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Démarche introduite avec la décision 103 positive
France en avance par rapport à beaucoup d’autres pays…peut-on faire mieux ? …toujours  !

Introduction



1. Système documentaire
2. Etude des risques « à priori »
3. Retour d’expérience et analyses à posteriori
4. Responsable Opérationnel du SMQ et de la sécurité des soins (ROQSR)

Les 4 piliers de la décision 103 : 

ROQSR quel rôle ?
ART 4 …Celui-ci doit avoir la formation, la 
compétence et l'expérience, l’autorité, la 
responsabilité et disposer du temps et des 
ressources nécessaires pour gérer le système, 
en lien avec la direction de la qualité….

Pilier du SMQ

Garant du SMQ

Interface avec l’ASN



Rôle du ROQSR mon expérience 

Pilier du SMQ : 
• Appui méthodologique 
• Animateur de la culture sécurité
• Suivi des actions   

Garant du SMQ : 
• Responsable du SMQ
• Positionnement hiérarchique  

Interface avec l’ASN : 
• correspondant privilégié



Positionnement hiérarchique et Interface avec 
l’ASN 

Positionnement : latitude et légitimité suffisantes ? Solitude dans la fonction 
Interaction avec l’ASN – absence d’entretien lors des inspections 
(mais hétérogène au niveau national)    



2023 : Enquête Rôle et évolution ROQSR
45 répondants
Env. 1500000 séances / Env. 85000 séquences de TT = 1/3 de la RT en
France
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2023 : Enquête Rôle et évolution ROQSR

Quels sont les principaux facteurs facilitants 
votre activité en tant que ROQSR ?

1. Le soutien et l’implication de la direction
2. Le soutien et l’implication des différents 

professionnels de RT
3. L’autonomie
4. L’expérience
5. La compétence

Quels sont les principaux freins à votre activité en tant que 
ROQSR ?

1. Le manque de temps
2. Le manque d'implication des différents professionnels 

dans la démarche qualité (y compris la direction)
3. Le manque de temps dédié aux différents 

professionnels pour la démarche qualité-sécurité
4. Le manque de ressources
5. Le manque de reconnaissance de la démarche qualité

Dans les 5 dernières années quels ont été les faits marquants qui 
ont modifié votre rôle ou activité en tant que ROQSR ?

1. Parutions décision 708
2. Inspection ASN
3. Elargissement de la fonction à l’imagerie suite à la parution de 

la décision 660



Rôle fondamental du ROQSR structuration, le soutien au quotidien, la
progression de la démarche et de la culture qualité/sécurité des centres.

Positionnement hiérarchique adapté à la fonction (indépendance / autorité)

Temps / ressources adaptés (ETP minimal ?)

Attention à la dérive « administrative »

Conclusions
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