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Introduction :

écosysteme GHT et enjeux

de l'ingénierie biomeédicale

Pour comprendre le « SENS » des « Bonnes Pratiques »
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© 2021 Farges Organisation des Groupements Hospitaliers de Territoires 2002? * I

n" 4 (GHT) en France Lyon

France: GHT en France

 Loi du 27 janvier 2016

« Modernisation du systeme de sante » st
‘-"'{_{;jt. 7 . L .
- Egalité d'acces a des soins sécurisés & S
., e
et de qualite, -

 Rationalisation des modes de gestion...

« 136 GHT (au 17 mai 2019)

« 2 a 20 établissements regroupeés «r\\

« 100 000 a 2,5 millions d’habitants ;

« 100 M€ a plus de 2 Mds € 2y
— OFHF

Source : https://solidarites-sante.gouv.fr/professionnels/gerer-un-etablissement-de-sante-

medico-social/groupements-hospitaliers-de-territoire/article/les-ght-par-region
Source : https://www.fhf.fr/GHT/La-carte/Cartographie-GHT
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Raison d’étre de la BPAC n° 6...
parmi les (hombreux) autres référentiels biomédicaux
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Liberté « Egalité « Fraternité

Vigilance
Sociétale

25%mes Journées d’'Ingénierie

Biomédicale r
QJ

Octobre
2021

Lyon

________________________________________________________  SATISFACTION = ' | wosewwn. | F A
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d ” ETABLISSEMENTS
e sante DE SANTE
E I n g e n Ie rl e Organisation
........................ Blomedlcale“me"mm" BPAC 6 FES
’,-' ) . L, o Ingénierie 3
Dispositifs médicaux s Flie elctafon. blomédicale | B rees ¢
Achat - Maintenance - Sécurité - Qualité NF Critici :n"::nﬂ
: . . . , HAS ISO $99-170 Mutualisation *
Formation - Exploitation — Réforme _ !
8K 9001 S99-172 Documentation

La BPAC n°6 prend en compte lI'organisation des GHT
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2021 Farges

° 6 Rappel sur la genése de la BPACn° 6

Janvier 2019
Travaux préliminaires UTC

IDS004 - Proposition d'une nouvelle bonne pratique d'activités connexes :
Ingénierie Biomédicale au sein d'un GHT en France

Février a Juin 2019
Finalisation collaborative

Sommaire

+ Avertssement « 13 contributeurs biomédicaux (sur =

90 sollicitations)

Auteures

« Relectures et suggestions de modification (par email)

« 7 itérations : d’abord mensuelles puis 2 fois/mois

https://doi.org/10.34746/rpdz-m978

Janvier 2020
Travaux sur un outil d'autodiagnostic

IDS035 : Ingénierie biomédicale au sein d’un GHT en France : appropriation

www. elsevier-masson.fr/
irbm-news-1959-7568.htm/

Catégories
2019-2020, 105 - Ingénierie du t santd, Projets,
Paatisc

+ Avertissement

Auteurs

Mots-clés

Février a Juin 2020

Lo responsable de I'ingénierie biomédicale du GHT maitrise
Ia raison d'étre de son organisation, ses budgets et sa
communication

Incomplot
Pr1

Finalisez vos choix, dvalvez TOUS les crildes !

« tabiok Lepros de iGHEen

ot explicité & loutes les parties intéréssées
Les interfaces critiques avec les sevices intemes et les

Choix de
VERACITE

er1

Citation o2 prestataves extemes sont ientfés et des contrats de service  F-AUX UNanime
A At Faux
2 mmmm“w Plutét Faux e s csinére uand il s ebois
Lo budget est fixé ot validé en accord avec la diraction Plutét Vrai RS
€4 Chargée dos affaires financiéres Vrai
https://doi.org/10.34746/g7av-f711 Vrai maitrisé

25%mes Journées d’'Ingénierie

Biomédicale

Octobre
2021

Lyon

Octobre 2019

Publication

e

“NEWS

IRBM

INGENIERIE ET RECHERCHE BIOMEDICA!E
BloMedical Engineering and Res

Retours d'autodiagnostics... (+ pandémie...)

Etat des preuves
Commentaires
Preuve(s) a compléter |
Preuve(s) validée(s)

Etat des prouves
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e « Ingénierie biomédicale au sein d'un GHT en France » Biomédicale
- - BT Octob

o e reraes RAPPEL sur la structure du Guide biomédical 2011 oo

n- 7 préparer I'ISO 9001 en étant progressif... Lyon

Toute Bonne Pratique (Sens, Soutien, Suivi) se décline
en 3 modules compatibles avec la structure de I'ISO 9001

BPG = Bonne Pratique Générique

Expliciter le Sens :

Définition

Enjeux

Objectifs

Innovation et progrés

Organiser le Soutien :

Parties prenantes
Ressources

Maitriser le Suivi :

Processus
Critéres de réalisation
Performances clés

—

Module :
Bonnes Pratiques

de Management
(BPM)

—

Module :
Bonnes Pratiques
d’Organisation
(BPO)

—

Module :
Bonnes Pratiques

de Réalisation
(BPR)

—

Management Qualité

ISO 9001 v2015

4 - Contexte de
l'organisme

5 - Leadership

6 — Planification
7 - Support

8 - Réalisation des
activités
opérationnelles

9 - Evaluation des
performances

10 - Amélioration
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« Ingénierie biomédicale au sein d'un GHT en France »

SENS : « Ingénierie biomédicale

8 au sein d’'un GHT en France »

25%mes Journées d’'Ingénierie
Biomédicale

Octobre .
2021
Lyon

BPAC 6 : le SENS (extraits) &

Définition : ?

« Mettre en ceuvre une gestion commune et efficiente

des équipements biomédicaux du GHT (de I'achat a la réforme..)
Enjeu :

« Accées des patients a des plateaux techniques biomédicaux

opérationnels et de bon niveau Cy
&)
Objectif :

- Délivrer des prestations biomédicales de qualité et de sécurité

identiques et eéquitables au sein des établissements du GHT
Innovation et Progres :
- Anticiper les attentes sociétales (telémédecine, objets connecteés..

« Améliorer I'acces aux meilleures technologies de soins

)

7% 1)
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« Ingénierie biomédicale au sein d'un GHT en France » Biomédicale
Octobre F
« Ingénierie biomédicale au sein d’'un GHT en France » fgﬁ;

*DM = dispositifs médicaux BPAC 6 . Ie SOUTIEN (extraitS)

PARTIES-PRENANTES : QII:B ﬂ B
Bénéficiaires directs = acteurs biomédicaux AJ‘MB g x ﬂ@
Bénéficiaires indirects = soignants, médicotechniques, patients... +

RESSOURCES GENERIQUES

Fournisseurs directs = fabricants et prestataires de DM*
Fournisseurs indirects = autorités Iégales et réglementaires s

Humaines, documentaires, logistiques (GMAO partagée)
(voir article « Benchmark SBM » IRBM News Vol 40 n'5)

© w
Liste des criticités, registre sécurité, dossier de maitrise des risques /

RESSOURCES SPECIFIQUES

Monde : normes qualité (ISO) ‘ I,

Europe : normes (EN) et reglements européens

France : guides, normes biomédicales (NF) et réglementations
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BPAC 6 : le SUIVI (extraits)

CARTOGRAPHIE DES 8 PROCESSUS .
o~ = = o o Apports essentiels
€S0ins deg Pa?rizs" — N (associes a 57 criteres)

Société o
Equité en santé territoriale
* Garantie de la qualité et de la

Partenaires Organisation o .
Benchmarks sécurité du plateau technique
Fournisseurs Amélioration Achat biomédical
* Produits et Services BPAC 6
Soignants o / Ingénierie  Optimisation par la mutualisation
" Slreté et confinuité. - Exploitation biomédicale et la standardisation des achats
Patients au sein Ressources
* Proximité, efficacité d’un GHT et equipements

ramilles Criticite en France * Accés aux meilleures

« Confiance

Mutualisation . o
Etablissements technologies biomédicales quel

Efficience et attractivité Documentation que soit I'établissement du GHT

Tutelles I il -
Exigences sécurité -_—— * Tragabilité sur le cycle de de vie

—_

des dispositifs médicaux
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BENCHMARK 2020

Retours d'autodiagnostics BPAC 6

Pour connaitre la situation moyenne nationale
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Moyenne

Pr 8 L'ingénierie
biomédicale veile a la
qualité des services
rendus et en tire des
enseignements pour
progresser

Pr7 L'ingénierie
biomédicale contribue a

Retours d’expérience sur la BPAC n°6
« Ingénierie biomédicale au sein d'un GHT en France »

Benchmark sur les 8 processus de la BPAC 6

Pr 1 Le responsable de
lingénierie biomédicale
du GHT mattrise la
raison d'étre de son
organisation, ses
budgets et sa

communication
100%

80%

la bonne exploitation des
dispositifs médicaux

Pr6 L'ingénierie
biomédicale maitrise les
disposifs médicaux
critiques au sein du GHT

Pr 5 Le responsable de
lingénierie biomédicale
du GHT maitrise son
systeme documentaire

25émes

Journées d’Ingénierie

Biomédicale

2021
Lyon

Octobre

3 établissements supports de 416 a 600 lits MCO

GHT regroupant de 8 a 9 établissements

Pr2 Le responsable de

lingénierie biomédicale

du GHT contribue aux
processus d'achat

Pr3 Le responsable de
lingénierie biomédicale
du GHT organise ses

ressources

Pr4 Le responsable de
lingénierie biomédicale
favorise la mutualisation
et les échanges de
ressources ou de
compétences au sein du

GHT

Bilan :

« Tous les Processus sont
> 50 %

Priorité :

e Processus 8 a A

Efficacité = 70%

moyenne des 8 processus

Pr 8 L'ingénierie
biomédicale veile a la
qualité des services
rendus et en tire des
enseignements pour
progresser

Pr7 L'ingénierie
biomédicale contribue a

Pr1 Le responsable de
lingénierie biomédicale
du GHT mattrise la
raison d'étre de son
organisation, ses
budgets et sa

communication
100%

Pr2 Le responsable de

fingénierie biomédicale

du GHT contrbue aux
processus d'achat

Pr3 Le responsable de
lingénierie biomédicale

la bonne exploitation des
dispositifs médicaux

Pr6 Lingénierie
biomédicale maitrise les
disposifs médicaux
critiques au sein du GHT

Pr5 Le responsable de
lingénierie biomédicale
du GHT maitrise son
systéme documentaire

du GHT organise ses
ressources

Pr4 Le responsable de
lingénierie biomédicale
favorise la mutualisation
et les échanges de
ressources ou de
compétences au sein du
GHT
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o Benchmark « Performance » : 2021 I-_-B
n évaluation de I'EFFICIENCE Lyon

avec une échelle
qualitative d'évaluation :

Non applicable

A mettre en place

Insatisfaisant

Satisfaisant

Excellent
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Retours d’expérience sur la BPAC n°6
« Ingénierie biomédicale au sein d'un GHT en France »

Benchmark « Performance » :

évaluation de la QUALITE PERCUE

Evaluation de la Qualité percue

interne au service biomédical

Indic 6

Indic 7

Indic 8

Indic 9

Retours de satisfaction sur la motivation
des personnels biomédicaux

(estimation des implications aux projets de
coopération et de mutualisation inter-
établissements)

Nombre d’initiatives prises pour améliorer

le fonctionnement du service
(estimation des implications aux projets de
coopération et de mutualisation inter-
établissements)

Appréciation de I’épanouissement au
travail

(estimation du bien-fondé des taches
biomédicales réalisées au sein du GHT)

Acceptabilité de la mobilisation des
dispositifs médicaux et des compétences
biomédicales au sein du GHT

(estimation des voies de mutualisation les plus
pertinentes)

Indic 10

Indic 11

Indic 12

25%mes Journées d’'Ingénierie
Biomédicale )
Octobre ‘
2021
Lyon 1.4‘ d

Qualité percue :
elle est évaluée via 7 indicateurs

Evaluation de la Qualité percue

externe au niveau du GHT

Appréciation, par les autres services ou directions,
de I'efficacité de I'ingénierie biomédicale du GHT
(estimation de I'adéquation entre les résultats obtenus et

leur perception externe)

Appréciation de la contribution de I'ingénierie
biomédicale aux missions générales du GHT
(estimation du niveau de reconnaissance des apports

internes des services biomédicaux)

Niveau de satisfaction des Directions dans la
mutualisation des ressources humaines, techniques
et logistiques dédiées a l'ingénierie biomédicale du GHT
(estimation du soutien a long terme pour l'ingénierie

biomédicale)
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« Ingénierie biomédicale au sein d'un GHT en France » Biomédicale

Benchmark « Performance » :

Octobre FB
2021
19 Efficacité, Efficience, Qualité percue Lyon

Moyenne Efficacité

100%

Bilan :
Efficacité = 70%
Qualité percue = 50%

Priorité :
Efficience a A

Qualité

percue Efficience

3 établissements supports de 416 a 600 lits MCO dans des GHT regroupant de 8 a 9 établissements
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Retours d’expérience sur la BPAC n°6
« Ingénierie biomédicale au sein d'un GHT en France »

Nouveauté de la « Maitrise documentaire »

25%mes Journées d’'Ingénierie
Biomédicale

Octobre
2021

Lyon

Chaque critere est associé a des « modes de preuve » évaluables

Processus & Critéres

Pr1

cr1

cr2

cr3

cr4

crdH

cr6

crf

jles Processus et Critéres de réalisation

Le res ponsable tle I'ingénierie biomédicale du
GHT njaitrise la 1aison d'étre de son organisation,
ses bugdgets et s2 communication

ojet de l'ngénierie biomédicale du GHT est
communique et explicité a toutes les parties
intéréssées

Les interfaces critiques avec les sevices internes
et les prestataires externes sont identifés et des
contrats de service sont établis

Des indicateurs de performance sont établis en
coopération avec les bénéficiaires des prestations

Le budget est fixé et validé en accord avec la
direction chargée des affaires financiéres

Le budget du service biomédical est adapté

Les ressources sont utilisées de fagon  efficiente
grace au suivi budgétaire

Au sein du GHT I'ensemble du personnel
biomédical est pris en compte de fagon équitable
dans la politique de communication

Evaluations

Maitrisé

Vrai

Faux

Plutét Faux

Vrai maitrisé

Vrai

Vrai maitrisé

Vrai

80%

20%

40%

100%

80%

100%

80%

s de preuve pt commentaires

Le processus est planifié et tracé de marjiére

explicite. Félicitiitions !...

———
Participation aux instances des
établissements

Réunions de coordination /
abscence de contrats de servic :
en cours

Indicateurs de performances sur
site pivot seulement et en lien avec
nos activités propres.

Plan d'investissement, comité des
investi

Dans la limite des contraintes
budgétaire. Revue budgétaire
réguliére.

Dans les projets institutionnels, il
est identifié un temps biomédical /
formulaire de suivi de projet

GMAO commune, GED commune
reste serveur commun.

Valjdation
des preuves

Commentaires

Commentaires

Commentaires

Prquve(s)

ée(s)

Etat des preuves
Commentaires
Preuve(s) a compléter

Preuve(s) validée(s) i
validée(s) .

Preuve(s)
validée(s)
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Retours d’expérience sur la BPAC n°6
« Ingénierie biomédicale au sein d'un GHT en France »

Taux de maitrise documentaire Pr1 -

Moyenne des criteres

aux preuves validées

Etat des preuves
Commentaires
Preuve(s) a compléter
Preuve(s) validée(s)

vimlidAAlAN

Objectifs :
« Garantir la crédibilité
de I’évaluation

« Pérenniser la confiance

Organisation,
Budgets et
Communication

Moyenne

100%.

Qualité pergue
80%

60%

Efficience R

Efficacité . :

Pr8 - Qualité &
Amélioration

Pr7 - Exploitation

s Wa
® ey
ss® "y

25%mes Journées d’'Ingénierie
Biomédicale

Octobre .
2021
Lyon

Priorite :
Maitrise

documentaire

Pr2 - Achat \
r2 - Achats 5 AAA

Pr3 - Ressources

Pr4 -

Mutualisation et
Echanges

Prs -
Documentation

Pr6 - Criticité



,utc 25¢mes Journées d’Ingénierie
Y Biomeédical
Bt Retours d’expérience sur la BPAC n°6 e
© 2021 Farges 7 = . - s g - . Octobre .
© s « Ingeénierie biomedicale au sein d'un GHT en France » 2021
n Lyon

Retours d’expérience

GHT Saone-et-Loire Bresse Morvan

Isabelle CHARLES - Ingénieure biomédicale

Stephane KIRCHE - Directeur de I'ingénierie biomédicale
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23 GHT Sadone-et-Loire Bresse Morvan Lyon

GHT Saone-et-Loire Bresse Morvan

« 7 établissements fw

© ARS Bourgogne-Franche-Comté
L IESIHUS[JICBS uIviis |:|

f' *. .+, de Beaune St Jean de)L.
: Seurre

> 3 MCO e B
. *M Chagny
A N GHT Sadne et Loire
» 4 Hopitaux de proximites Bresse-Morvan ..BChann sur Saone
; X .+" M Sevrey
oulon surA. K
....... Montceau les M. _.* Louhans

.
-

3 EHPAD

B
Tournus

La Guiche I

1 centre hospitalier spécialisé ......

Source : https://www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/onze-groupements-
hospitaliers-de-territoire-en-bourgogne-franche-comte

1500 lits et places dont 651 MCO

Bassin de population : 300 000 habitants
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Direction de I'Innovation

et de I'Ingénierie Biomédicale de Territoire

* 1 directeur ingénieur biomédical o
e 3 ingénieurs biomédicaux
e 1 technicien supérieur responsable de site — 16
- , . personnes
9 techniciens superieurs
1 aide logisticien

1 agent administratif
3 ateliers

12 000 équipements biomédicaux

- Domaines d’expertise transversaux : qualité, imagerie,
matériovigilance, ingénierie clinique
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« Ingénierie biomédicale au sein d'un GHT en France »

Retours d’expérience

25 GHT Sadne-et-Loire Bresse Morvan

25%mes Journées d’'Ingénierie
Biomédicale

Octobre
2021

Lyon

Auto diagnostic 2020 : Taux de maturité moyen = 74 % maitrisé

Pr 8 L'ingénierie
biomédicale veille a la
qualité des services
rendus et en tire des
enseignements pour
progresser

Pr 7 L'ingénierie
biomédicale contribue a

Pr 1 Le responsable de

la bonne exploitation des
dispositifs médicaux

Pr6 L'ingénierie
biomédicale maitrise les
disposiifs médicaux
critiques au sein du GHT

lingénierie biomédicale
du GHT maitrise la
raison d'étre de son
organisation, ses
budgets etsa
communication
100%
Pr2 Le responsable de
80% l'ingénierie biomédicale
du GHT contribue aux
A 'r1% processus d'achat
.
~: %. ““

6 9"} P.r3’Lg rgspgnsa}blle de
>0 - % l'ingénierie biomédicale
. 73% du GHT organise ses

i ressources
0%
Pr4 Le responsable de
’ 86 Fingénierie biomédicale
39 favorise la mutualisation
et leséchanges de
ressources ou de
compétences au sein du
Pr5 Le responsable de GHT

l'ingénierie biomédicale
du GHT maitrise son
systéme documentaire
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Auto diagnostic 2021 : Taux de maturité moyen = 79 % maitrisé

Pr 8 L'ingénierie

biomédicale veille a la

qualité des services

rendus et en tire des

enseignements pour
progresser
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Auto diagnostic 2020 : Taux de performance = 29 %
= a mettre en place
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Auto diagnostic 2021 : Taux de performance = 38 %
= insatisfaisant
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« Harmonisation du parc d’équipements :

>

>

>
>
>

 Logiciel de Gestion Financiere : identique sur le GHT

>

>

Monitorage
Imagerie
Ventilation
Perfusion

Défibrillation

Procédure deployeée.
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Intégration documentaire : fiches de réformes, amortissements,

PV de réception
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 Organisation des locaux :

> Architectures différentes : méthode d’optimisation mais difficile a
harmoniser

> Procédures communes de maitrise de I'environnement et des locaux

« GMAO de territoire :
> Consolidée

> GED :

v'"Manuels d’utilisations et attestation de formation liés aux types modeles et
non a équipements : visualisation par soignants.

v Interventions de tests et mise en service + rapports

v'Contrats : lisibles par clic sur équipement.

> Module de prét de DM : procédure de prét inter-établissements
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e Gestion des ressources humaines :
» N+1 : commun pour tous les techniciens

> Démarche d’entretien d’évaluation / entretien de formation : par
N+1 responsable biomédical

> Plan de formation mutualisé GHT : partage des compétences

> Indicateur sur l'appréciation de I'épanouissement au travail : a
formaliser mais trace lors des entretiens.

 Réunions chefs de services / chefs de poles :
> Evaluation des besoins
> Evaluation de |la satisfaction

» Recherches de non conformité
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Programmes PHARE et PAAT
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 Performance Hospitaliere pour des Achats REsponsables

(PHARE) :
e Lance fin 2011 par la DGOS,

e Transformation des achats hospitaliers = aider les hopitaux a réaliser des
« économies intelligentes » tout en préservant la qualité des soins.

e Source : https://solidarites-sante.gouv.fr/professionnels/gerer-un-etablissement-de-sante-medico-social/performance-des-etablissements-de-sante/phare-11061/

 Plan d’Actions Achat Territorial (PAAT) :
 Répondre a PHARE

e Faire diagnostic de |la fonction achat / approvisionnement

« Identifier des actions d’achat collectives pour I'ensemble des

établissements du GHT

e« Source : https://solidarites-sante.gouv.fr/mot/plans-d-action-achat-de-territoire
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- Globalité : Gain d’achat de 6,1 % en 2020 a 15,4% pour 2021

 Massification achats DM : DSA
90 appareils sur GHT
e Gain selon PAAT : 40%

e Peu de levier via centrale achat

« Contrat de maintenance ventilation /monitorage :
» Passés de 200 DM a 700 sur GHT
« Diminution demandes de prestations : 2 techniciens formeés = 5 techniciens

« Appel Offre : colt unitaire réduit de 48%

* Plateau d’'imagerie médicale :
e Technologies identiques

e Partage des protocoles
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Ce qu'il reste a faire

[“}_ '(‘H 1es ;nosp/ces LIviiS
i ... deBeaune St Jean de
L u
i Labergement fes S.

« Motivation interne de déplacement = { | ...
M '!Fhagny 4,.\/\/‘\
® Certification ISO 9001 du GHT gfei‘::?:'z’avtaf’a”a .ChalonsurSabne
Todlon sur A W seurey

...... Montceau les M. _.*" Louhan-s

« Démarches RH harmonisées

e Serveurs informatiques / Connexions inter établissements
 Logiciel de Gestion Economique et Financiere

* Logiciel Gestion Temps Travail

»Identiques sur GHT mais pas commun
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autodiagnostics « BPAC 6 » = progres + valorisation = notoriété
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