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Le service biomédical et la gestion des risques 

 
PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES 
 

I) DEFINITION : 

Selon la norme EN ISO 14971, la gestion des risques est l’application systématique 
des politiques de gestion, des procédures et des pratiques à des tâches d’analyse, 
d’évaluation et de maitrise des risques. 
 
II) OBJECTIFS : 

Le service Biomédical contribue à la gestion des risques afin de limiter et de 
maitriser les incidents liés à l’exploitation des dispositifs médicaux dont il a la 
charge. 
 
III) DESCRIPTION : 

Le service Biomédical gère les risques associés aux produits de ses activités 
notamment : 

- L’achat : il conseille et informe les services utilisateurs des risques associés 
aux DM (dispositifs médicaux). Il recense les besoins afin de proposer un 
DM répondant au mieux à l’utilisation qu’il en sera faite et informe la Direction 
qui validera son choix par l’achat ou décidera de renégocier avec toutes les 
parties prenantes (utilisateur, fournisseur, service financier…). 

- La formation : les formations  sont assurées en interne pour le petit matériel 
(pousse-seringue, pompe à perfusion,…). 
Pour le matériel nécessitant des connaissances spécifiques (automates de 
Laboratoires, radiologie, …), la formation est assurée par le fournisseur  sur 
site ou dans ses propres locaux. 
Une bonne formation permet d’éviter des problèmes liés à une mauvaise 
utilisation. 

- L’exploitation : Le service Biomédical s’assure que les conditions 
d’exploitation, d’environnement et de maintenance répondent aux bonnes 
pratiques professionnelles, aux normes et aux réglementations en vigueur. 
 
 
 
 

IV) PROCESSUS : 

Les principales étapes d’un processus de maitrise des risques pour lequel le 
service Biomédical peut être un contributeur sont : 
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- Le signalement : la constatation d’un risque d’incident est signalé soit par 
l’utilisateur, soit par le service Biomédical,  soit par un organisme externe et 
détaillée dans une fiche d’événement indésirables recensée par le service 
Qualité et Gestion des Risques. Si l’incident présente des risques 
importants, le service Biomédical en réfère à sa Direction pour prendre 
toutes les mesures qui s’imposent (correspondant local de matériovigilance, 
déclaration auprès des organismes officielles, fournisseurs, etc…). 
 

- L’analyse des causes du risque : elle est évaluée par le service Qualité et 
Gestion des Risques en partenariat avec le service Biomédical. Si l’incident 
présente de grands risques, alors un groupe de travail peut être désigné ou 
une cellule de crise mise en place par la Direction du Centre Hospitalier. 

 
- La mise en place d’actions correctives et préventives : Dès que le service 

Biomédical est prévenu d’un incident d’un dispositif médical dans un service, 
il se rend sur les lieux, analyse les risques (mécaniques : infiltration de 
produits dans le DM, casse,…, électriques : câbles dénudés mettant à nu le 
conducteur cuivré, parties sous tension accessibles,…, utilisation : mauvaise 
interprétation, dysfonctionnement de logiciel pouvant engendrer des erreurs 
de diagnostic…). Alors il peut décider de retirer le DM présentant un risque 
important voir le réformer. Si le risque encouru est faible, une action 
préventive est alors engagée. Quel que soit l’action menée, elle donne lieu 
à un rapport  qui sera archivé à la cellule Qualité et Gestion des Risques. 
Les fiches d’action correctives et préventives seront archivées au 
Biomédical en dossier papier et informatique.                                              
 
 

SERVICE 
BIOMEDICAL

LA MISE EN 
PLACE 

D'ACTIONS 
CORRECTIVES ET 

PREVENTIVES

LE SIGNALEMENT

L'ANALYSE DES 
CAUSES DU 

RISQUE


