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INTRODUCTION

C’est en septembre 1997 qu’éclate ce que I'on a appelé le scandale de la Clinique du sport :
soixante et un patients de la clinique contractent une infection nosocomiale a la suite
d’interventions chirurgicales. La prise de conscience du risque de contracter une infection
dans les établissements de santé par l'intermédiaire des dispositifs médicaux (DM) stérilisés
s’enclenche [16].

Les autorités sanitaires réagissent et dés octobre 1997 lancent le premier plan de contrble
des services de stérilisation des établissements publics et privés. En paralléle, elles
durcissent la réglementation pour encadrer la production de DM stériles dans ces
établissements [5] [16] :

- laloi du 1% juillet 1998 de renforcement de la veille sanitaire prévoit la mise en place
dans les établissements de santé d’un systéme permettant d’assurer la qualité de la
stérilisation des DM. Un décret précisera les conditions de mise en cevre et un
arrété définira les normes opposables dans le domaine de la stérilisation al'hdpital ;

- le décret du 26 décembre 2000 attribue la responsabilité de la stérilisation des DM a
la pharmacie ausage intérieur (PUI) ;

- larrété du 22 juin 2001 édicte les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere en
précisant dans une ligne directrice particuliére les conditions de préparation des
DM.

La mise en oeivre de la stérilisation se heurte alors a une organisation parfois difficile a
mettre en place (architecture, équipement, circuit) a laquelle s'ajoute des préoccupations
d’ordre économique [17]. Se pose alors pour les établissements le choix entre faire, faire
faire, ou faire avec. Afin de choisir au mieux, les établissements doivent prendre en compte
les conditions économiques (matériel, locaux, personnel, organisation) et les conditions de
faisabilité (proximité, délai, organisation, logistique).

De plus, l'activité de stérilisation est maintenant soumise aautorisation préfectorale dont la
date limite d’obtention pour les structures existantes a été fixée au 31 janvier 2003. Dans ce
contexte, le choix de I'externalisation s’effectue selon des contraintes différentes selon que
I'établissement dispose ou non de l'autorisation de stériliser ces DM [2].

Dans le premier cas, I'externalisation correspond aun nouveau concept destiné arépondre
au mieux aux exigences, dans le second cas, il correspond aune solution qui peut s'imposer
d’elle-méme faute d’alternative en interne.
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La qualité de la stérilisation des DM ne se pose pas seulement dans les établissements de
santé. Elle intervient dans le secteur libéral ainsi que dans des activités non sanitaires
comme le tatouage et le piercing. Une étude des pratiques de certains professionnels de
tatouage et de piercing dans I'Hérault a montré des lacunes importantes dans les procédures
de stérilisation appliquées et la non utilisation d’autoclaves, ce qui génere un risque
infectieux de transmission inter-humaine. De plus, sur le plan sanitaire, ces dernieres

activités échappent atoute réglementation [10].

En terme de santé publique et plus particulierement d’infections nosocomiales, la stérilisation
ainsi que la désinfection des DM posent donc un probléme crucial, que les infections soient
dues a des agents transmissibles conventionnels (bactéries, virus du SIDA, virus des
hépatites) ou non conventionnels (maladie de Creutzfeldt-Jakob) [3].

Bien que ce sujet dépasse les frontieres de I'hépital comme nous I'avons montré, nous
avons choisi de limiter notre sujet ala seule stérilisation® et uniquement dans le cadre des
établissements de santé.

Notre objectif est donc au travers de ce travail de faire un point sur les possibilités
d’'organisation autour de l'externalisation, en faisant ressortir les avantages et les
inconvénients des différents cas qui doivent garantir un niveau de qualité égal pour le
patient. A noter que nous utilisons le terme d’externalisation pour regrouper aussi bien des
actions de sous-traitance telles que celles prévues par les textes (« faire faire ») que des

actions de coopérations (« faire avec ») [15].

Notre question centrale est la suivante : comment assurer la qualité de la stérilisation
des DM utilisés dans les établissements de santé lorsque la stérilisation ne peut étre
assurée par I'établissement lui-méme ?
Nous avons posé comme hypothése qu'il fallait ala fois choisir une organisation et encadrer
cette sous-traitance par un document type convention ou cahier des charges fixant les
éléments techniques amaitriser.
Parmi les possibilités d’organisation, nous avons travaillé sur les points suivants :

- sous-traiter l'activité de stérilisation a un autre établissement de santé ou a un

syndicat interhospitalier (SIH) ;
- sous-traiter l'activité de stérilisation aune entreprise industrielle ;

- mutualiser les moyens de stérilisation avec d'autres établissements de santé.

! L’annexe 1 est consacrée aux principales définitions en rapport avec la stérilisation.

Emmanuelle BARDET - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique — 2003



Les méthodes d'investigation mises en aeivre ont permis de tester les hypothéses ala fois
sous l'angle réglementaire et sous I'angle technique.

Dans un premier temps, une analyse bibliographique a permis de fixer le cadre

réglementaire (organisationnel et technique) de l'activité de stérilisation lorsque celle-ci n'est

pas réalisée par la stérilisation centrale de |'établissement concerné.

Dans un second temps, les entretiens ont été menés aupres des personnes suivantes :

- des PhISP exercant en DRASS ou al’AFSSaPS, pour recueillir leur point de vue
guant aleur expérience de la sous-traitance dans ce domaine ;

- des représentants de la Direction de I'hospitalisation et de I'organisation des soins
(DHOS), pour intégrer les évolutions prévisionnelles des textes et pour appréhender
la position du Ministére sur cette problématique de la sous-traitance ;

- un spécialiste de la coopération hospitaliére ;

- un industriel pour connaitre les difficultés et les conditions de mise en place de la
solution qu'il propose ;

- des pharmaciens hospitaliers « donneurs d’ordre » ou «sous-traitants » pour établir
ce qui les a conduits aadopter telle ou telle solution et les difficultés rencontrées.

L'ensemble des informations recueilies a permis de déterminer les avantages et les
inconvénients de chacune des hypothéses, ainsi que les conditions d'une mise en cavre

réussie.

Dans une premiére partie, nous brosserons un état des lieux des activités de stérilisation

des DM rédutilisables dans les établissements de santé. Puis, dans une deuxiéme partie,

nous examinerons les possibilités offertes par la réglementation en matiére d’organisation

de ces activités en sous-traitance. Dans une troisieme partie, nous établirons les avantages

et inconvénients de quelques situations envisageables. Dans une quatrieme partie, nous

définirons les éléments permettant de cadrer I’externalisation pour en assurer la qualité.

Enfin, dans une cinquieme et derniere partie, nous envisagerons le role du PhISP face a

ces différentes situations afin d’assurer ses missions de sécurité sanitaire.
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1 - ETAT DES LIEUX

Dans cette premiéere partie, nous décrirons les différents éléments permettant d’appréhender

le contexte des démarches d’externalisation de la stérilisation en détaillant les types de DM

impliqués, les modes de stérilisation mis en oaivre, les problémes rencontrés lors des

inspections et les problemes générés par la mise a niveau des services de stérilisation

centrale.

1.1 LES DM IMPLIQUES

Classiguement, les DM qui doivent étre utilisés stériles al’hépital sont regroupés en trois

catégories [1] :

les DM a usage unique (qui ne doivent pas étre réutilisés conformément a la
circulaire DGS/SQ3, DGS/PH2, DH/EM1 n° 51 du 29/12/1994 relative alutilisation
des DM stériles a usage unique dans les établissements de santé publics et
prives) ;

les DM qui ne peuvent pas subir de stérilisation. On leur applique alors une

désinfection. Nous citerons comme exemple les endoscopes ;
Les DM qui peuvent étre stérilisés.

Ces derniers peuvent étre séparés en quatre catégories :

le linge, parmi lequel on trouve les champs opératoires et les casaques ;

les ancillaires, c'est-adire le matériel spécifique rattaché a certaines prothéses et
utilisés pour la pose de ces derniéres ;

le matériel chirurgical, correspondant souvent aune instrumentation métallique ;

les sets de soin.

Ce sont ces DM qui sont concernés par notre étude.

Emmanuelle BARDET - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique — 2003



1.2 LES MODES DE STERILISATION MIS EN ®GJVRE

A I'népital, différents modes de stérilisation peuvent étre mis en ogvre [1] :
- la stérilisation ala vapeur d’eau. Le cycle 134°C — 18 minutes est actif sur le
prion ?;
- la stérilisation abasse température regroupe deux techniques® :

0 La stérilisation a I'oxyde d'éthylene (Ce procédé nécessite un temps de
désorption du gaz qui est toxique pour le personnel et les patients. Il est peu
utilisé.) ;

o Stérilisation par gaz plasma. En attente d'études, son efficacité n’est pas
prouvée sur le prion®.

Les exemples pris dans ce mémoire concernent uniquement la stérilisation a la

vapeur d’eau.

1.3 LES PROBLEMES RENCONTRES LORS DES INSPECTIONS

Nous nous basons sur le bilan national du plan de contréle des activités de stérilisation et de
désinfection de mai 2001 et sur les informations publiées ace jour suite alinstruction des
demandes d’autorisation des activités de stérilisation [14] [16].

Bien que les conditions de stérilisation aient beaucoup évolué entre 1998 et 2002, il reste
encore dans certains cas des non conformités majeures ou critiques :

- probleme de locaux (non adaptés, vétustes, mal entretenus) ;

- personnel en nombre ou en temps de présence insuffisant, mal formé ;

- matériel obsoléte ou non qualifié ;

- non mise en ceivre de la procédure de dépistage du risque prion.

Les résultats du plan de contrdle sont présentés en annexe 2.

% Ce cycle de stérilisation a été préconisé dés 1995 dans la circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995
relative aux précautions a observer en milieu chirurgical et anatomo-pathologique face aux risques de
transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob, conformément aux recommandations de I'Organisation
mondiale de la santé (OMS)

¥ Comme présenté dans la circulaire DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 relative aux précautions a
observer lors des soins en vue de réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels
(Fiche 2), ces 2 techniques sont classées dans les procédés inefficaces contre les prions.

4Voir circulaire citée ci-dessus, Fiche 2, note 15.
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1.4 LES PROBLEMES GENERES PAR LA REMISE A NIVEAU DES SERVICES
DE STERILISATION CENTRALE

Les probléemes les plus difficiles agérer sont les problemes de locaux. Lorsque la surface
nécessaire al'implantation d'un service de stérilisation n’est pas disponible et qu’il n’est pas

prévu de plan de redéploiement, le recours al’externalisation s'impose de lui-méme.
Les problémes de co(t viennent ensuite : ils peuvent étre liés au besoin d’un autoclave neuf,

ou ala mise en place d’'un systéeme de traitement d’air ou bien encore aux charges de
personnel supplémentaire qu’il faut intégrer.

Les établissements rencontrent aussi des problémes de délai : le redéploiement est prévu
mais dans trois ou quatre ans par exemple. Il faut dans ce cas trouver une solution
intermédiaire.

2 - LES EXIGENCES REGLEMENTAIRES

21 LA REGLEMENTATION APPLICABLE AUX DM

En préambule, il convient de noter que bien que les DM ne soient pas mentionnés al'article
L. 4211-1 du Code de la santé publiqgue (CSP) définissant les éléments rentrant dans le
monopole pharmaceutique, la responsabilité des DM stériles dans les établissements de

santé a été attribuée ala PUI.

La réglementation des dispositifs médicaux est définie dans la directive 93/42/CEE du
Conseil de 'Europe du 14 juin 1993, directive européenne qui a été transposée en droit
frangais dans le décret n°95-292 du 16 mars 1995, relatif aux dispositifs médicaux définis a
l'article L. 5211-1 du CSP.

L'objectif de cette directive, basée sur la nouvelle approche, est d’harmoniser les
réglementations afin de faciliter la libre circulation des DM sur tout le territoire européen.
Cette directive est applicable principalement aux fabricants de DM, pour lesquels elle donne
la définition suivante : « la personne physigue ou morale responsable de la conception, de la
fabrication, du conditionnement et de I'étiquetage d’'un dispositif en vue de sa mise sur le
marché en son propre nom, que ces opérations soient effectuées par cette méme personne

Ou pour son compte par une tierce personne ».

L'esprit de cette directive au sens strict est d’exclure de son champ dapplication la
stérilisation des DM réutilisables utilisés par les établissements de santé.
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Toutefois, le fait de mettre différents DM dans des conteneurs (constitution de boites
d'intervention chirurgicales destinées a des établissements de santé par exemple) est
considéré comme une opération de conditionnement au sens de la directive. Le statut
général de fabricant s'applique donc ala personne physique ou morale qui réalise cette
opération pour la premiere fois (et seulement dans ce cas).

Par ailleurs, la stérilisation des DM est prévue alarticle R. 665-26 du CSP. Méme si la
formulation de cet article présente une ambigui té (une entreprise ne peut pas acheter un DM
déjamarqué CE pour le remettre sur le marché ensuite), l'unité inspection DM de I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSaPS) considére qu'il s'applique
aussi.

Dans les deux cas, une entreprise qui, pour la premiére fois, constitue des boites
d'intervention chirurgicale et les stérilise ensuite doit appliquer une des procédures prévues
dans la directive, en pratique I'annexe V, présentée al'annexe 3 de ce mémoire.

2.2 LE CADRE GENERAL DE LA STERILISATION DES DM REUTILISABLES
DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

Activité traditionnellement rattachée au bloc opératoire, la stérilisation a été intégrée dans les
missions de la PUI de I'établissement de santé dans le décret n° 2000-1316 du 26

décembre 2000, c’est pourquoi nous allons dans les paragraphes suivants analyser ce

décret au regard de I'externalisation de la stérilisation.

2.2.1 Qui peut disposer d’'une PUI ?

L’article L. 5126-1 du CSP précise quelles sont les structures qui peuvent disposer d'une
PUI. Dans le cadre hospitalier, nous retiendrons :

- les établissements de santé ;

- les syndicats interhospitaliers (SIH).
2.2.2 Les missions de la PUI

Les missions obligatoires de la PUI sont définies dans larticle L.5126-5 du CSP et

comprennent notamment «la gestion, I'approvisionnement, la préparation, le contréle, la
détention et la dispensation [...] des dispositifs médicaux stériles ».

A cbté de ces missions obligatoires, l'article R. 5104-15 du CSP définit des missions dites

facultatives. Sous réserve qu'elle dispose des moyens en locaux, personnel, équipements et
systeme d’information nécessaires, la PUI peut étre autorisée aexercer d'autres activités, et
notamment la stérilisation des DM.
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2.2.3 L’implantation de la PUI

L’article L. 5126-1 du CSP pose le principe de l'usage intérieur en stipulant que « l'activité
des pharmacies a usage intérieur est limitée a l'usage particulier des malades dans les
établissements de santé ou médico-sociaux ou elles sont constituées ou qui appartiennent
au SIH ».
De plus, les conditions d’'implantation des PUI sont définies dans les articles R. 5104-9 et
R. 5104-10 du CSP:
- une PUI ne peut pas étre implantée sur plusieurs sites géographiques d’'un
établissement ;
- une PUI peut disposer de locaux implantés sur plusieurs emplacements distincts
situés sur un méme site géographique ;
- une PUI peut desservir plusieurs sites géographiques d'un établissement ou d’'un
SIH «a condition que la dispensation des médicaments, produits ou objets
mentionnés a l'article L. 4211-1 ainsi que des dispositifs médicaux stériles dans les
structures habilitées a assurer les soins dans chaque site puisse étre assurée au
minimum une fois par jour et dans des délais permettant de répondre aux
demandes urgentes ».
Toutefois, par dérogation aux articles sus-cités, l'article R. 5104-12 prévoit qu’ « il peut étre
implanté une pharmacie a usage intérieur dans tout lieu dépendant d'un établissement de
santé ou d'un syndicat interhospitalier en vue [...] d’approvisionner ou d'assurer la
stérilisation des dispositifs médicaux » pour les autres PUI de cet établissement ou des

membres de ce syndicat.

2.3 LESPOSSIBILITES D’EXTERNALISATION EN STERILISATION

Le principe de la sous-traitance en stérilisation est abordé dés 1997 dans la circulaire
DGS/VS2 — DH/EM1/EQ1/97/672 du 20 octobre 1997 relative ala stérilisation des dispositifs
médicaux dans les établissements de santé au paragraphe 2.1.2 ;. «Les établissements de
santé ont la possibilité de sous-traiter 'ensemble des opérations de stérilisation aupres d’'un
établissement prestataire répondant aux exigences spécifiées dans un cahier des charges
dans le cadre d’'un contrat de sous-traitance ».

Ce principe a été |égalisé par l'article 67 de la loi du 27 juillet 1999 portant création d’'une
couverture maladie universelle, introduit dans le CSP a l'article L.5126-3 et que nous

aborderons dans le paragraphe 2.3.3 ci-dessous.
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Depuis, un établissement dont la PUI qui ne peut assurer la stérilisation de ses DM dispose
de trois solutions :
- recourir aux services d’'une entreprise industrielle ;
- adhérer aun SIH dont la PUI est autorisée a assurer une telle activité pour le
compte de ses membres ;
- recourir aux sercices d'une PUI d'un établissement de santé ou d'un SIH dont il

n’est pas membre.

2.3.1 Lasous-traitance aun établissement industriel

Il convient de noter que rien n'interdit la sous-traitance de la stérilisation a une entreprise
extérieure a I'établissement et cela de maniere habituelle. Ceci est dailleurs clairement
mentionné dans les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére, Ligne directrice particuliere
n°1 au paragraphe 17 : Stérilisation effectuée par un tiers.

Dans ce cas, aucune autorisation préalable n’est prévue, ni pour la PUI ni pour
| établissement industriel. Cet établissement pourra recourir ala certification volontaire de
son organisation qualité en application des normes ISO 9002° et EN 46002°. De plus, le
pharmacien donneur d'ordre peut lui demander I'engagement d'appliquer la norme
NF EN 554, qui, comme nous le verrons ultérieurement, doit étre mise en ceivre dans les
établissements de santé pour la stérilisation des DM. Enfin, si I'industriel constitue et stérilise
pour la premiére fois des boites d’intervention pour le compte de I'établissement de santé, il

doit se soumettre al’'une des procédures de marquage CE prévue al'article R. 665-26.
2.3.2 L’adhésion aun SIH

Le SIH est régi par les dispositions des articles L. 6132-1 aL. 6132-8 du CSP (pour des
éléments plus détaillés, se reporter a 'annexe 4 concernant les différentes formes de
coopération hospitaliere).

® Norme EN ISO 9002 : 1994, Systéme qualité — Modéle pour I'assurance de la qualité en production, installation
et prestations associées (ISO 9002:1994).

® Norme NF EN 46002, Systéme qualité — Dispositifs médicaux — Exigences particuliéres relatives al'application
de I'EN ISO 9002 (décembre 1996)

"Norme NF EN 554 : stérilisation de dispositifs médicaux. - Validation et contrdle de routine pour la stérilisation a

la vapeur d'eau — (octobre 1994).
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Le SIH peut étre créé « ala demande de deux ou plusieurs établissements publics de
santé ou privés abut non lucratif participant al’exécution du service public hospitalier
dont un au moins doit étre un établissement public de santé ». L'article L. 6132-2 du
CSP mentionne de plus que d’autres organismes concourant aux soins peuvent en faire
partie sur autorisation du directeur de I'’ARH, ce qui laisse supposer qu’un établissement
privé lucratif pourrait y adhérer. Toutefois, la formule apparait peu souhaitable juridiguement

et dans les faits, elle n’est pas utilisée.

C’est al’heure actuelle la seule forme de coopération susceptible d’étre mise en caivre
en ce qui concerne les activités pharmaceutiques. Pour cela, ses statuts doivent
mentionner la nature des activités concernées (completes, telles que définies par I'article
R. 5104-15 du CSP ou partielles, telles que définies dans l'article R. 5104-12 du CSP). De
plus, le SIH doit demander l'autorisation d’ouverture de sa PUI auprés du préfet de son

département [11].

2.3.3 Lasous-traitance ala PUI d'un autre établissement de santé ou d'un SIH

2.3.3.1 Le cadre général

La sous-traitance de la stérilisation des DM est autorisée par l'article L. 5126-3 du CSP qui
prévoit : « Par dérogation au deuxiéme alinéa de l'article L. 5126-1, le représentant de I'Etat
dans le département peut, pour des raisons de santé publique, autoriser, pour une durée
déterminée, une pharmacie a usage intérieur d'un établissement de santé ou d'un syndicat
interhospitalier a assurer tout ou partie de la stérilisation des dispositifs médicaux pour le
compte d'un autre établissement ».

Cette sous-traitance est autorisée aussi par larticle R.5104-16 du CSP de la facon
suivante : « A titre exceptionnel et si elle n’est plus provisoirement & méme d’assurer une ou
plusieurs de ses activités, une pharmacie a usage intérieur peut en confier la réalisation a
d’autres pharmacies a usage intérieur du méme établissement ou du syndicat interhospitalier
dont est membre I'établissement ou elle est implantée ».

Nous noterons que les possibilités de sous-traitance de la loi sont plus larges que celles
proposées dans le décret qui se limite a la sous-traitance entre PUI d'un méme
établissement de santé ou du méme SIH. Dans le cadre de la loi, les SIH sont autorisés a
servir une prestation de stérilisation au bénéfice d’établissements non membres.

En conclusion, une PUI peut sous-traiter tout ou partie de sa stérilisation aun établissement
de santé public ou privé ou un SIH.
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2.3.3.2 La procédure d’autorisation

L’autorisation d’'assurer la stérilisation de tout ou partie des DM d’un autre établissement est
accordée ala PUI de I'établissement de santé ou du SIH prestataires par le préfet du
département de I'établissement prestataire.

La demande d’autorisation préalable de cette sous-traitance constitue un élément modificatif
de lautorisation d’ouverture initiale. Pour son instruction, il convient donc d'appliquer la
procédure de droit commun de l'autorisation, telle que définie par les articles R. 5104-21 a
R. 5104-27 du CSP.

Ces articles prévoient que la demande sera adressée par le représentant de I'établissement
de santé ou du SIH prestataire, par lettre recommandée avec accusé de réception, au préfet.
Le dossier accompagnant la demande ne devra comporter « que les éléments permettant au
préfet d’apprécier la nature et I'importance de la modification » (article R. 5104-25 du CSP)
afin d’évaluer la capacité de I'établissement afaire face au surcroit d’activité engendré par
cette activité de sous-traitance. Le délai de traitement de la demande est de quatre mois. En
'absence de réponse al'issue de ce délai, la demande est implicitement considérée comme
acceptée.

L'article L. 5126-3 du CSP stipule que « l'autorisation est accordée apres avis de l'inspection
compétente et au vu du projet de convention qui fixe les engagements des deux
établissements ». L’inspection compétente est I'inspection régionale de la pharmacie (IRP).
On notera que, dans ce cas particulier, on déroge aux régles communes qui prévoient de
plus l'avis de la section compétente de I'Ordre des pharmaciens.

L’autorisation doit mentionner la nature de I'activité concernée, le site d’'implantation de la
PUI prestataire ainsi que les locaux ou se déroulera lactivité, les coordonnées de
I'établissement donneur d’ordre et la durée pour laquelle elle est délivrée. Cette durée doit
étre en accord avec la convention signée entre les deux établissements et adaptée au
contexte (sous-traitance ponctuelle suite a un dysfonctionnement ou sous-traitance
habituelle pour un établissement qui n'a pas de PUI autorisée pour l'activité de stérilisation
des DM).

2.3.3.3 La sous-traitance en cas d’'urgence

La pratigue démontre que dans le cas d’urgence ou un établissement de santé ou un SIH est
dans l'impossibilité d’assurer lui-méme la stérilisation de ses DM, il peut recourir de fagon
momentanée aux services d’'un autre établissement a condition que celui-ci dispose
d’'une PUI autorisée aexercer I'activité de stérilisation. Cette solution de secours est limitée

au temps nécessaire pour remédier ala situation d’'urgence et n’exige pas une autorisation
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préalable du préfet de département. Toutefois, celui-ci devra en étre immédiatement informé
et I'autorisation demandée dans les meilleurs délais.

24 LA RESPONSABILITE DE LA STERILISATION DES DM REUTILISABLES

2.4.1 Dans |'établissement de santé

Ces responsabilités sont définies dans les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere ala

ligne directrice particuliére n° 1 paragraphe 4 et sont partagées entre :
- le représentant légal de I'établissement, qui met a disposition les moyens

nécessaires a l'activité (personnel, locaux, matériel, ...) et s’assure de la mise en
place du systéeme d’assurance qualité adéquat ;

- le pharmacien assurant la gérance de la PUI qui est chargé de proposer et mettre
en oevre l'organisation de la préparation des DM stériles ;

- le responsable permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des DM qui

vérifie la mise en aaivre effective du systeme qualité.

A noter que le médecin et I'infirmier sont aussi concernés par la qualité des DM stériles. En
ce qui concerne le médecin, le code de déontologie qui s’applique alui prévoit que chaque
médecin al'obligation de vérifier la qualité de la stérilisation des DM qu'il utilise [13].

2.4.2 En cas d’externalisation

Dans ce cas, le paragraphe 17 de la méme ligne directrice établit que la convention de sous-
traitance doit définir les responsabilités respectives de chacun des établissements impliqués.
L'utilisation des DM apres stérilisation ne doit étre possible qu'aprés accord du pharmacien
de I'établissement bénéficiaire.

Les pharmaciens ont la responsabilité des opérations qui sont a la charge de leur
établissement. De plus, le pharmacien de I'établissement bénéficiaire a la responsabilité de
la stérilité du DM au moment de son utilisation. Il a donc de plus la responsabilité d'auditer

I'établissement prestataire.
En cas d'incident lors de ['utilisation d’'un DM, la responsabilité incombe aussi de maniere

plus large a I'établissement bénéficiaire qui devra s'il y a lieu démontrer la faute de
I'établissement prestataire.
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25 LES ELEMENTS TECHNIQUES DEFINIS DANS LA REGLEMENTATION

Outre les articles du CSP, l'analyse des éléments techniques s’appuie sur les textes
suivants :
- les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere et notamment la ligne directrice
particuliere n° 1 concernant la préparation des dispositifs médicaux stériles ;
- le décret n° 2002-587 du 23 avril 2002 relatif au systéme permettant d’assurer la
qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé
et les syndicats interhospitaliers ;

- larrété du 3 juin 2002 relatif ala stérilisation des dispositifs médicaux.
2.5.1 Lepérimetre de la sous-traitance

Les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere définissent qu’'a I’exception de la pré-
désinfection, les opérations de stérilisation peuvent faire I’'objet d’une sous-traitance.
Pour mémoire, le flux de production des DM est présenté dans I'annexe 5.

Dans ce cas, il convient de préciser dans la convention de sous-traitance, «pour chacune
des opérations de préparation des dispositifs médicaux stériles, le role de I'établissement

bénéficiaire et de I'établissement prestataire ».
2.5.2 Lesystéme d'assurance qualité

L’'article 4 de la loi du I* juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du
contrble de la sécurité sanitaire des produits destinés a 'homme a prévu a
I'article L. 6111-1 du CSP que « les établissements de santé mettent en place un systeme
permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux répondant a des
conditions définies par voie réglementaire », asavoir le décret n°2002-587 du 23 avril 2002.
Les dispositions de ce décret sont applicables méme si les établissements ou le SIH confient
la stérilisation de leurs DM aun tiers.

2.5.2.1 Les éléments du systeme qualité

L’article R. 711-1-16 du CSP stipule que ce systéme d’assurance qualité :

« a) Decrit 'organisation, les procédures et les moyens permettant de garantir I'obtention et
le maintien de leur état stérile, applicables a I'ensemble des services concernés ;

b) Précise les procédures assurant que l'ensemble des dispositifs médicaux devant étre
stérilisés sont soumis a un procédé de stérilisation approprié et que les dispositifs médicaux

a usage unigue ne sont pas réutilisés. »
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2.5.2.2 Les normes opposables

L'article R. 711-1-16 du CSP prévoit que le systéeme d'assurance qualité « respecte les

bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere et les normes techniques arrétées par le
ministre chargé de la santé ». Ces normes ont été définies par I'arrété du 3 juin 2002 relatif
ala stérilisation des dispositifs médicaux, il s’agit des normes suivantes :

- NF EN ISO 14937 : stérilisation des dispositifs médicaux. - Exigences générales
pour la caractérisation d'un agent stérilisant et pour le développement, la validation
et la vérification de routine d'un processus de stérilisation pour dispositifs
médicaux ;

- NF EN 550 : stérilisation de dispositifs médicaux. - Validation et contr6le de routine
pour la stérilisation al'oxyde d'éthylene ;

- NF EN 554 : stérilisation de dispositifs médicaux. - Validation et contréle de routine
pour la stérilisation ala vapeur d'eau.

2.5.2.3 Les normes techniques applicables

Les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere fournissent dans leur annexe 1 une liste
informative des normes techniques applicables ala stérilisation.
Nous avons joint la liste mise a jour fournie par I'AFNOR (Agence francaise de

normalisation) en annexe 6.
2.5.2.4 L’évaluation et I'audit

Selon les Bonnes pratigues de pharmacie hospitaliere, il appartient a I'établissement
bénéficiaire d’ « évaluer la capacité de I’établissement prestataire a réaliser correctement
les opérations qui font I'objet de la convention de sous-traitance ».

Il est de la responsabilité du pharmacien et du responsable du systeme qualité de s’assurer
gue l'établissement prestataire respecte les normes techniques et les Bonnes pratiques de
pharmacie hospitaliere, notamment au travers du systéme documentaire de I'établissement
prestataire auquel ils ont acces.

La qualité du DM est construite tout au long de la chaine de traitement du DM. De la méme
facon, « les procédures et instructions concernant les étapes préalables aux opérations
sous-traitées sont connues et approuvees par I'établissement prestataire ». De plus, afin
d’assurer la cohérence du systeme global, il pourra étre nécessaire a I'établissement
bénéficiaire d'adapter son systéme qualité pour le rendre compatible avec celui du
prestataire.
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2.5.3 Laconvention de sous-traitance

Conformément & l'article R. 711-1-18, 2°™ alinéa du CSP, cette convention s’applique dans

le cas d'une sous-traitance entre établissements de santé (ou entre un établissement de
santé et un SIH).

Elle doit définir d’'une part des éléments techniques et dautre part des éléments
économiques. Ces éléments sont repris dans le document présenté en annexe 7. La
convention entre les deux établissements doit étre signée par les deux directeurs et les deux
pharmaciens.

2.5.4 Le cahier des charges

Conformément a larticle R. 711-1-18, ™ alinéa du CSP, lorsque le cas précédent ne

s’applique pas, c’est le cahier des charges qui liera le donneur d’ordre et le sous-traitant.

Les références réglementaires définissent les indications techniques que doivent contenir la
convention de sous-traitance mais elles ne mentionnent pas celles du cahier des charges.
Toutefois, les prestations étant de méme nature techniquement, il convient de reprendre les

éléments énumérés dans le cas de la convention de sous-traitance.

3 - QUELQUES EXEMPLES DE REALISATIONS PRATIQUES

Il ne s’'agit pas ici de faire un bilan exhaustif des réalisations en cours ace jour. Nous
n'avons pas mené d’enquéte approfondie ace sujet et il N’y a pas de données disponibles a
notre connaissance au plan national. Nous citerons toutefois les résultats de la région
Bourgogne, pour laquelle 13% des établissements assurent une activité de sous-traitance
pour le compte d'un autre établissement de santé [14]. Nous présenterons donc quelques
exemples de réalisations pratiques et nous en dégagerons les avantages et les
inconvénients par rapport ala problématique de I'externalisation de la stérilisation.

Dans un premier temps, nous présenterons les points essentiels de cette problématique.
Dans un deuxiéme temps, nous présenterons les solutions déja en place (sous-traitance
entre établissements de santé ou avec une entreprise industrielle) et dans un troisieme

temps, nous aborderons les études en cours (recours ades actions de coopération).
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31 LA PROBLEMATIQUE DE LA STERILISATION DES DM FACE A
L'EXTERNALISATION

La circulaire DGS/VS2 — DH/EM1/EO1/97/672 du 20 octobre 1997 relative ala stérilisation
des dispositifs médicaux dans les établissements de santé pose que «|’obtention de I'état
stérile et son maintien (jusqu'au moment de I'utilisation) correspond aune obligation
de résultat ». Pour cela, I'établissement se doit de mettre en oceivre une organisation, des
moyens adaptés en locaux, en matériel, en personnel et un systéme qualité adéquat. De
plus, il ne faut pas oublier que si le DM doit étre stérile au moment de I'emploi, il doit étre
aussi fonctionnel.

Face a l'externalisation de la sous-traitance, un certain nombre de points émergent en
matiére de qualité, de colt, de délai. Nous examinerons aussi la problématique de la nature

juridique de la convention.

Le niveau qualité exigé par les normes nécessite un investissement lourd en matériel et en

locaux qui ne peut s’envisager que si I'activité est pérenne. Par ailleurs, la mise en place
d’'un systéme qualité doit garantir toute la chaine de production des DM, d’autant plus

lorsque les activités qui la composent sont partagées entre deux établissements.
Il convient de mettre en place une logistique ala fois en terme de transport et en terme de

circulation de l'information.

Les notions de colt sont importantes pour faire le choix de la solution. Toutefois, on

rencontre souvent des difficultés aévaluer ces colts et aeffectuer des comparaisons.

D’'une part, la répartition sur plusieurs lignes budgétaires et le manque de comptabilité
analytique dans les établissements de santé ne facilitent pas le chiffrage de I'organisation
existante. D’autre part, il convient de comparer le colt de la sous-traitance avec les codts de
la stérilisation dans des conditions adéquates par rapport aux exigences réglementaires.
Ensuite, il ne faut pas oublier d’intégrer les colts restant ala charge de I'établissement
comme par exemple ceux liés a l'augmentation du parc d'instruments, au traitement
administratif des DM, a I'étape de pré-désinfection. Cela demande un important travail
préalable de recueil de données et de modélisation.

Il faut noter dans les cas de sous-traitance la part importante des codts liés au transport.
Enfin, la nature juridique de la convention peut avoir une influence, comme nous le verrons

ultérieurement.
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Le délai de mise adisposition du DM varie en fonction de la proximité des établissements.
Cette notion de proximité influe aussi sur les codts de transport et d’augmentation du parc de
DM, éléments déja évoqués, ainsi que sur le probleme de traitement des urgences. Il faut
tenir compte aussi du délai de prise en charge et de traitement du DM par I'entreprise
prestataire (en effet, les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere imposent qu'il n'y ait
pas de séchage entre les étapes de pré-désinfection et de lavage). De méme, les délais de
mise adisposition doivent étre compatibles avec les impératifs de service.

L'impératif de continuité de service public (mise adisposition 24 heures sur 24 et 7 jours
sur 7) nécessite d’avoir la garantie du sous-traitant de traiter 'urgence en mettant en place

les solutions nécessaires.

Le choix des solutions tiendra bien évidemment compte des possibilités géographiques
(présence d’un industriel ou d’'un établissement de santé a proximité) et réglementaires
(coopération et statut des établissements de santé).

La solution choisie doit aussi tenir compte de la pérennité de I'activité de sous-traitance :
défaillance temporaire non preévisible, indisponibilité temporaire liée ades actions d’entretien,
solution d’attente a court terme avant la mise en place d'une solution a long terme,
externalisation compléte et définitive de I'activité.

Cette solution sera aussi conditionnée par le délai éventuellement octroyé par I'autorité

administrative (le préfet) pour la mise aniveau du service de stérilisation.

Dans le cas d’'une convention de sous-traitance, I'implication d’au moins un établissement

public influe sur la nature juridigue de la convention.

Lorsque la prestation donne lieu au paiement d’'une somme par I'établissement bénéficiaire,
la convention a un caractére commercial et est donc soumis au Nouveau code des
marchés publics.

Il résulte du décret n° 2001-806 du 7 septembre 2001 que les prestations de services de
stérilisation sont soumis au régime défini a l'article 30 du Nouveau code des marchés
publics, c'est-adire que la passation de marchés publics n'est soumise qu’ «aux seules
obligations relatives a la définition des prestations par référence a des normes [...] ainsi qu'a
'envoi d’'un avis d'attribution ». Ces marchés sont dispensés de publicité et de mise en
concurrence préalable. Les établissements de santé publics et les SIH peuvent

soumissionner a ces marchés sous réserve qu’ils acquittent les impéts et taxes auxquels
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seraient soumis les entreprises privées dans le méme cas. Le prix de la prestation doit de
plus étre défini sur les codts réels de la prestation®.

Le marché ne sera pas exécutoire des sa réception par le préfet (voir disposition de I'article
L. 6145-6 du CSP) mais apres que la PUl de [l'établissement prestataire ait obtenu
l'autorisation du préfet d’effectuer cette sous-traitance.

3.2 LES REALISATIONS ACTUELLES

3.2.1 Les conventions de sous-traitance

C’est le mode de sous-traitance le plus facile & mettre en oeivre juridiguement et le plus
modulable, qui convient particulierement aux situations temporaires. Toutefois, rien
n‘'empéche les établissements de santé d'y recourir de fagcon permanente acondition que la
convention de méme que l'autorisation soit revue périodiqguement, au plus tard tous les cing
ans [9].

3.2.1.1 La mise en ogivre

Comme nous l'avons vu précédemment, les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére
laissent une certaine marge de manoeivre quant aux étapes de préparation des DM a
sous-traiter, acondition toutefois d’effectuer le conditionnement le plus t6t possible aprés le
nettoyage (voir la ligne directrice particuliere n°1 — paragraphe 10) et de respecter les
normes technigues et les bonnes pratigues.

Selon les cas, I'ensemble des étapes de préparation est sous-traité ou bien il s’agit
seulement de [I'étape de stérilisation, les étapes précédentes étant assurées par
I'établissement bénéficiaire. Dans d’autres cas, I'établissement prestataire préte ses locaux
et son matériel mais les opérations sont effectuées par le personnel de I'établissement
bénéficiaire. Pour les deux derniers cas évoqués, il s’agit d’'une sous-traitance temporaire, le
temps d’effectuer des travaux ou des opérations de maintenance par exemple.
L’organisation et les responsabilités de chacun dans le processus doivent étre bien
définies, notamment afin de s’assurer que les contrdles pharmaceutiques sont bien assurés

par I'un ou l'autre des pharmaciens achaque étape du processus.

8 Avis du Conseil d’Etat en date du 8 novembre 2000.

Emmanuelle BARDET - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique — 2003



3.2.1.2 Les avantages

Cette solution peut étre mise en ocaivre quel que soit le statut de I'établissement de
santé bénéficiaire (public ou privé).

Elle est facile amettre en caivre et ne nécessite pas d'études préalables.

En cas d’'urgence, les établissements peuvent y recourir sans autorisation a condition
gue le préfet soit prévenu et la situation régularisée le plus tot possible, méme si on ne peut
gue recommander de prévoir cette organisation avant que la situation d'urgence ne se
produise.

3.2.1.3 Lesinconvénients

Il est difficile de prévoir la pérennité de ce systeme, compte tenu ala fois de I'évolution
des besoins des deux établissements, les établissements n’ayant a priori pas un «temps
d’autoclave disponible » tres important [8].
Les inconvénients sont aussi liés ala nature juridique de la convention et aux statuts des
établissements :
- quand le privé fait faire au public, il doit ajouter la TVA (19,6%), ce qui augmente
ses co(ts ;

- quand le public fait faire au privé, il doit se soumettre aux regles du marché public.

Certains professionnels lui reprochent une certaine captivité par rapport aux tarifs et
guant ala prise en compte des exigences. Le privé ne veut souvent pas dépendre du
secteur public parce qu’il redoute de passer aprés les besoins des autres établissements

publics.
3.2.1.4 Les facteurs de succes

Il convient de définir un cahier des charges précis de la prestation aassurer, qui prenne en

compte les besoins et les contraintes des établissements et précise les responsabilités et les
fonctions de chacune des deux parties. Les compétences de I'établissement prestataire

doivent étre évaluées par I'établissement bénéficiaire. Enfin, la proximité géographique

des deux cocontractants simplifie I'organisation dans une certaine mesure [8].

3.2.2 Lerecours aux services d'un industriel

Cette solution est fortement dépendante de l'offre . actuellement, seule une entreprise

industrielle située dans la région Rhéne-Alpes propose cette prestation.
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3.2.2.1 La mise en ogivre

L’objectif du site est la mise adisposition journaliére des boites d’instruments stérilisés
nécessaires au programme opératoire des établissements de santé situés a moins d’'une
heure de transport.

La prestation offerte est de 2 types :

- mise adisposition par I'industriel de ses propres DM (cette prestation inclut la
fourniture, la stérilisation des DM, leur maintenance et leur remplacement si besoin
est ; autrement dit, il s'agit d’'une location) ;

- stérilisation des DM qui restent la propriété de I'établissement de santé (cette
prestation inclut la stérilisation des DM et leur maintenance de premier niveau
uniquement).

Dans tous les cas, I'entreprise prend en charge I'ensemble des étapes de préparation des
DM et le transport vers les établissements de santé. Le cycle complet de production des
DM est évalué aquatre heures. Le site est dimensionné pour stériliser jusqu’a1000 boites

par jour.

Un seul site est ouvert mais il est prévu l'ouverture de 3 nouveaux sites en 2003 et la
croissance est prévue pour aboutir al15 sites en 2007.

L’entreprise garantit I'application de la réglementation en vigueur.

En matiere de qualité, elle applique les normes ISO 9002 et EN 46002. De plus, elle met en
aavre la norme NF EN 554 pour la validation et contr6le de routine pour la stérilisation ala
vapeur d'eau. Enfin, parmi les procédures de la directive 93/42 CEE, auxquelles elle doit se
soumettre, elle a choisi de se soumettre a I'annexe V : Déclaration CE de conformité.
Assurance qualité de la production.

Ses relations avec I'établissement bénéficiaire sont définies dans un cahier des charges.
L’entreprise garantit le service rendu par un doublement des équipements pour poursuivre la
production en cas de panne. Une prestation d’'urgence peut étre souscrite et permet la mise
adisposition 7 jours sur 7, 24 heures sur 24.

3.2.2.2 Les avantages

Afin de garantir la qualité du résultat, I'entreprise définit dans son cahier des charges la
chaine de l'assurance de qualité qui 'engage mutuellement avec son client. C’'est pourquoi

le recours acette solution conduit I’établissement bénéficiaire aaméliorer si nécessaire
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ses pratiques, notamment en ce qui concerne la gestion des patients arisques vis-avis des
ATNC et la mise aniveau de son parc de DM.

L’entreprise a mis en place un systéme informatisé pour la gestion de la tracabilité
gu’elle sait effectuer al'instrument quand il lui appartient et qu'il est possible de le graver.
Cette solution permet al'établissement de santé de connaitre exactement les codts liés a
l'activité de stérilisation et méme, dans le cas de la prestation globale, d’affecter achaque

acte chirurgical un co(t lié al'utilisation des DM.
3.2.2.3 Les inconvénients

Les professionnels reprochent acette solution :

- de «rendre captif » le marché : pour 'établissement de santé, une fois engagé
dans cette voie, il est difficile d’effectuer un rapide retour en arriéere de part la perte
de savoir-faire en interne et du démantelement de son service de stérilisation ;
d’étre actuellement en situation de monopole ce qui en leur permet pas de
maitriser I'évolution des codts.

lIs émettent de plus des réserves quant ala garantie de la continuité du service.
3.2.2.4 Les facteurs de succes

La réussite de cette mise en place réside en partie dans I'implication du personnel
infirmier et I'adhésion du personnel médical qui permettront notamment de rationaliser
au mieux les boites d’intervention.

Il faut définir et mettre en place une organisation adaptée pour gérer les relations tant
entre les différents intervenants de I'établissement de santé qu’entre I'entreprise industrielle
et I'établissement de santé.

Il faut aussi dimensionner suffisamment le stock tampon de DM et ne pas mettre la
solution en place avant d’avoir augmenté suffisamment le parc de DM. La mise en route
nécessitant automatiguement des adaptations, le manque de DM ajoute aux difficultés de
mise en place et risque de discréditer le systéme avant gqu'il n'ait atteint son rythme de
croisiére.

Plus la proportion d’interventions programmées est importante, moins le systéme est
difficile agérer.

Enfin, en ce qui concerne les DM qui appartiennent a I'établissement de santé et que

l'industriel ne connait pas, il faut assurer une formation au personnel de I'industriel.
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3.3 LESPROJETS EN COURS D’ETUDE

La stérilisation des DM peut se concevoir comme un process industriel et dés lors que ce
process est considéré comme autonome, on peut I'externaliser.

Ces projets, basés sur des actions de coopération interhospitaliére, visent amettre en place
et agérer des structures sur le long terme sur lesquelles chaque établissement membre

garde un moyen d’action [6].

3.3.1 Les différentes formes de coopérations hospitaliéres envisagées

Les conventions de coopération possibles pour les établissements publics de santé sont
décrites alarticle L. 6134-1 du CSP qui définit les dispositions suivantes : «dans le cadre
des missions qui leur sont imparties [...] les établissements publics de santé peuvent
participer a des actions de coopération [...], avec des personnes de droit public et prive.
Pour la poursuite de ces actions, ils peuvent [...] participer a des syndicats
interhospitaliers et a des groupements d’intérét public [GIP], des groupements d’intérét
économique [GIE] ou des groupements de coopération sanitaire [GCS] ou constituer
entre eux des fédérations medicales interhospitalieres ».

Il faut noter d’emblée que les fédérations médicales interhospitalieres ne peuvent étre
constituées qu’autour d’activités médicales. Elles ne peuvent donc étre envisagées pour des
actions de coopération autour de la stérilisation.

Le tableau présenté en annexe 4 présente une synthése des principales caractéristiques des

modes juridiques de coopération applicables (SIH, GIP, GIE et GCS).
332 LeSHH

Seul le SIH est autorisé par la réglementation adisposer d’'une PUI, et donc a pouvoir
assurer la stérilisation de DM pour le compte de ses membres.

Comme nous l'avons évoqué avec le secrétaire général d'un SIH existant (consacré aune
autre activité que la stérilisation), il serait possible d'utiliser cette structure juridique dans le

cadre d'activité de stérilisation. Toutefois, les professionnels ne privilégient pas cette solution
gu’ils trouvent lourde agérer. En effet, elle nécessite la mise en place de structures souvent
redondantes avec celles des établissements (Conseil d’administration, Comité Technique
notamment).

De plus, comme nous I'avons déjavu, elle n’est pas adaptée aux établissements privés.

Dans les faits, il n’existe pas aujourd’hui de SIH spécialisé dans la stérilisation des DM.

En région Provence-Alpes-Cote d’Azur, un SIH existant (chargé de la blanchisserie et de la
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restauration) a envisagé de demander l'autorisation d'ouverture d'une PUI chargée

uniguement de la stérilisation des DM. Le désistement d’'un de ses membres par rapport a
cette activité a mis fin au projet qui a alors été jugé non rentable. Il est maintenant envisagé

une action de coopération avec des cliniques privées. Sa forme juridique qui pourrait &tre un

GCS, un GIE ou un GIP est encore al'étude.

333 LeGCS

Nous rapportons ici I'expérience menée dans la région Picardie.
3.3.3.1 L'origine de la démarche

Suite a la circulaire de 1997 demandant de faire un état des lieux des activités de
stérilisation dans les établissements de santé’, I'analyse des questionnaires, confirmée par
les inspections ultérieures, a montré que, al'instar de celle des autres régions, la situation en
Picardie présentait des non conformités : matériel et locaux vétustes, personnel non formé,
autoclaves pas aux normes.

La problématique ayant été présentée au Comité Technique Régional et Interdépartemental
(CTRI), celui-ci décide de mettre en place une solution globale et définit la notion de
Schéma Régional d’Activité de la Stérilisation (SRAS).

3.3.3.2 L'organisation du SRAS

Des avril 1999, un chef de projet est nommé : il s’agit du pharmacien inspecteur régional
(PhIR). Un comité de pilotage est constitué; il est composé de représentants des
Directions départementales des affaires sanitaires et sociales (DDASS), de représentants de
I’Agence régionale d’hospitalisation (ARH), du Directeur de la DRASS, du PhIR, du président
de chaque conférence de secteur sanitaire (le plus souvent le directeur de I'établissement
pivot) et de deux pharmaciens gérants de PUI, I'un appartenant au secteur prive, l'autre au

secteur public.

Deux groupes de travail ont été mis en place.
Le premier avait pour objectif de refaire I'état des lieux par un auto-diagnostic qui a

confirmé les premiers résultats.

° Plan de contrdle mis en place par la circulaire DGS/DH n°595/97-228 du 28 novembre 1997 et dont la
méthodologie est définie dans la lettre circulaire du 28 novembre 1997 relative ala mise en place d'un plan de
contrdle des activités de stérilisation et de désinfection des dispositifs médicaux invasifs de type chirurgical dans

les établissements de santé.
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Le deuxieme avait pour objectif de définir des axes de progres et d’amélioration et
d’examiner la possibilité d’'une mutualisation des moyens.

La solution retenue a été de mettre en place une démarche participative et coopérative. D’'un
point de vue juridique, la création d'une personne morale a été privilégiée, afin de permettre
la représentation équitable de tous ses membres.

3.3.3.3 La définition de la situation cible

L’étape suivante a été de définir ou seraient situées les structures de stérilisation. L'étude a
été confiée aun consultant qui a proposé plusieurs solutions quant au nombre optimal de
sites et au bassin de drainage en tenant compte des équipements nécessaires et du
chiffrage de I'opération.
Les solutions proposées devaient tenir compte des criteres suivants :
- moins d’'une heure de liaison par la route entre le site sous-traitant et le site
donneur d’ordre ;
- pouvoir transférer la production des DM stériles d’un site sur l'autre en cas de
défaillance d’'un site ;
- intégrer les variations de charge possibles et donc concevoir des sites
évolutifs.
La solution retenue a été d’équiper 5 sites et de standardiser les équipements.
A terme, cette démarche est amenée a développer un travail en réseau impliqguant
différents partenaires (pharmaciens, chirurgiens, acheteurs) autour de la lutte contre les
infections nosocomiales : le Comité de lutte contre les infections nosocomiales, I'assurance
qualité deviennent des notions communes a plusieurs établissements et conduisent a la

naissance d’'une communauté culturelle public/prive.
3.3.34 Le choix du GCS

A I'époque du choix de cette structure juridique, le GCS n’était envisageable que dans la
mesure ou ses membres ne pouvaient constituer entre eux un SIH [4]. La loi n° 2002-303 du
4 mars 2002 relative aux droits des malades et ala qualité du systeme de santé a permis la
constitution d'un GCS par deux ou plusieurs établissements de santé publics ou privés
(article L. 6133-1 du CSP).

Dans I'hypothese que nous présentons, le GCS, personne morale de droit privé ou public,
serait hébergé sur un site unique et chargé de toutes les études autour de I'utilisation des
DM. Il deviendrait un centre de référence de la gestion du risque sanitaire.
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Il présente comme inconvénient de ne pas pouvoir étre employeur mais il peut avoir des

ressources. Comme avantage, il peut étre de droit privé donc ne pas étre soumis ala

procédure d’appel d’'offre, ce qui permet de gagner du temps notamment dans le cas de

renouvellement de matériel.

Un GCS n'a jamais été autorisé aexercer des activités de stérilisation. Consulté sur ce sujet,
la mission juridique du Conseil d’Etat n’a pas considérée la constitution d'un GCS
dans ce but comme un détournement de la loi sur les PUI.

3.3.3.5 Lagestion de la période transitoire

Tout en définissant la structure cible, il faut gérer la période transitoire et cela selon deux
axes :

- geénéraliser I'utilisation de DM ausage unique dans les services de soins et
'usage de l'intissé dans les blocs opératoires, afin de diminuer le nombre de
sites de stérilisation (d’environ 80 en 1999, le nombre de sites passera a31
en avril 2003) ;

- assurer un niveau de qualité acceptable en amenant les établissements
défaillants a sous-traiter leur stérilisation auprés d'établissements mieux
équipes.

Cela a nécessité des aides financieres de la part de I'ARH, soit pour I'équipement en
matériel soit pour I'achat de matériel ausage unique.

334 LeGIE

A T'origine, ce groupement avait été envisagé pour assurer la stérilisation de DM pour le
compte d'industriels de la région Midi-Pyrénées. Aujourd’hui, issu de Tlinitiative des
établissements de santé eux-mémes, ce GIE regrouperait un établissement de santé public
et quelques cliniques privées.

Ce projet est en attente car plus qu'ades probléemes d’ordre technique, il se heurte ades
difficultés d’ordre juridique, la solution proposée ayant entrainé des réserves de la part de la
DHOS. Il s’agit d'assurer la pérennité du systeme adopté ainsi que la qualité du service au
moindre codt tout en protégeant I'établissement public qui fournirait la grande majorité du
volume asteériliser.

A ces difficultés se rajoutent des problemes d'ordre social, la stérilisation dans
I'établissement public employant plusieurs dizaines de personnes qui ne pourraient étre
employées dans le GIE car cette structure est de droit privé. Aucune solution définitive n’est

donc retenue.
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4 - LA MISE EN PLACE DES SOLUTIONS D’EXTERNALISATION

A partir du moment ou I'action de sous-traitance s’inscrit dans la durée, un certain nombre de
paramétres doivent étre définis afin d’organiser et de planifier I'activité et de maitriser les
colts. C’est ce que nous présenterons dans la premiéere partie.

De plus, l'organisation définie doit étre formalisée dans un document, soit la convention de
sous-traitance, soit le cahier des charges dont nous listerons les points importants.

4.1 LESETAPES DE MISE EN PLACE DE LA SOLUTION

Nous présenterons ici une synthése de la démarche adoptée lors de la mise en place d'une
sous-traitance industrielle et de la démarche adoptée en région Picardie car elles ont de

nombreuses étapes en commun.
4.1.1 Les études afaire par I'établissement bénéficiaire

Dans un premier temps, I'établissement bénéficiaire devra faire le bilan de son activité de
stérilisation et établir la liste des DM stérilisés, les volumes, le nombre de rotations, le

pourcentage d’'urgences.

Dans un deuxiéme temps, il convient de rationaliser les éléments a stériliser afin de
diminuer au maximum le volume a stériliser. On requestionne d'abord le besoin de
stérilisation puis on passe al'usage unique quand c’est possible (notamment pour les sets
de soin et le linge). Avec ces deux étapes, les établissements de santé n'ayant ni chirurgie ni

obstétrique n’ont théoriquement plus besoin de stérilisation.

Dans un troisieme temps, on aborde I'étude de faisabilité qui a pour but de définir
'organisation a mettre en place et d’évaluer les codts. La mise en place de la logistique
(modes de livraison, périodicité, ...) est un point important a traiter car c’est un élément
nouveau dans le processus. En fonction de I'organisation choisie, il faudra définir les besoins
en stock tampon (selon les témoignages recueillis, les stocks devraient étre multipliés par 2,
3 ou 4, cela dépend du pourcentage d’urgence a traiter et de la périodicité de livraison
choisie, le recours a des boites d'urgence communes pourrait permettre de diminuer ce
stock). Afin de limiter les codts et de faciliter la gestion, il faut prendre soin au préalable de
rationaliser les boites d’intervention. Cela nécessite de répertorier le matériel, d’établir le
taux de rotation et la composition des boites.
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Dans un quatrieme temps, il faut préparer la mise en place, avant de démarrer. Cela

revient a augmenter le parc de DM, a se procurer les moyens de stockage rendus

nécessaires suite a l'augmentation du parc et enfin a mettre en place I'organisation

adéquate.

Cette phase de préparation dure entre six mois et deux ans. L'adhésion et I'implication des
équipes chirurgicales afin de rationaliser les boites sont des éléments clé qui diminueront de
facon significative ce délai.

4.1.2 Les études afaire par I'établissement prestataire

L’établissement prestataire a les mémes besoins que I'établissement bénéficiaire en terme
de définition de l'organisation amettre en place.
Par contre, un autre enjeu réside pour lui dans la définition de son dimensionnement. La

problématique n’est pas la méme pour un industriel qui ne peut que faire des prévisions
concernant ses clients potentiels que pour une région qui doit prendre en compte les besoins

de tous les établissements concernés.

4.2 LESELEMENTS D'UN DOCUMENT TYPE

Applicable quel que soit le mode de sous-traitance envisagé, ce document technique, soit
convention de sous-traitance, soit cahier des charges, doit synthétiser 'ensemble des points
aprendre en compte et pourrait étre un guide pour le PhISP, notamment lorsqu'’il doit donner
son avis sur les conventions soumises ason examen.

Ce document doit donc couvrir les différents cas de figure évoqueés et ce sera au PhISP
d’apprécier le caractere applicable des criteres proposés en fonction de la situation qui lui

sera soumise.

Afin de faciliter la lecture, ces éléments ont été présentés sous le format d’'une convention de

sous-traitance. Le document est joint en annexe 7.
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5 - LE ROLE DU PHISP

Que son action soit clairement définie par les textes ou non, le PhISP est partie prenante

dans cette problématique.

5.1 LES AUTORISATIONS ADMINISTRATIVES

Comme nous lavons déja évoqué précédemment, les autorisations administratives

concernées sont accordées par le préfet de département aprés avis du DRASS sur

proposition de l'inspection régionale de la pharmacie (IRP). Pour mémoire il s'agit de :

l'instruction de la demande d’autorisation des activités de stérilisation

Il s’agit lapour le PhISP d’'évaluer I'organisation et les moyens mis en oevre par
I'établissement pour satisfaire ala réglementation en vigueur et notamment aux
Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliéres.

l'instruction de la demande de modification de l'autorisation initiale des activités de

stérilisation
Le PhISP doit apprécier I'incidence de la modification sur les critéres précédemment
cités.

I'approbation des conventions de sous-traitance

Dans ce cas, le PhISP estimera la capacité de ['établissement a réaliser la
stérilisation des DM d’'un autre établissement en tenant compte des besoins et
spécificitéts de ce dernier. De plus, il évaluera l'adéquation de I'organisation
technique définie dans la convention de sous-traitance avec les Bonnes pratiques

déjacitées.

5.2 LES AUTORITES D'INSPECTION

Dans ce cadre, le réle des autorités compétentes est ace jour plus ou moins bien défini.

5.2.1 L’inspection de routine des PUI, et notamment des services de stérilisation

Ces prérogatives d’inspection sont dévolues aux IRP.

Il s’agit dans ce cas d'une inspection visant a évaluer le fonctionnement du service de

stérilisation au regard de la réglementation en vigueur. Le référentiel appliqué est toujours
larrété du 3 juin 2002.
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5.2.2 L’inspection des entreprises industrielles assurant la stérilisation

Les missions de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSaPS)
sont définies dans larticle L. 5311-1 du CSP, missions parmi lesquelles nous noterons
« |'application des lois et reglements relatifs a [...] la mise sur le marché, [...] a l'utilisation »
des DM. Pour contréler I'application de ces lois et reglements, TAFSSaPS désigne parmi ses
agents des inspecteurs (article L. 5313-1 du CSP) ou elle peut demander aux ministres
concernés de faire intervenir des agents de I'Etat habilités (article L.5313-3 du CSP),
comme par exemple les PhISP affectés en DRASS.

Concernant I'entreprise industrielle spécialisée dans la stérilisation des DM, il faut distinguer

deux cas (qui peuvent se rencontrer concomitamment dans la méme entreprise).

Dans le premier, cette entreprise met adisposition pour la premiére fois des DM stériles dont

elle est propriétaire. Alors elle rentre dans le champ d’application du décret n°95-292 du 16

mars 1995 relatif aux dispositifs médicaux. L’inspection compétente est dans ce cas
AFSSaPS. Comme nous l'avons déja vu, I'entreprise est soumise de plus al'une des

procédures définies al'article R. 665-26 faisant intervenir d’un organisme notifié.

Dans le deuxiéme, l'entreprise industrielle assure seulement la stérilisation de DM qui

appartiennent a I'établissement bénéficiaire. Il semble logique que l'inspection compétente

soit aussi 'AFSSaPS et que, bien que ce ne soit pas clairement énoncé dans les textes, le
référentiel applicable soit celui qui aurait été appliqué si I'activité n’avait pas été sous-traitée
(asavoir I'arrété du 3 juin 2002).

Cela ne pose pas de probléme quant aux normes techniques (normes NF EN 1SO 14937, NF
EN 550 et EN 554) qui sont des normes appliquées en milieu industriel. C'est plus délicat
pour les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere qui s'appliquent "aux établissements de
santé, syndicats interhospitaliers, établissements médico-sociaux disposant d'une pharmacie
a usage intérieur". En conséquence, la participation d'un inspecteur de la DRASS de la (ou
des) région(s) concernée(s) pourrait s’envisager, afin d'apporter sa compétence concernant
le milieu hospitalier, d'autant plus que le processus dont la qualité du résultat est garantit par
assurance qualité se partage entre le prestataire — industriel - et le bénéficiaire -
établissement de santé.

Dans le cas pris en référence, I'entreprise, qui assure les deux types d'activité, a été
inspectée conjointement par des inspecteurs de I’AFSSaPS et un inspecteur de la
DRASS.

Emmanuelle BARDET - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique — 2003



Il conviendrait certainement de clarifier le cadre réglementaire dans lequel une entreprise
industrielle effectue la stérilisation des DM réutilisables pour le compte d'un établissement de

santé.
5.2.3 L’inspection des structures de coopération assurant la stérilisation

Dans le cas du SIH, qui est la seule structure de coopération pouvant disposer d’'une PUI,

l'inspection compétente est I'lRP, comme précédemment.

Dans le cas des autres modes de coopération (GCS, GIE, GIP), il ne s’agit pas

d’établissements de santé et ils ne peuvent aujourd’hui disposer d’'une PUI. Selon qu'on les
considerera plutét comme des structures émanant d’établissements de santé ou comme des
entreprises industrielles, il paraitrait cohérent, en I'absence de dispositions |égislatives ou
réglementaires précises, que l'un ou lautre des schémas d'inspection précédemment
présentés s’applique.

Dans les deux cas, le référentiel devrait étre l'arrété du 3 juin 2002. Toutefois, la possibilité
pour ces groupements de disposer d'une PUI (ce qui a été proposé dernierement dans le
projet de loi notamment pour le GCS™ sur le droit des malades) permettrait d'encadrer

['activité comme dans les établissements de santé.

5.3 L’INTERVENTION DES PHISP DANS LE CHOIX ET LA MISE EN PLACE
DES SOLUTIONS

L’implication des PhISP est partagée selon les régions.

D’un c6té, une position établit qu’il n'entre pas dans les missions du PhISP d’accompagner
la démarche de résolution du probléme : le PhISP est lapour inspecter seulement.

De l'autre c6té, comme nous I'avons évoqué précédemment, un PhIR a été impliqué en tant
gue chef de projet d’'un groupe de pilotage visant notamment a définir pour la région une
solution globale de gestion des activités de sous-traitance.

Entre les deux, il existe des positions intermédiaires ou le PhISP suggére ou oriente vers des
solutions sans pour autant entrer dans leur mise en aeivre concrete et pratique.

Y1 ececs qui a déjaévolué depuis sa création pourrait voir son champ d’application s'assouplir encore — voir le
plan Hopital 2007 [19].
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CONCLUSION

Dans le domaine de la stérilisation des DM réutilisables dans les établissements de santé,
I'externalisation est pour certains professionnels de santé un concept nouveau permettant
de répondre aux fortes contraintes réglementaires qui se sont développées depuis 1997,
pour d’autres, c'est une solution aplus ou moins long terme qui s’est imposée. Quelque
soit la solution choisie, il convient d'assurer le méme niveau de qualité tout en assurant la
continuité du service public.

Au terme de cette étude, il aurait été intéressant de disposer du bilan des avis rendus suite
aux demandes d’autorisation des activités de stérilisation afin d’avoir une vision globale
des besoins, bilan qui n’est pas encore disponible. De plus, nous ne pouvons que regretter
de ne pas avoir des éléments de co(t pour chacune des solutions envisagées.

Cette analyse pourrait se poursuivre par I'étude des solutions de sous-traitance mises en
aelvre dans les autres pays européens, afin de les comparer aux solutions frangaises et

d'évaluer leur adaptabilité anotre réglementation nationale.

Dans ce mémoire, nous avons présenté deux éléments qui, au travers des entretiens, nous
ont semblé importants dans la réussite d'un projet d'externalisation. Il s'agit des étapes
préliminaires ala mise en place de la solution retenue quelle qu'elle soit et des éléments

techniques que doivent contenir la convention de sous-traitance ou le cahier des charges.

Néanmoins, si la convention de sous-traitance entre établissements de santé est bien définie

réglementairement, le recours a une entreprise industrielle ou a la coopération

interhospitaliére hors SIH devra étre encadré de facon plus précise.

Par ailleurs, ce travail n'a pas permis de dégager une solution unique pour tous les cas

nécessitant aujourd'hui une externalisation.

Afin de garantir une qualité identique aux DM quel que soit leur lieu de stérilisation et la
continuité du service public, les solutions retenues devront proposer un maillage adapté
aux besoins. Il serait donc souhaitable de planifier ces solutions au niveau régional par

exemple et avec la participation éventuelle du PhISP.
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De plus, il conviendrait d'envisager dés maintenant que le secteur libéral - et les activités
hors champ sanitaire comme le piercing et le tatouage - puisse avoir accés aux structures

ainsi mises en place.

L’activité de stérilisation est en pleine mutation : les évolutions réglementaires et la mise en
place progressive des possibilités contribueront amodeler le paysage de la stérilisation de
demain.
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ANNEXE 1 : DEFINITIONS

Désinfection

« Opération au résultat momentané permettant d’éliminer ou de tuer les micro-organismes
et/ou d’inactiver les virus indésirables portés par des milieux inertes contaminés, en fonction
d’'objectifs fixés. Le résultat de cette opération est limité aux micro-organismes présents au
moment de [l'opération. L'usage du terme « désinfection» en synonyme de
« décontamination » est prohibé ». (norme AFNOR NF T 72-101)

Dispositifs médicaux

« On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, &
I'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 'homme ades fins médicales et dont I'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 [...] »

(article L. 5211-1 du CSP)

Dispositifs médicaux stériles
« Dispositif médical exempt de micro-organisme viable.

Pour qu'un dispositif médical puisse étre étiqueté «stérile », la probabilité théorique qu’un
micro-organisme viable soit présent sur un dispositif doit étre inférieure ou égale a1l pour
10° ». (Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére)

Pré-désinfection

« Opération au résultat momentané permettant d’éliminer ou de tuer les micro-organismes
indésirables, en fonction d’objectifs fixés. Si le procédé est sélectif, ceci doit étre précisé. Le
résultat de cette opération est limité aux micro-organismes présents au moment de
'opération » (norme AFNOR NF T 72-101)

« Premier traitement a effectuer sur les objets et matériels souillés par des matieres
organiques dans le but de diminuer la population des micro-organismes et de faciliter le
nettoyage ultérieur.

La pré-désinfection a également pour but de protéger le personnel lors de la manipulation
des instruments. Elle permet aussi d’éviter la contamination de I'environnement. Le produit
utilisé ne doit pas étre lui-méme fixateur de protéines ».

(Guide de bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux, Ministére de I'emploi
et de la solidarité — Secrétariat d’Etat ala santé, 1998)
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Stérilisation
« Procédé qui rend un produit stérile et qui permet de conserver cet état pour une période de
temps précisée ». (CEN)

« Opération permettant d’éliminer ou de tuer les micro-organismes portés par des milieux
inertes contaminés, le résultat de cette opération étant I'état de stérilité ». (horme AFNOR
NF T 72-101)

« Procédé validé utlisé pour rendre un produit exempt de toutes les formes de
microorganismes viables.

Note — Dans un procédé de stérilisation, la destruction microbienne est décrite comme une
fonction exponentielle. Par conséquent, la présence de microorganismes sur un élément
particulier peut étre exprimée en terme de probabilitt. Méme si cette probabilité peut
atteindre un nombre extrémement petit, elle ne peut jamais étre égale azéro ». (norme 1SO
13683)

Stérilité

« Absence de tout micro-organisme viable ». (Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére)
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ANNEXE 2 : TABLEAU RECAPITULATIF DES ELEMENTS DE
NON-CONFORMITE MIS EN EVIDENCE LORS DU PLAN DE
CONTROLE 1998-2002*

Résultats al'issue du plan d'inspection 1998-2000
754 établissements - 14 régions

Non renseignés

12%

Défauts critiques

6%

Défauts majeurs Défauts mineurs

21% 61%

1 plan de contrdle des activités de stérilisation et de désinfection 1998-2000, note de la DHOS, 2 juillet 2001 —
Bilan national du plan de contrdle des activités de stérilisation et de désinfection des dispositifs médicaux invasifs

de type chirurgical dans les établissements de santé, mai 2001
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Résultats al'issue du plan d'inspection 1998-2000
Pourcentage par non-conformité
Selon les items, entre 532 et 1060 établissements concernés

LOCAUX

Les locaux ont fait I'objet d'observations | 43

PERSONNEL

Le personnel n'est pas formé | 38

Le pharmacien n'est pas responsable de la stérilisation 30

RISQUE ATNC

Des procédures d'identification des patients arisque vis-avis des ATNC sont en place | 37

MATERIEL

Items

Les stérilisateurs ne sont pas qualifiés | 32

Les stérilisateurs ont plus de 10 ans | 29

PROCESS

Les conditions de pré-désinfection ont fait I'objet d'observation | 27

La validation des cycles de stérilisation ont fait I'objet d'observation | 24

QUALITE

Le systéme qualité est peu ou pas mis en place | 14

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Pourcentage
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ANNEXE 3 : SYNTHESE DES PROCEDURES DE MARQUAGE CE

Selon les annexes |V, V, V

|12

Art. R. 665-26. CSP : « Toute personne qui stérilise en vue de leur mise sur le marché des

dispositifs médicaux revétus du marquage CE concus par leur fabricant pour étre stérilisés

avant usage, [...] doit suivre, a son choix, I'une des procédures définies par les annexes IV,

V, VI du présent livre. L'application de ces procédures est limitée aux aspects concernant

I'obtention de la stérilité.

La personne visée au premier alinéa doit produire auprées de I'organisme habilité chargé de

mettre en ceuvre la procédure une déclaration attestant que la stérilisation a été effectuée

conformément aux instructions du fabricant ».

Annexe IV R. 665-21, Il

Annexe V R. 665-21, 1

Annexe VI R. 665-21, Il

Vérification CE

Déclaration CE de conformité

Déclaration CE de conformité

Assurance qualité de la|Assurance qualité des
production produits
Produits conformes au type|Produits conformes au type

décrit dans I'examen CE de type
et satisfaisant aux dispositions
du livre V bis

décrit dans I'examen CE de type
et satisfaisant aux dispositions
du livre V bis

L'organisme notifié effectue les
examens et essais appropriés

Evaluation du systéme qualité
pour la fabrication et l'inspection
finale des produits par
I'organisme notifié

Evaluation du systéme qualité
par I'organisme notifié

Documentation sur la fabrication,
I’'homogénéité de la production et
la conformité au type

Attestation de vérification CE
(annexe 1V)

Vérification CE (déclaration)

Attestation CE d’approbation
du SAQ de la production
(annexe VI, point 3)

Déclaration écrite de conformité

Attestation CE d’approbation
du SAQ des produits (annexe
VI, point 3)

Déclaration écrite de conformité

Documentation détenue par le fabricant

Documents fournis par I'organisme notifié

Documents détenus ou établis par le fabricant

12 d’aprés un document aimablement fourni par Anne JEGOUZO
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ANNEXE 4 : LES DIFFERENTS MODES JURIDIQUES DE

La période d’existence

COOPERATION HOSPITALIERE®

SIH

- Indéterminée

GCS

- Selon le choix des
membres dans la
convention constitutive

GIP

- Durée obligatoirement
limitée dans le temps
(15 ans en moyenne)

GIE

- Selon le choix des
membres dans le
contrat constitutif

Le fonctionnement

- Alégal d'un
établissement public
- Comptabilité publique

- Capital facultatif

- Participations
possibles des membres
- Droits et voix des
membres
proportionnels aux
apports

- Obligation aux dettes
ahauteur des droits de

chagque membre

- Comptabilité de droit
privé, sauf choix inverse

- Capital facultatif
- Obligations aux
dettes ahauteur des

droits statutaires de
chaque membre

- Comptabilité de droit
privé, sauf choix inverse

- Capital facultatif

- Solidarité des
membres vis avis des
tiers sur leur patrimoine
propre

- Comptabilité privée

La qualité d’employeur |- Oui - Non - Oui, atitre subsidiaire |- Oui
La situation des - Personnels de la - Mise adisposition - Personnels relevant |- Personnels mis &
personnels fonction publique mis & | seulement de ses membres mis & | disposition
disposition, détachés ... disposition ou détachés | (fonctionnaires,
. Contractuels (de droit (fonctionnaires, contr_e}ctuels ou
: contractuels ou salariés)
public) larié
salariés) - Salaires propres, de
- Exceptionnellement droit privé
salariés propres de droit
privé
L'autorisation d’'activité |. Oui, semble-t-il dans |- Oui - Non - Non
le silence des textes
L’autorisation - Oui - Oui - Oui - Oui
d’équipements lourds
L'accréditation - Oui - Oui - Non prévue par les - Non prévue par les
textes textes
Le contrble - Al'égal des Si comptabilité de - Commissaire du - Chambres

établissements publics
de santé

droit privé : un
commissaire aux
comptes

- Si comptabilité de
droit public : un agent
comptable nommé par
arrété ministériel

- Rapport d’activité
transmis annuellement
al' ARH

gouvernement

- Chambres
Régionales des
Comptes si les
membres eux-mémes
soumis aun tel contréle
détiennent plus de la
moitié du capital ou des
VOiX ou y exercent un
pouvoir prépondérant

Régionales des
Comptes si un
établissement public est
membre du GIE

- Commissaire aux
comtes (comptable
public possible)

La dissolution

- Retrait des membres
méme forme que la
constitution

- Causes : arrivé du
terme ; retrait de I'un
des deux membres ;
décision de I'’Assemblée
générale

- Méme forme que la
constitution

- Causes : arrivée du
terme ; dissolution
anticipée ; réalisation de
I'objet

- Méme forme que la
constitution

- Causes : réalisation
de I'objet ; arrivée du
terme conventionnel ;
dissolution anticipées

- Liquidation selon les
formes prévues au
contrat

La nature publique ou
privée de la structure

- Etablissement public
(sans plus de précision)

- Privée, a priori

- Publique (avis CE
5 juillet 1985)

- Privée

B d'aprés ESPER C. Entre tradition et modernité, le syndicat inter hospitalier au regard des autres modes de

coopération entre établissements de santé. Technologie Santé, Octobre 2000, n° 42, pp. 5 al19 [7]
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Textes applicables

SIH
- Art. L. 6132-1a
L. 6132-8 du CSP

- Art.R. 713-2-1a
R. 713-2-22 du CSP

- Art. D.713-1 aD.713-
3 du CSP

- Circulaire du 12
novembre 1973

GCS
- Art. L. 6133-1a
L. 6133-3 du CSP

- Art. R. 713-3-1 &
R. 713-3-21 du CSP

GIP

- Loin® 82-610 du 15
juillet 1982

- Loin® 87-571 du 23
juillet 1987

- Décret n° 88-1034 du
7 novembre 1988

- Décret n° 89-918 du
21 décembre 1989

- Arrété du 30 juin 1989
- Avis CE du 5 juillet
1985

- Art. L. 211-9 code des
juridictions financieres
(loi CMU du 27 juillet
1999)

GIE
- Ordonnance du 23
juillet 1967 (mod.)

- Décret n° 84-406 du
30 mai 1984

- Décret n° 85-295 du
1° mars 1985

- Arrété du 9 février
1988

Les principales
caractéristiques de
chaque mode de
coopération

- Le SIH est
établissement public. Il
en présente la sécurité,
mais aussi le
formalisme. Il constitue
le mode le plus abouti
de coopération. Il est
réservé acertaines
catégories de
partenaires. Se pose la
question de savoir s'il
est établissement public
de santé.

- Le GCS estune
forme souple de
coopération
approfondie, créée
essentiellement a
l'intention des
institutions privées
lucratives. Depuis, il a
évolué et peut
maintenant étre
constitué de deux ou
plusieurs
établissements de

santé publics ou privés.

- Le GIP correspond a
une activité d'intérét
général. A mi-chemin
entre le droit public et le
droit privé, il convient
bien ala gestion de
certaines activités
hospitalieres publiques,
notamment en matiére
d'équipements lourds

- Le GIE est plus léger
dans son
fonctionnement que le
GIP. Il convient au
partenariat avec des
médecins libéraux..
Mais il présente
l'inconvénient de la
solidarité financiere des
membres.
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ANNEXE 5 : FLUX DE PRODUCTION DES DM STERILES

(D’apreés Ligne directrice particuliére n° 1 : Préparation des dispositifs médicaux stériles

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere)

BLOC OPERATOIRE

l > Utilisation

—> Pré-désinfection

SERVICE DE STERILISATION

E— Nettoyage
Lavage
Ringage
Séchage
Vérifier propreté et fonctionnalité

—r Conditionnement

+/- Reconstitution des boites
— > Stérilisation

— > Controles des différentes opérations

Libération des produits

> Stockage — Mise adisposition
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ANNEXE 6 : NORMES TECHNIQUES APPLICABLES POUR LA

STERILISATION DES DM

Validation

Référence norme

Date
d’application

Titre du document

ISO 11135/AC1

NF EN 550 Octobre 1994 Stérilisation des dispositifs médicaux — Validation et contréle de
routine pour la stérilisation al'oxyde d'éthyléne.
ISO 11135 Février 1994 Dispositifs médicaux — Validation et contréle de routine de la

Novembre 1994

stérilisation al'oxyde d’'éthyléne
Rectificatif technique 1

NF EN 552

Octobre 1994

Stérilisation de dispositifs médicaux - Validation et contrble de
routine pour la stérilisation par irradiation

ISO 11137/A1

NF EN 552/A1 Juillet 1999 Amendement 1
NF EN 552/A2 Février 2001 Amendement 2
ISO 11137 Mars 1995 Stérilisation des dispositifs médicaux — Prescription pour la

Décembre 2001

validation et le contréle de routine — Stérilisation par irradiation
Amendement 1

Mai 1997

ISO 11137/AC1 Rectificatif technique 1

ISO 11137-1 Projet Stérilisation des dispositifs médicaux. Prescriptions pour la
validation et le contrle de routine. Stérilisation par irradiation —|
Partie 1 : exigences générales

NF EN ISO 11137-2 Juin 2000 Stérilisation des dispositifs médicaux. Prescriptions pour la
validation et le contrdle de routine. Stérilisation par irradiation —|
Partie 2 : méthodes de sélection des doses

ISO 11137-3 Projet Stérilisation des dispositifs médicaux. Prescriptions pour la
validation et le contrdle de routine. Stérilisation par irradiation —|
Partie3 : évaluation et interprétation de la biocharge

ISO 11137-4 Projet Stérilisation des dispositifs médicaux. Prescriptions pour la

validation et le contrdle de routine. Stérilisation par irradiation —|
Partie 4 : dosimétrie, cartographie des doses, contrbles de routine

Rapport technigue
ISO/TR 13409

Décembre 1996

Stérilisation des produits de santé — Stérilisation par irradiation —
Justification d’'une dose de stérilisation de 25 kGy pour des lots de
fabrication de faible volume ou intermittent

NF EN 554

Octobre 1994

Stérilisation de dispositifs médicaux - Validation et contréle de
routine pour la stérilisation ala vapeur d'eau

Guide d'application | Mai 2002 Stérilisation des dispositifs médicaux — Guide d’application de la
GA S 98-130 norme NF EN 554, adestination des établissements de santé
NF EN I1SO 17665 Projet Stérilisation de dispositifs médicaux - Validation et contréle de

routine pour la stérilisation ala vapeur d'eau

ISO 11134 Février 1994 Stérilisation des produits de santé - Prescriptions pour la validation
et le contr6le de routine - Stérilisation industrielle par chaleur
humide

ISO 13683 Mai 1997 Stérilisation des produits de santé — Exigences pour la validation et
le contrdle pratique de la stérilisation en chaleur humide dans les
locaux de soins de santé

NF EN 556-1 Février 2002 Stérilisation des dispositifs médicaux - Exigences relatives aux

dispositifs médicaux en vue d'obtenir I'étiquetage STERILE - Partie
1 : exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés au stade
terminal

NF EN I1SO 14160

Juin 1998

Stérilisation des dispositifs médicaux non réutilisables contenant
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Validation

Référence norme

Date
d’application

Titre du document

des matieéres d'origine animale — Validation et contr6le de routine
de la stérilisation par agents stérilisants chimiques

NF EN (projet) Projet Développement, validation et contréle de routine des procédés de
stérilisation a la vapeur deau et au formaldéhyde a basse
température

NF EN 1SO 14937 Mars 2001 Stérilisation de produits de santé — Exigences générales pour la

caractérisation d'un agent stérilisant et pour le développement, la
validation et la vérification de routine d'une processus de
stérilisation pour dispositifs médicaux — Corrigendum technique 1 :
correction du paragraphe D2.5

Stérilisateurs

Référence norme Date Titre du document
d’application

NF EN 285 Février 97 Stérilisation — Stérilisateurs a la vapeur deau - Grands
stérilisateurs

PR NF EN 13060-1 Projet Petits stérilisateurs a la vapeur d'eau — Partie 1 : prescriptions
générales pour tous les types de petits stérilisateurs ala vapeur
d'eau

PR NF EN 13060-2 Projet Petits stérilisateurs a la vapeur d'eau — Partie 2 : prescriptions
particulieres et méthodes d'essai pour les stérilisateurs de type B
prévus pour la stérilisation de produits emballés solides, creux et
poreux

PR NF EN 13060-3 Projet Petits stérilisateurs a la vapeur d’'eau — Partie 3 : prescriptions
particuliéres et méthodes d'essai pour les stérilisateurs de type N
prévus pour la stérilisation de produits solides non emballés

PR NF EN 13060-4 Projet Petits stérilisateurs a la vapeur d’eau — Partie 4 : prescriptions

particulieres et méthodes d'essai pour les stérilisateurs de type S
prévus pour la stérilisation de produits spécifiés par la fabricant du
stérilisateur

NF EN 14180

Novembre 01

Stérilisateurs a usage médical — Stérilisateurs ala vapeur et au
formaldéhyde abasse température — Exigences et essais

Emmanuelle BARDET - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique — 2003



Référence norme Date Titre du document
d’application

PR NF EN 15883-1 Projet Laveurs-désinfecteurs — Partie 1 : Exigences générales, définitions
et essais

PR NF EN 15883-2 Projet Laveurs-désinfecteurs — Partie 2 : Exigences et esais pour les
laveurs désinfecteurs d'instruments chirurgicaux

PR NF EN 15883-3 Projet Laveurs-désinfecteurs — Partie 3 : Exigences et essais pour les
laveurs désinfecteurs de récipients a déjections humaines (lave
basins)

PR NF EN 15883-4 Projet Laveurs-désinfecteurs — Partie 4 : Exigences et essais pour les
laveurs désinfecteurs d'instruments thermolabiles réutilisables,
incluant les endoscopes

Microbiologie

Référence norme

Date
d’application

Titre du document

Bioburden

NF EN 1174-1 Auvril 96 Estimation de la population de micro-organismes sur un produit —
Partie 1 : Exigences

NF EN 1174-2 Janvier 97 Estimation de la population de micro-organismes sur un produit —
Partie 2 : Lignes directrices

NF EN 1174-3 Janvier 97 Estimation de la population de micro-organismes sur un produit —
Partie 2 : Lignes directrices concernant les méthodes de validation
des techniques microbiologiques

Phée Europ. Contrdle microbiologique des produits non stériles (dénombrement

2.6.12. des germes aérobies viables totaux)

Phée Europ. Contrdle microbiologique des produits non stériles (recherche de

2.6.13. micro-organismes spécifiés)

Stérilité et endotoxines

NF EN ISO 11737-2 | Juin 00 Stérilisation des dispositifs médicaux — Méthodes microbiologiques
— Partie 2 : Essais de stérilité pratiqués en cours de validation d’un
procédé de stérilisation

Phée Europ. 2000 Stérilité

2.6.1.

Phée Europ. Essai des endotoxines bactériennes

2.6.14

ISO 11737-1. Décembre 1995 | Stérilisation des dispositifs médicaux. Méthodes microbiologiques.

Partie 1 : estimation de la population de micro-organismes sur les
produits.

NF EN ISO 11737-2

Juin 2000

Stérilisation des dispositifs médicaux. Méthodes microbiologiques.
Partie 2 : essais de stérilité pratiques en cours de validation d'un
procédé de stérilisation.

ISO 11737-3

Stérilisation des dispositifs médicaux. Méthodes microbiologiques.
Partie 3 : Guide d'évaluation et interprétation de la biocharge

Référence norme

Indicateurs |

Date

d’application

Titre du document

Biologiques

NF EN ISO 14161

Octobre 2000

Stérilisation des produits de santé — Indicateurs biologiques —
Directives générales pour la sélection, I'utilisation et I'interprétation
des résultats

NF EN 866-1

Juin 1997

Systemes biologiques pour l'essai des stérilisateurs et les

procédés de stérilisation — Partie 1 : Exigences générales

Emmanuelle BARDET - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique — 2003



Indicateurs

Référence norme

Date
d’application

Titre du document

NF EN 866-2

Juin 1997

Systemes biologiques pour l'essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation — Partie 2 : systemes particuliers destinés
aétre utilisés dans les stérilisateurs al'oxyde d'éthyléne

NF EN 866-3

Juin 1997

Systemes biologiques pour l'essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation — Partie 3 : systéemes particuliers destinés
aétre utilisés dans des stérilisateurs ala chaleur humide

NF EN 866-4

Janvier 2000

Systemes biologiques pour I'essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation — Partie 4 : systémes particuliers destinés
aétre utilisés dans les stérilisateurs airradiation

NF EN 866-5

Décembre 1999

Systémes biologiques pour I'essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation — Partie 5 : systémes particuliers destinés
a étre utilisés dans les stérilisateurs a la vapeur d'eau et au
formaldéhyde abasse température

NF EN 866-6

Janvier 2000

Systemes biologiques pour I'essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation — Partie 6 : systémes particuliers destinés
aétre utilisés dans les stérilisateurs achaleur séche

NF EN 866-7

Décembre 1999

Systemes biologiques pour l'essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation — Partie 7: exigences particuliéres pour
les systemes autonomes d'indicateurs biologiques destinés a étre
utilisés dans des stérilisateurs ala vapeur d’eau

NF EN 866-8

Janvier 2000

Systemes biologiques pour l'essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation — Partie 8: exigences particuliéres pour
les systéemes autonomes d’indicateurs biologiques destinés a étre
utilisés dans des stérilisateurs al’'oxyde d'éthylene

Phée Europ.
5.1.2

Indicateurs biologiques de stérilisation

ISO 11138/1

Octobre 1994

Stérilisation des produits sanitaires - Indicateurs biologiques -
Partie 1 : Généralités.

ISO 11138-2

Octobre 1994

Stérilisation des produits sanitaires — Indicateurs biologiques —
Partie 2: Indicateurs biologiques pour stérilisation a I'oxyde
d‘éthyléne

ISO 11138-3

Septembre 1995

Stérilisation des produits de santé — Indicateurs biologiques —
Partie 3 : Indicateurs biologiques pour stérilisation a la vapeur
d’eau

Emmanuelle BARDET - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique — 2003




Indicateurs |

Référence norme

Date
d’application

Titre du document

Non biologigues (chimiques)

NF EN 867-1

Juin 1997

Systemes non biologiques destinés a étre utilisés dans des
stérilisateurs — Partie 1 : Exigences générales

NF EN 867-2

Juin 1997

Systemes non biologiques destinés a étre utilisés dans des
stérilisateurs — Partie 2 : Indicateurs de procédés (classe A)

NF EN 867-3

Juin 1997

Systemes non biologiques destinés a étre utilisés dans des
stérilisateurs — Partie 3: Spécifications pour les indicateurs de la
classe B destinés aétre utilisés dans I'essai de Bowie-Dick

NF EN 867-4

Février 2001

Systémes non biologiques utilisés dans des stérilisateurs — Partie
4 : Spécifications relatives aux indicateurs utilisés en alternative a
'essai de Bowie-Dick pour la détection de la pénétration de la
vapeur d’'eau

NF EN 867-5

Novembre 2001

Systémes non biologiques destinés a étre utilisés dans des
stérilisateurs — Partie 5: Spécifications des systemes indicateurs
et des dispositifs d'épreuve de procédé destinés a étre utilisés
pour les essais de performances relatifs aux petits stérilisateurs de
type B et de type S

NF EN ISO 15882 Mai 2000 Stérilisation des produits de santé — Indicateurs chimiques —
Lignes directrices pour le choix, I'emploi et l'interprétation des
résultats

ISO 11140-1 Juillet 1995 Stérilisation des produits de santé — Indicateurs chimiques — Partie
1 : prescriptions générales

ISO 11140-2 Décembre 1998 | Stérilisation des produits de santé — Indicateurs chimiques — Partie
2 : appareillage et méthodes d’essai

ISO 11140-3 Septembre 2000 | Stérilisation des produits de santé — Indicateurs chimiques — Partie
3: Indicateurs de classe 2 pour draps servant a l'essai de
pénétration de la vapeur

ISO 11140-4 Mai 2001 Stérilisation des produits de santé — Indicateurs chimiques — Partie
4 : Indicateurs de classe 2 pour paquets prépliés servant al'essai
de pénétration de la vapeur

ISO 11140-5 Novembre 2000 | Stérilisation des produits de santé — Indicateurs chimiques — Partie

5 : Indicateurs de classe 2 pour draps et paquets prépliés servant
al'essai d’enlevement d'air

Emballages

Référence norme Date Titre du document
d’application

NF EN 868-1 Juillet 1997 Matériau et systemes d’emballages pour les dispositifs médicaux
devant étre stérilisés — Partie 1 : Exigences générales et méthodes
d’essai

NF EN 868-2 Septembre 1999 | Matériau et systemes d’emballages pour les dispositifs médicaux
devant étre stérilisés — Partie 2 : Enveloppes de stérilisation -
Exigences générales et méthodes d’essai

NF EN 868-3 Octobre 1999 Matériau et systéemes d’emballages pour les dispositifs médicaux
devant étre stérilisés — Partie 3: Papier utilisés dans la fabrication
de sacs en papier (spécifiés dans I'EN 868-4) et dans la fabrication
de sachets et gaines (spécifiés dans 'EN 868-5) - Exigences
générales et méthodes d’essai

NF EN 868-4 Octobre 1999 Matériau et systéemes d’emballages pour les dispositifs médicaux
devant étre stérilisés — Partie 4 : Sacs en papier - Exigences
générales et méthodes d’'essai

NF EN 868-5 Octobre 1999 Matériau et systéemes d’emballages pour les dispositifs médicaux

devant étre stérilisés - Partie 5: Sachets et gaines
thermoscellables et auto-scellables en papier et film plastique -
Exigences générales et méthodes d’essai
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Emballages

Référence norme

Date
d’application

Titre du document

NF EN 868-6

Octobre 1999

Matériau et systemes d’emballages pour les dispositifs médicaux
devant étre stérilisés — Partie 6: Papier pour la fabrication
d’emballages a usage médical pour stérilisation par I'oxyde
d’éthyléne ou par irradiation - Exigences générales et méthodes
d’essai

NF EN 868-7

Octobre 1999

Matériau et systéemes d’emballages pour les dispositifs médicaux
devant étre stérilisés — Partie 7 : Papier enduit d’adhésif pour la
fabrication d’emballages thermoscellables a usage médical pour
stérilisation a I'oxyde d’éthyléene ou par irradiation - Exigences
générales et méthodes d’'essai

NF EN 868-8

Octobre 1999

Matériau et systemes d’emballages pour les dispositifs médicaux
devant étre stérilisés — Partie 8: Conteneurs réutilisables de
stérilisation pour stérilisateurs ala vapeur d’eau conformes al’'EN
285 - Exigences générales et méthodes d'essai

NF EN 868-9

Mai 2000

Matériau et systemes d’emballages pour les dispositifs médicaux
devant étre stérilisés — Partie 9 : non tissés abase de polyoléfines,
non enduits, pour la fabrication de sachets gaines et opercules
thermoscellables — Exigences générales et méthodes d’essai

NF EN 868-10

Mai 2000

Matériau et systemes d’emballages pour les dispositifs médicaux
devant étre stérilisés — Partie 10: non tissés a base de
polyoléfines, enduits d'adhésif, pour la fabrication de sachets,
gaines et opercules thermoscellables - Exigences générales et
méthodes d’essai

ISO 11607

Février 2003

Stérilisation des dispositifs médicaux — Emballages des dispositifs
médicaux stérilisés au stade terminal

Date
d’application

Divers

Référence norme

Titre du document

PR NF EN ISO 17664

Projet

Stérilisation des dispositifs médicaux — Informations devant étre
fournies par la fabricant pour le traitement des dispositifs a |'état
stérile

NF (projet)

Projet

Guide de maitrise des traitements appliqués aux dispositifs
médicaux, en appui des "bonnes pratigues de pharmacie
hospitaliere

Emmanuelle BARDET - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique — 2003




ANNEXE 7 : EXEMPLE DE CONVENTION DE
SOUS-TRAITANCE TYPE

Ce document a pour but de lister les différents éléments a prendre en compte dans le
document liant I'établissement bénéficiaire et I'établissement prestataire. Il a été formalisé
comme une convention de sous-traitance mais les éléments applicables peuvent étre repris

dans un cahier des charges.

Il a été réalisé apartir :
- de I'analyse des textes législatifs et réglementaires applicables ;
- d’entretiens avec des PhISP ;
- d’exemples de convention transmises aux IRP ;
- de la convention de sous-traitance type de la région Pays de Loire
- de la littérature [12], [18].

NB : L'établissement prestataire est celui qui réalise les opérations de sous-traitance

(industriel ou établissement de santé).

L'établissement bénéficiaire est le donneur d’ordre.
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<Nom de I’Etgiblissement prestataire>
<Adresse de I'Etablissement prestataire>

CONVENTION RELATIVE
A LA PRESTATION DE STERILISATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX
De <I'établissement bénéficiaire>
Par <I'établissement prestataire>

La présente convention définit les rapports entre :

L’établissement prestataire
Représenté par < Nom du représentant [égal> et <Titre du représentant |égal>

Et

L’établissement bénéficiaire
Représenté par < Nom du représentant légal> et <Titre du représentant légal>

ARTICLE 1 - OBJET DE LA CONVENTION

Définir I'objet de la convention (champ d’application).
Définir I'établissement prestataire et I'établissement bénéficiaire.

Préciser le volume de la charge atraiter (par jour par exemple).

NN

Préciser les types de dispositifs médicaux astériliser et joindre en annexe
la liste de tous les dispositifs médicaux concernés.

ARTICLE 2 - MISE EN APPLICATION, DUREE ET RENOUVELLEMENT DE LA
CONVENTION

Aprés signature des directeurs et des pharmaciens des deux établissements concernés,
cette convention prend effet aprés la notification de I'arrété préfectoral de <département dont
dépend I'établissement prestataire> pris apres avis du Pharmacien inspecteur régional de
<la région dont dépend I'établissement prestataire>.

La présente convention est applicable pour la durée de < ....> ou, si elle est différente, pour
celle mentionnée dans cet arrété.

Le renouvellement doit faire I'objet d’'une nouvelle demande 4 mois avant I'échéance.
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ARTICLE 3 — TEXTES REGLEMENTAIRES DE REFERENCE

v" Rappeler les textes réglementaires de référence

o Circulaire DGS/VS2 — DH/EM1/EO1/97/672 du 20 octobre 1997 relative ala stérilisation
des dispositifs médicaux dans les établissements de santé.

0 Loi n°98-535 du I juillet 1998, relative au renforcement de la veille sanitaire et du
contréle de la sécurité sanitaire des produits destinés a’lhomme.

o Décret n° 2000-1316 du 26 décembre 2000 relatif aux pharmacies ausage intérieur et
modifiant le Code de la santé publique.

o Circulaire DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 relative aux précautions a
observer lors des soins en vue de réduire les risques de transmission d’agents
transmissibles non conventionnels.

o0 Arrété du 22 juin 2001 relatif aux Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére.

o0 Deécret n° 2002-587 du 23 avril 2002 relatif au systéeme permettant d’assurer la qualité de
la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé et les syndicats
interhospitaliers.

o Arrété du 3 juin 2002 relatif ala stérilisation des dispositifs médicaux.

ARTICLE 4 — ORGANISATION GENERALE DE LA SOUS-TRAITANCE

v' Définir le service fourni par I'établissement prestataire (locaux, matériel,
personnel).

v' Définir dans quelles circonstances la prestation est fournie (cas des
urgences, prestation de routine, ...).

v' Définir la liste des services de I'établissement bénéficiaire concernés par la
sous-traitance.

v' Définir les horaires de travail / les plannings de ramassage et de livraison
(semaine, week end et jour férié).

v Définir le traitement des urgences.

v' Définir qui de I'établissement bénéficiaire ou de I'établissement prestataire
est responsable de chaque étape du traitement des dispositifs médicaux (y
compris les étapes de transports).
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ARTICLE 5 - MODALITES TECHNIQUES D’EXECUTION

v

Pour chacune des étapes listées ci-aprés, définir I'organisation mise en
place pour garantir la qualité et la sécurité de la prestation (qui réalise
l'opération, dans quel lieu (établissement et local affecté), avec quel
matériel, selon quelle procédure, quel contréle est effectué et par qui) :

- Pré-traitement des dispositifs médicaux ;
- Vérification, enregistrement et ramassage des dispositifs médicaux ;
- Transport;

- Dépdt des dispositifs meédicaux pré-traites et enlevements des
dispositifs médicaux stériles ;

- Lavage, contrble, réparation ou remplacement (si cela est prévu) des
dispositifs médicaux ;

- Reconstitution des boites, conditionnement ;
- Stérilisation ;
- Libération de la charge / Etiquetage;

- Réception des dispositifs médicaux stériles par ['établissement
bénéficiaire.

Définir les éléments de tracabilité et leur transmission éventuelle ou
habituelle entre établissement prestataire et établissement bénéficiaire :

- les éléments du dossier de stérilisation ;
- les fiches de tragabilité de I'instrumentation.

Définir la procédure de traitement des non-conformités (signalement,
traitement, action corrective, action préventive).

Définir les actions mise en ee/re pour la maintenance et la qualification
des matériels.

ARTICLE 6 — ASSURANCE QUALITE

Formaliser I'engagement de chaque établissement a satisfaire les
exigences qualité de son co-contractant pour les opérations qui lui incombe.

Définir les modalités d’évaluation et d’audit de I'établissement prestataire
par I'établissement bénéficiaire.

Définir les modalités d'audit de [I'établissement bénéficiaire par
I'établissement prestataire.

Définir les actions de formation nécessaire.
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ARTICLE 7 — RESPONSABILITES PHARMACEUTIQUES

v

La responsabilité des pharmaciens est engagée pour les étapes réalisées
dans I'établissement dont il dépend et garantie I'application des référentiels
en vigueur.

Le pharmacien de I'établissement bénéficiaire reste responsable de la
stérilité du dispositif médical au moment de son utilisation.

Décrire la mise en oe/re de la procédure particuliere de prévention des
ATNC (transmission des informations de I'établissement bénéficiaire vers
I'établissement prestataire)

ARTICLE 8 - DISPOSITIONS ADMINISTRATIVES ET FINANCIERES

8-1 Responsabilités — dédommagements et assurance :

v
v

Définir la responsabilité des objets confiés en sous-traitance.

Définir le régime appliqué aux déplacements du personnel (accidents du
travail).

Définir qui prend en charge les assurances responsabilité civile et accident
du travail.

Définir la procédure asuivre en cas d'accident du travail.

8-2 Obligations réciprogues entre établissements co-contractants

v

v
v

Transmettre les documents nécessaires au process (dossier de lot de
stérilisation, notice d’instructions des DM).

Déterminer les délais de réalisation.

S’informer mutuellement en cas de changements de processus internes
pouvant influer sur I'activité de sous-traitance.

8-3 Résiliation

v

Définir les clauses de résiliation et les modalités de résiliation (notamment
définir le délai octroyé afin de permettre aux cocontractants de s’organiser).

8-4 Dispositions financieres

v

Définir les codts de la prestation.
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ARTICLE 9 : ANNEXES

AN NN NN

AN NN

Plan des locaux du prestataire et circuits.

Liste des DM sous-traités.

Composition des boites sous-traitées.

Notices du fabricant correspondant aux DM astériliser
Fiche de liaison pour la prévention du risque ATNC.
Fiche d'enregistrement des étapes réalisées dans
bénéficiaire.

Fiche type bon de dépét.

Fiche type bon de livraison.

Dossier de stérilisation type.

Fiche de signalement de non-conformité.

Fait a<Ville>, le <date>

Le directeur de Le directeur de

<['établissement bénéficiaire>

Le pharmacien de Le pharmacien de

<['établissement bénéficiaire>

I'établissement

<I'établissement prestataire>

<I'établissement prestataire>
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