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AUDIT ET SUIVI DU PARC BIOMEDICAL,

UN NOUVEAU REGARD AU SERVICE DE

L’EFFICIENCE DE VOTRE ETABLISSEMENT
Mardi 15 février 2022 16h00-17h00




UnLHA Programme webconférence

Pourquoi effectuer un audit et un suivi du parc
de vos équipements biomédicaux dans votre
établissement hospitalier ?

Partenaire Verso Healthcare
Pourquoi ?
Audit sous ’angle financier et économique

Audit sous I’angle clinique et médical
Audit sous ’angle sécuritaire et réglementaire

1.
2.
3.
4.
5.

'-Temps d’échanges questions/réponses
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Posez vos questions
sur le chat !
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Partenaire




UnLRIA,,  Partenaire Verso Healthcare
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< 40 000 To Présence Europeenne
Hébergement + 65 000
+3 500 Données de santé Equipements financés
09S¢ + de 500 M€
M Parc en gestion + 8 000
Clients
430
Partenaires actifs f% verso.healthcare
ik French
= e + 20 000 %) Healthcare
100 établissements n DM audités —
Accompagnés en 150 + de 20 M€

Cybersécurite collaborateurs DM valorisés
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e Une equipe
UntbA, pluridisciplinaire

OPHELIE DUPORT
Développement des
comptes stratégiques

SEBASTIEN TAUPIAC
Directeur du
développement

AUDREY LEVACHER
Consultante en management

secteur imagerie

CHARLES-HENRI

VIDAL- KOUGOUCHEFF
Consultant en management
secteur imagerie

<

LAURENT DERTIN
Consultant en cybersécurité

SEBASTIEN ANNEQUIN
Consultanten IT




Une expertise
UmH.A technique/innovation

Une équipe présente sur tout le territoire
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Posez vos questions
sur le chat !
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Pourquoi ?




Un nouveau contexte
« piomedical »

Recherche d’une plus grande efficience budgétaire aprés une crise reposant sur
le « quoi qu’il en colte »

Une réorientation budgétaire vers les dépenses de personnels ?
Des dépenses croissantes liées a la sécurité numérique et a la cybersécurité ?

Attractivité vis-a-vis des patients et des personnels

| - Enjeux de salaires, revalorisation et de formation

- Attractivité des plateaux techniques
- Amélioration et optimisation des conditions de travail (TMS, ...)

Contexte réglementaire

Reglement DM 2021 / Tracabilité des DM / Effacement des données patients
Code de la santé publique : Mise en place des GHT, revente a des professionnels de santé

Code de l’environnement : seconde vie des EEE, y compris les DM
Code de la Commande Publique : achats d’équipements reconditionnés

Politiques publiques

» Année d’élection Présidentielle
« Exemplarité de I’Etat et des établissements publics

_| « Enjeux de développement durable

« Souveraineté économique et numérique
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UmH A De nouveaux enjeux
biomedicaux

FORCES FAIBLESSES

Connaissance du parc souvent liée a un outil Disponibilité des équipements

standard de GMAO Disponibilité des pieces détachées

Inventaire ? Formation des techniciens

Données techniques Gestion et pilotage des contrats de maintenance

Réponse au besoin clinique
Approche globale GHT
Accompagnement des personnels
Digitalisation et connexion / SI

RGPD
Gestion de la fin de vie
OPPORTUNITES MENACES
Financiéres et économiques Pannes
Clinique et médicales Retards de livraison, impacts économiques
Sécuritaires et réglementaires composants et matieres premieres

-> gestion de parc et modeéles liés a 'usage  Cyberattaques
Conditions de travail et attractivité
Dévalorisation non maitrisée des actifs
Augmentation des colts de maintenance
Augmentation des colts assurantiels



UmHA

’audit de parc sous
différents angles
permet a
l’ingénieur
biomédical de
disposer de
données et
d’informations clés
lui permettant de
piloter les plateaux
techniques et les
équipements en
réponse aux
enjeux majeurs de
la Direction de
I’établissement

L’ingénieur biomedical

OPPORTUNITE )

Image et
g0 réputation
\




UmHA

Politiques publiques

> Ecologie
Insertion sociale
- o’
t_. Valorisation technique
Transférabilité
. e
| I 1
Pilotage
@ Gestion de parc
Outil

Organisation
Parcours patient
(4

—TTEN

=~ Valorisation financiere
g/ Aide a la décision
e

Revente

Un regard desormais a 360°

Performance
Innovation
Projet médical

-5

-

Achat
Sourcing
Procédures

Sécurité numérique

Cybersécurité

4 4
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Interactions Sl
Données
Hébergement

13

®
®e0®

Beeee:

]




;___J
ar™ s
\NE/s

Posez vos questions
sur le chat !




Audit sous
I’angle
financier et
economique




L’audit en 3 etapes cles

°°°°°°°°°°°°

Exemple : Audit et valorisation d’un plateau
d’imagerie médicale

20 équipements - 6 M€ HT

Audit + suivi / Année N / 0,5% a 1,5%

AUditi FOHGIEIE S Années suivantes / 0,5% a 1%

(parc, stratégie
de gestion)

parc

Résultats directement exploitables
par les services de I’établissement :

Actualisation

Trimestrielle,
semestrielle, Direction
annuelle, ponctuelle wl Financiere
nll
A Théorie des _
- - 5 graphes T
Extrait GMAO Mise a la norme ° = SB?cmggical
de des noms de
I’établissement dispositifs W an\N
: données sur (nomenclature .
les dispositifs unifiée) Reseau de ~\
neurones T@ Assurance et
+ Juridique .*°

..
$ 16
Visites sur site . données mise & la norme “*s..e*




- Les courbes de dépréciation
Exemple

©0regatiF 0ES

. exemple de valeurs consolidées : famille LES ECHOGRAPHES

Par type

Tous les echographes

Par marques

14.000,00 General Electric - Echographe Canon - Echographe
20 000,00 €
12 000,00 €
15 000,00 €
10 000,00 €
§000,00 € 5000,00€
4000,00 £ - f
3 4 5 6 7 3 4 5 6 7
2000,00 € —\fzleur moyenne PA Net Valeur moyenne PA Net
- £
3 4 5 6 7
—EEUT MOYENNE PA NET Par modé|es
Voluson E8 + Voluson E8 RSA RSB0A Prestige MyLab Six
25000 8000 3500
7800 2000
20000 7600 o
7400 2500
15000 7200 2000
10000 7000 1500
6800 1000
5000 6600 o
6400 500
6200 i
3 4 5 6 7 3 4 5 B 3 4 5 6
Vakeur moyenne PA net wm—\/alEur moyenne PA net RSB0A Prestige Valkeur moyenne PA net w—FEUT MOY ENNE PA NEL

¢ 17
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Posez vos questions
sur le chat !




Audit sous
I’angle
clinique et
médical
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Calendrier

La 93/42/CEE n'existera plus ... en 2024

Reéglement: Entrée Mise en
en vigueur application
(printemps 2017) 4 ans max
|
I I I I I I I o | i o |
2016 2018 2020 2022 2024

P
® ? @

PARCOURS DU DISPOSITIF MEDICAL POUR SA MISE SUR LE MARCHE

Classe lla




UniHA Audit et orientations

« Nouvelle classification et inventaire actualisé

« Gestion de la fin de vie de certains équipements

« Valorisation et revente anticipée ou retardée

o Impacts liés a arrét de gammes de produits ou de
technologies

« Impacts éventuels sur les contrats de maintenance
en cours

« Possibilité ou non de mises a jour ou d’upgrade
impactant le marquage CE

Parc existant

« Nouvelle classification et détermination

« Calendrier des procédures d’achat et orientations
stratégiques

P la n « Orientation locative/pay per use versus achat au
regard des ajustements de gamme des fabricants

’ °
d ) e u-l e m en tS « Détermination des périodes d’achat idéales pour
q p favoriser la performance en colit complet (en
jouant sur les fins de gammes ou nouvelles
gammes”’

21
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UmHAQ Focus ressources medicales

|
\N\_ s

-:O:— Audit d’un plateau

=" dimagerie médicale
sous I'angle satisfaction
des manipulateurs et des

radiologues

Satisfaction

Accompagnement sur la
définition des besoins
(juste besoin)

Personnel
médical

Sensibilisation aux
enjeux de securité
numeérique et de
cybersécurité

s 22




L) ®
HA, F jet medical '
UntElA ., Focus projet médical partagé
70&1% O.FE - 2“\3\‘ o
. Analyses globales Travaux par filigres : Finalisation du projet
Préfiguration g et détaillées et/ou thématiques médical et partagé
Besoins Réflexions et discussions
actuels préparatoires par filiére Projet médical
partagé
‘?JS'EE?I.‘?S.EE“‘ - objecis
; ' actuelle des | . « Synthése
geographique analyses Construction feuille des analyses
: de route par filigre « Feuilles
Elaboration Beso de route
des criteres de A o enlr par filiere
priorisation A -
Ensemble « Calendrier
—— des feuilles A » Evaluation
T i d'adaptation de I'offre de route
d'animation A :
30 Juin 2016 2 33 mols 436 mols i 2 3 3mols
uin = T >4 >

N
~
-

Audit des plateaux techniques d’'un GHT sous I'angle d'un projet

&4

-
. -~
’ \

~ global piloté par un projet médical partagé

Ex : automates et réactifs dans la perspective de la mise en
place d’'une chaine automatisée centralisée de laboratoire

23
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Posez vos questions
sur le chat !




5

Audit sous

I’angle
securitaire et
réglementaire




UmHA

7.0 .

bv
DE

RGPD (responsabilité sur le traitement des

données personnelles)

Identifier les équipements qui en produisent

Connaitre les flux de données

Maitriser [’installation (sauvegarde, acces, intégration au
domaine)

Contractualiser avec les fournisseurs qui interviennent sur
les équipements

S’assurer de la destruction des données en fin de vie ou de
premiéere vie

Déclarer les problemes de confidentialité

Directive Network and Information System
Security (NIS)

Mettre en place une démarche “qualité et gestion des
risques” dans les établissements de santé

Communication en 2018 de la premiére liste des hopitaux
OSE

42 mesures hygiene mentionnées par |’ ANSSI
Identification des points critiques et audits

—

Le contexte lie aux DM

Marquage CE (reglement DM 2017/45 -
2017/746)

Augmentation des risques et donc des exigences vis-a-vis
des fournisseurs

Intégration dans le champs des DM de logiciels

Intégration dans le champs des DM de systéeme
d’information en santé

Intégration de nouvelles problématiques (risques
numériques, mises a jour logiciel, systemes d’exploitation,

)

Digitalisation croissante des DM et interactions

entre Sl

Les DM integrent de plus en plus de digital et de gestion
des données (ex : lits connectés)

Les systemes d’informations sont tous liés (SIH, SIR, DM
connectés, batiments connectés, équipements de
recherche, ...)

Risques sanitaires et cliniques / Responsabilité civile et pénale / impacts budgétaires




Audit relatif a la
gouvernance

°°°°°°°°°°°°

Vos attentes

Gestion collégiale
et
interdisciplinaire
De la sécurité
numérique

Audit de Uorganisation en place en
lien avec les enjeux de sécurité
numérique

Accompagnement a la mise en place
d’un comité opérationnel de la
sécurité numérique

RSSI/DPO - Corps médical et infirmier - responsables métiers - Direction informatique

27
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e Stratégie et definition
UntiA, du besoin

°°°°°°°°°°°°

Vos attentes

Valoriser et intégrer
contractuellement la
sécurité numérique

Audit et prestations
. d’accompagnement en sécurité
Exemple : securite numérique préalables a la rédaction
numerlqg;\ liee aux d’un cahier des charges

Accompagnement a l’analyse des
offres et valorisation sous ’angle
sécurité numérique

RSSI/DPO - Direction Biomédicale - Direction informatique 28



e Audit et criticite -
UnthA sécurité numérique

°°°°°°°°°°°°

Vos attentes

Assurer en
permanence la
sécurité
numérique du
parc de DM en
lien avec la DSI

Audit du parc avec intégration de la
criticité « numérique »

Exemple : sécurité . ,
numérique liée aux Accompagnement a la mise en place

DM d’un contrat de service avec la DSI

Politique de sécurité numérique liée
aux DM

RSSI/DPO - Direction Biomédicale - Direction informatique p.

¢ 29



UniHA, N2

IS

Temps

d’échange




UniKA Aller plus loin...

Seriez-vous interessé par une
prestation d’audit de parc ?

o Oui, intéresse
o Non, pas interesse
o Ne sait pas

¢ 31




UanA Ce qu’il faut retenir

Audit sous [’angle
financier et

g i Audit sous [’angle
économique

clinique et médical

Audit sous [’angle
sécuritaire et réglementaire

S 3
Positionnement clé de ’ingénieur biomédical a 360° “eaeet




UanA Ce qu’il faut retenir

’0
..Q

Arbitrage éclairé avec Optimisation
les directions et poles entretien et
Conseil avancé maintenance
Attractivité de Sécurité
|’établissement numérique
Qualité des soins Cybersécurité
Bonne utilisation Dissociation achat et
Conditions de travail revente
Obligations

« écologiques »

Pilotage économique des actifs biomédicaux
couts assurantiels, revente au meilleur moment, achat au meilleur moment,
performance en colt complet

Positionnement clé de I’ingénieur biomédical a 360° i 3

°, [ ]
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Posez vos questions
sur le chat !
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APPUI

CONSEILS

Prestation de
chefferie de projet
incluse

Dispositif Appui Conseils

avec son partenaire Verso Healthcare

Prestations disponibles en achat-revente

UO1 : | Pilotage du projet

UOQ?2 : Realisation d’un diagnostic stratégique : quantitatif
et/ou qualitatif

UO3 : | Analyses des processus existants

UO4 : | Elaboration des pistes d’optimisation

UO5 : | Construction de plan d’action

UO6 : Appui a la mise en ceuvre du plan d’action

UO7 : | Assistance a la création et au
déploiement d’outils et méthodes

*UO : unité d’ceuvre

VERSO

—

Modularité
« a la carte » en

fonction du besoin
de ’adhérent

v Facilement accessibles sans besoin de remise en

concurrence et non soumis a des seuils de formalisation

Des prestations sur-
mesure adaptées a
vos établissements

Des experts en
gestion de projet

¢ 35




UanA Contactez Appui Conseils

% @ B
%1 @ &
’Coo,é,z, ,2 ot

Responsable Appui Conseils
Rebecca FEUGERES
rebecca.feugeres@uniha.org
Tél. 06 17 8479 73

APPUI

CONSEILS



mailto:rebecca.feugeres@uniha.org

Merci de
votre

. attention
APPUI

CONSEILS

il

Al

L

Rendez-vous sur www.uniha.org/appui-conseils
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