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L’OBLIGATION DE MANTENANCE ET LE CONTROLE
DE QUALITE DES DM ONT ETE INSTAURES PAR LA LOI
98-535 DU ler JUILLET 1998

ELLE INTRODUIT L’ARTICLE L.5212-1 DANS LE CSP

- POUR LES DM FIGURANT SUR UNE LISTE ARRETEE PAR LE
MINISTRE CHARGE DE LA SANTE

- L’EXPLOITANT EST TENU DE S ’ASSURER DU MAINTIEN
DES PERFORMANCES ET DE LA MAINTENANCE

- CETTE OBLIGATION DONNANT LIEU, LE CAS ECHEANT, A
UN CONTROLE DE QUALITE DEFINI PAR DECRET

- LE COUT DU CONTROLE EST A LA CHARGE DE
L’EXPLOITANT




DE 1998

(LOI 95-116 DU 4 FEVRIER 1995)

— LES DECRETS 95-292 DU 16 MARS 1995 ET 96-32 DU
15 JANVIER 1996 (TRANSPOSITION DE LA
93/42/CEE)

— LA DIRECTIVE 97/43/EURATOM DU 30 JUIN 1997



COMPTE TENU DE CE PAYSAGE REGLEMENTAIRE
LA DECISION FUT PRISE D’ UNIFIER LE CONCEPT
D’OBLIGATION DE MAINTENANCE ET DE CONTROLE DE

QUALITE POUR L’ENSEMBLE DES DM

UN DECRET UNIQUE :

- PRIS EN APPLICATION DE LA LOI DE 1998

- TRANSPOSANT LA DIRECTIVE 97/43/EURATOM

- S’APPLIQUANT EGALEMENT AUX INSTALLATIONS DE
RADIOTHERAPIE EXTERNE (ABROGATION DE L *ART. L.44-4
PAR L ’ORDONNANCE 2001-270 DU 28 MARS 2001)

- AYANT VOCATION A SE SUBSTITUER, POUR PARTIE, AU
DECRET ANESTHESIE



DECRET 2001-1154

VISANT A S’ASSURER DU MAINTIEN DES PERFORMANCES
- S’APPUYER SUR LA MATERIOVIGILANCE POUR LES
SITUATIONS A RISQUE NON MAITRISEES
- DES DISPOSITIONS PERMETTANT SOUPLESSE ET
PROGRESSIVITE



DEFINITIONS (1)

- MAINTENANCE : (NORME X 60-010)
ENSEMBLE DES ACTIVITES DESTINEES A MAINTENIR OU
RETABLIR UN DM DANS UN ETAT OU DES CONDITIONS
DONNEES DE SURETE DE FONCTIONNEMENT POUR

ACCOMPLIR UNE FONCTION REQUISE ; LEURS CONDITIONS
DE REALISATION DONNENT LIEU, LE CAS ECHEANT, A UN
CONTRAT ENTRE L’EXPLOITANT ET LE MAINTENEUR



DEFINITIONS (2)

DESTINEES A EVALUER LE MAINTIEN DES PERFORMANCES
REVENDIQUEES PAR LE FABRICANT OU, LE CAS, ECHEANT,
FIXEES PAR LE DIRECTEUR GENERAL DE L’AFSSAPS



ECONOMIE GENERALE DU DECRET

- UN CONTROLE DE QUALITE DONT LES MODALITEES SONT
FIXEES PAR LE DG DE L’AFSSAPS, A LA FOIS :

. INTERNE : REALISE PAR L’EXPLOITANT OU SOUS SA
RESPONSABILITE

. EXTERNE : REALISE PAR UN ORGANISME
INDEPENDANT



LE SOCLE ORGANISATIONNEL MINIMUM

MEDICALES

- LES INFORMATIONS PERMETTANT D’APPRECIER LES
DISPOSITIONS ADOPTEES POUR LA REALISATION DE LA
MAINTENANCE ET DU CONTROLE DE QUALITE

- UN INVENTAIRE DES DM

- UN REGISTRE PAR DM PERMETTANT DE TRACER LES
OPERATIONS DE MAINTENANCE ET DE CONTROLE



LES MODALITES DU CONTROLE DE QUALITE SONT
FIXEES PAR DECISION DU DG DE L AFSSAPS POUR

CHAQUE TYPE DE DM

SONT PRECISES NOTAMMENT :

- LES CRITERES D’ACCEPTABILITE AUXQUELS DOIVENT
REPONDRE LES PERFORMANCES OU LES CARACTERISTIQUES
DU DM

- LA NATURE DES OPERATIONS DE CONTROLE ET LES
MODALITES DE REALISATION

- LA PERIODICITE DES CONTROLES

- LA NATURE DES OPERATIONS DE MAINTENANCE
NECESSITANT UN NOUVEAU CONTROLE

- LES RECOMMANDATIONS D’UTILISATION ET DE REMISE EN
CONFORMITE EN CAS DE DEGRADATION DES
PERFORMANCES
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s ORGANISN

EXTERNE (OCOQE)

SPECIFIES
-ILS SONT AGREES EN FONCTION DES GARANTIES
D’INDEPENDANCE, DE COMPETENCE ET D’EXPERIENCE
PRESENTEES (DOSSIER DE CANDIDATURE FIXE PAR ARRETE)
- LES ORGANISMES QUI REPONDENT AUX NORMES LES
CONCERNANT SONT PRESUMES SATISFAIRE CES CRITERES
-ILS ETABLISSENT UN RAPPORT ANNUEL D’ACTIVITE
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EXTERNE

LA PERIODICITE PREVUE PAR LA DECISION DE L’AFSSAPS

- L’EXPLOITANT CHOISIT L’OCQE PARMI CEUX AGREES PAR
L’AFSSAPS, SELON LES REGLES DU CMP POUR LE PUBLIC

- CHAQUE CONTROLE EXTERNE DONNE LIEU A UN RAPPORT

- LE COUT DU CONTROLE EST A LA CHARGE DE
L’EXPLOITANT



TRAITEMENT DES NON-CONFORMITES

. ET PROCEDE A LA REMISE EN CONFORMITE

- SI LA DEGRADATION EST SUSCEPTIBLE D ’ENTRAINER UN
RISQUE D ’INCIDENT GRAVE AU SENS DE L "ART. L.5212-2
DU CSP:

. L’EXPLOITANT DOIT LE SIGNALER A L’AFSSAPS
. ET SIGNALER EGALEMENT LA REMISE EN SERVICE
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TRAITEMENT DES NON-CONFORMITES

2/ DANS LE CAS DU CONTROLE EXTERNE

- EN CAS DE DEGRADATION DES PERFORMANCES « GRAVE »,

LE SIGNALEMENT A L *AFSSAPS EST ACCOMPAGNE DU
RAPPORT ETABLI PAR L *OCQE

- LA REMISE EN CONFORMITE EST ATTESTEE PAR UN
DEUXIEME CONTROLE DE QUALITE EXTERNE

- QUAND ELLE EST REQUISE, LA NOTIFICATION DE LA REMISE
EN CONFORMITE EST ACCOMPAGNEE DU 2éme RAPPORT DE
CONTROLE

- ST APRES 2e CONTROLE EXTERNE, LES PERFORMANCES
ATTENDUES NE SONT TOUJOURS PAS ATTEINTES,
SIGNALEMENT A L’AFSSAPS
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CONTROLE DU SYSTEME PAR LES AUTORITES
ADMINISTRATIVES

- LES SERVICES DECONCENTRES DU MINISTERES DE LA
SANTE CONTROLENT LA MISE EN (EUVRE PAR LES
EXPLOITANTS, DES DISPOSITIONS PREVUES

- L’AFSSAPS CONTROLE LES OCQE

- L’AFSSAPS PEUT METTRE EN DEMEURE LES EXPLOITANTS
N’AYANT PAS MIS EN (EUVRE LES CONTROLES PREVUS

- L’AFSSAPS CONTROLE LES SITUATIONS A RISQUE NON
MAITRISEES, DANS LE CADRE DE LA MATERIOVIGILANCE

- L’AFSSAPS PREND LES MESURES DE POLICE SANITAIRE
NECESSAIRES (ART. L .5312-1)

- L’AFSSAPS INFORME DRASS, ARH, CRAM, SI BESOIN
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MISE EN (EUVRE DU DECRET 2001 - 1154

- DEVRAIENT ETRE PUBLIES PROCHAINEMENT :
. L’ARRETE FIXANT UNE ler LISTE DE DM SOUMIS A
L’OBLIGATION DE MAINTENANCE ET AU CONTROLE DE
QUALITE

. LA DECISION RELATIVE AU CONTROLE DES
INSTALLATIONS DE MAMMOGRAPHIE ANALOGIQUE

. LA DECISION RELATIVE AU CONTROLE DES
INSTALLATIONS DE RADIOTHERAPIE EXTERNE

- SERONT PROCHAINEMENT ENGAGES LES TRAVAUX
RELATIFS :
. AU CONTROLE DES DM DE RADIODIAGNOSTIC
. AU CONTROLE DES DM DE MEDECINE NUCLEAIRE
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