
Certification 

"AFAQ Service Biomédical" 

un projet inter-associatif

pour valoriser l'activité professionnelle !

Workshop – Jeudi 29 septembre 2022 - 16h45 à 17h30

" Dr Ing Gilbert FARGES, UTC, enseignant-chercheur, Université de Technologie de Compiègne, gilbert.farges@utc.fr

" Aude LEROY, AFNOR, Chef de produit ISO 13485, CRB, IPM, AFNOR Certification, aude.leroy@afnor.org

" Blandine SCHAAFF, AFIB, Ingénieure biomédicale, AP-HP Université Paris Saclay - Hôpital Bicêtre, blandine.schaaff@aphp.fr

,

,

mailto:gilbert.farges@utc.fr
mailto:aude.leroy@afnor.org
mailto:blandine.schaaff@aphp.fr


,

n° 2

Certification "AFAQ Service Biomédical"  :
un projet inter-associatif pour valoriser l'activité professionnelle !

26èmes Journées

Lille

29 septembre 2022

© B. Schaaff

© A. Leroy

© G. Farges
Biographie

• Auteur : Gilbert FARGES

• Docteur-ingénieur, habilité à diriger des recherches (HDR)

• Enseignant-chercheur en génie biomédical et en management de la qualité

• Responsable et animateur de spécialités du master, d'une certification 

professionnelle et de formations en technologie biomédicale et en qualité pour des 

chercheurs, managers, ingénieurs ou techniciens supérieurs.

• Contributeur à de nombreux groupes de normalisation auprès de l'Afnor, dans les 

domaines de la santé, des dispositifs médicaux et de l’expertise.

• Contact :

UTC – Département Génie Biologique  – CS 60319– 60203 Compiègne cedex – France

Email : gilbert.farges@utc.fr 

URLs : www.utc.fr/abih  - https://travaux.master.utc.fr - www.utc.fr/~farges 
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Biographie

• Co-auteur : Aude LEROY

• Chef de projet de développement AFNOR Certification en Qualité et santé

• « AFAQ Service Biomédical »

• « AFAQ ISO 20387 » pour les BIOBANQUES

• Responsable certification « AFAQ ISO 9001 », « Information Promotionnelle sur les 

Médicaments (IPM) », « ISO 15378 »…

• Pilote accréditation « AFAQ ISO 13485 » pour les dispositifs médicaux

• Contact :

AFNOR Certification – Département Marketing, Solutions et Expertises

Email : aude.leroy@afnor.org

URL : www.afnor.org ; https://acesia.afnor.org/

mailto:aude.leroy@afnor.org
http://www.afnor.org/
https://acesia.afnor.org/
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Biographie

• Co-auteur : Blandine SCHAAFF

• Ingénieur biomédical hospitalier depuis 2006 sur différents postes : 

• acheteur, expert sur le secteur Anesthésie Réanimation à l’Ageps (centrale d’achat de 

l’APHP)

• ingénieur biomédical sur site (Hôpitaux de Robert-Debré, Saint Louis puis Bicêtre, Antoine 

Béclère et Paul Brousse)

• Evaluateur en matériovigilance à Afssaps  (2003-2006)

• Correspondant Local de Matériovigilance

• Formée pour l’audit interne sur la norme ISO 9001:2015

• Participation à l’élaboration de la certification « AFAQ Service Biomédical »

• Contact :

GHU APHP Université Paris Saclay – hôpitaux de Bicêtre, Antoine Béclère et Paul Brousse.

Email : blandine.schaaff@aphp.fr

URL : www.afib.asso.fr

mailto:blandine.schaaff@aphp.fr
http://www.afib.asso.fr/
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Plan de la conférence

I) Sens, bénéfices et freins de la Qualité ISO 9001

II) Besoin d'un "Label Biomédical" plus simple

III) Réponse collective AFNOR-AAMB-AFIB

• Conclusion • Bibliographie

Sommaire
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Sens, bénéfices et freins 

de la Qualité "ISO 9001"

Pour comprendre le « SENS » de la « Certification »

GF
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SOINS

Qualité 
perçue        

du système 
de santé

Contribution de l’Ingénierie Biomédicale 
à la Qualité Perçue du Système de Santé

PATIENTS

SATISFACTION

Vigilance 
Sociétale

Dispositifs médicaux

Ingénierie 
Biomédicale

L’ingénierie biomédicale est un maillon de la qualité perçue du système de santé

Achat - Maintenance – Sécurité - Qualité

Formation - Exploitation – Réforme

GHT et
ETABLISSEMENTS 

DE SANTE

v2010 8K

v2020 ??

ISO

9001

NF 

S99-170

S99-172

Guides

2011

2002

BPAC

1
2
3
4
5
6

Quid 

depuis 

1997 ?

GF
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Bilan ISO 9001 sur les services biomédicaux en France

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids039/

Revue IRBM News – Octobre 2020
https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2020.100265

Bilan des démarches qualité ISO 9001 
des services biomédicaux en établissement de santé

Bilan = 10 % (au maximum)

j 20 SBM certifiés ISO 9001 sur…

j 200 SBM en France (au minimum)

France1 :

" 3 036 ES

" 1356 ES publics

" 178 CHU/CHR 

" 943 CH / HL

" 136 GHT

1 : https://www.insee.fr/fr/statistiques/4277748?sommaire=4318291 (01/01/2019)

GF
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Certification ISO 9001  : Impacts et apports

Source Certificat : https://www.utc.fr/master-qualite/public/publications/qualite_et_biomedical/certifications_sbm.php, page consultée le 1er novembre 2021

 

 

CENTRE HOSPITALIER WILLIAM MOREY 
 

4 RUE CAPITAINE DRILLIEN 

71321 CHALON SUR SAONE CEDEX - FRANCE 

Bureau Veritas Certification France certifie que le système de management de 
l�o�gani�me ���men�ionn� a ��� a�di�� e� j�g� confo�me a�� e�igence� de la no�me : 

Standard 

ISO 9001:2015 

Domaine d�ac�i�i�� 

 
ACQUISITION, INSTALLATION ET MAINTENANCE D'EQUIPEMENTS 

MEDICAUX POUR LE COMPTE DU CENTRE HOSPITALIER DE CHALON 
SUR SAONE. 

 
ACQUISITION, INSTALLATION AND MAINTENANCE OF MEDICAL 

EQUIPMENT FOR THE HOSPITAL CENTER OF CHALON SUR SAONE. 
 

 

 

 

 

 

 

Date d�en���e en �ig�e�� : 05 avril 2019 

Sous réserve du fonctionnement continu et satisfaisant du système de management  de 
l�o�gani�me, ce ce��ifica� e�� �alable j�����a� : 04 avril 2022 

Date originale de certification : 05 avril 2019 

Certificat n° : FR051318-1  Date: 11 avril 2019 

Affaire n° :   7115066    

  
Jacques Matillon - Président  

Ad�e��e de l�o�gani�me ce��ifica�e�� : Bureau Veritas Certification France 
60, avenue du Général de Gaulle � Immeuble Le Guillaumet - 92046 Paris La Défense 

 
Des informations supplémentaires concernant le périmètre de ce certificat ainsi que l'applicabilité 

des exigences du système de management peuvent être obtenues en consultant l'organisme.  
Pour vérifier la validité de ce certificat, vous pouvez téléphoner au : + 33 (0)1 41 97 00 60. 

 

 

Audits de la Certification ISO 9001

" 1 de certification/renouvellement en 1ère année

" 1 de suivi en 2ème année

" 1 de suivi en 3ème année

Coûts de la Certification ISO 9001

" j 2000 ¬ / an 

" soit j 6000 ¬ sur un cycle de certification

Apports1 de la Certification ISO 9001

" Reconnaissance de la direction et des institutions

" Dialogue constructif avec responsables et directeurs

" Cohésion et solidarité au sein du SBM

" Culture qualité exportable auprès d'autres services

" Fierté de chaque acteur biomédical d’être reconnu par 

un organisme tiers pour son implication dans la démarche 

qualité.

1 : Les apports de l’ISO 9001 pour un service biomédical en établissement de santé, B.Schaaff, Ingénieure biomédicale, IRBM News, 
Volume 37, n° 1, Février 2016, Pages 36-38,  https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2016.01.002

3 
sur
3 

ans

j6000 ¬

BS
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Les freins à la Certification ISO 9001

Besoin d'une équipe étoffée car 0,5 à 1 ETP dédié à la démarche1

" Sans ressource humaine suffisante impliquée, impossible de répartir 

les efforts sur l'ensemble d'un groupe, ce qui est un  handicap…

Besoin d'une motivation des acteurs = Leadership et moyens financiers1

" Il faut interpréter les exigences de l'ISO par rapport au "métier biomédical"

" Beaucoup d'efforts pour mettre en place le système qualité ISO 9001

" Trop peu d'appui de la part des Directions de l'établissement

1 : Reconnaissance des services biomédicaux : Où en est l’ISO 9001 ? D. Badji, A. Dubourg, G. Farges, Revue IRBM News, Volume 41, n° 5, octobre 2020, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2020.100265

Bilan : 

Il est irréaliste d'imaginer la certification ISO 9001 

pour tous les services biomédicaux

BS
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Besoin d'un "Label Biomédical"

plus simple, plus rapide, moins cher

Pour favoriser les « apports » sans les « freins » …

GF
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Perspectives sur un « Label Biomédical » : 
le chaînon manquant des référentiels-métiers (en France) ?

Notoriété de reconnaissance

Facilité de mise en œuvre

ISO 9001
(management qualité)

NF S99-170
(management 
maintenance)

NF S99-172
(management 
des risques)

Bonnes Pratiques
Biomédicales

(guides, BPAC…)

Décret 2001
Arrêté 2003

Manuel HAS v2021

Avril 2018 : Démarrage des travaux « Label Biomédical » avec Afnor, Afib, Aamb, UTC…

Avril 2011

Manuel de certification 

des établissements de santé 

V2010  

Direction de l’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins

peu… beaucoup…

beaucoup…

,

« Label 

Biomédical ?» 

obligatoires

volontaires

GF Services biomédicaux en établissementde santé : enjeux qualité et avenir possible..., 

G. Farges, Revue IRBM News, Volume 39, n° 1, février 2018, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2017.12.002

https://doi-org.ezproxy.utc.fr/10.1016/j.irbmnw.2017.12.002
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Évolution vers une certification « Service Biomédical"

" Un label est délivré à tout organisme pouvant témoigner de son exemplarité

en une matière donnée. Obtenir un label consiste à répondre précisément à

chaque point d’un cahier des charges spécifique et à se soumettre à l’avis

d’une commission externe multipartite. Tous les points doivent être satisfaits

" Une certification est la preuve objective que le produit ou le service acheté

ou fourni dispose des caractéristiques définies dans une norme ou un

référentiel et qu’il fait régulièrement l’objet de contrôles. La certification

peut présenter des niveaux et est évolutive.

Ø La certification convient donc le mieux à notre objectif :

" Une reconnaissance officielle de la qualité

=> Certification "AFAQ Service Biomédical"

AL + GF
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Objectifs de la certification "Service Biomédical"

" Simple à mettre en œuvre,

=> 2 niveaux progressifs sur 2 ans

" Adapté aux pratiques quotidiennes,

=> 41 critères directement compréhensibles

" Non chronophage,

=> Miroir des activités biomédicales

" Non coûteux,

=> 2 audits sur 3 ans (suivi + renouvellement)

" Reconnaissance officielle de la qualité

=> Certification "AFAQ Service Biomédical"

Validation 

par

4 sites 

pilotes

1) Auto-évaluation à distance

2)  Audits sur site

j 500 ¬/an 

AL + GF
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Réponse collective 

AFNOR-AAMB-AFIB

Un travail collaboratif

exploitant les nouvelles technologies…

AL
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Sites pilotes AAMB

1. CH Chalon sur Saône

2. CH St Omer

Sites pilotes AFIB

1. CHU Angers

2. GH Artois-Ternois

Nouvel outil full-web AFNOR : ACESIA

Simulation d'un parcours de Certification "AFAQ Service Biomédical"

https://acesia.afnor.org/

AL
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Phase 1 : auto-évaluation via la plateforme ACESIA

6 thèmes

6 à 8 questions / thème

Auto-déclaration

Suggestions de modes de preuve

Observations pour l'auditeur

Statut du contrôle par l'auditeur

AL
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Phase 2 : dépôt des modes de preuve

Zip de tous 
les documents 
déposés

Document déposé

Actions sur le 
document déposé

Remarque pour l'auditeur

Dépôt

4 modes de preuves progressifs jusqu'à "l'excellence"

AL
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Critères 

rédhibitoires

Phase 3 : rapport d'auto-évaluation

version provisoire

Exemple de 

rapport de synthèse 

après l'auto-déclaration 

sur ACESIA

AL
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Phase 3 : rapport d'auto-évaluation

version provisoire

Visualisation rapide des résultats 

de l'auto-évaluation via ACESIA

AL
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Pour atteindre le Niveau 1 :

" Auto-déclaration à distance via la plateforme ACESIA

" 3 thèmes :

" Exigences légales et réglementaires

" Exigences du client

" Documentation et communication

" 20 questions

" Preuves dématérialisées à déposer sur ACESIA

" Note auto-déclarée + Rapport d'auto-évaluation

" …

" Analyse et contrôle par un Auditeur AFNOR (à distance)

" Note contrôlée + Rapport avec plan de progrès

" …

" Délivrance d'une "Attestation de niveau" si le score est suffisant

Niveau 1 
de la Certification "AFAQ Service Biomédical"

AL
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Déroulement pour la Certification  
"AFAQ Service Biomédical"

Pour atteindre le Niveau 2 :

" Valider le niveau 1

" Dépôt des modes de preuve possibles sur ACESIA

" 2 audits sur site ½ journée avec un auditeur : 

" Audit initial/renouvellement + Audit de suivi à 18 mois 

" Attention : focus sur les points critiques…

" 3 thèmes :

" Contribution à l'efficacité des services

" Conditions de travail et prise en compte des risques

" Analyse et amélioration continue

" 21 questions en plus des 20 du niveau 1 

" Rapport d'audit + plan de recommandations

" Délivrance "Certification AFAQ Service Biomédical"

AL
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Conclusion

Une dynamique continue depuis 25 ans…

GF
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Un Article pour en savoir plus…

https://travaux.master.utc.fr/ 1

2

3

4

GF
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Un Article pour en savoir plus…

https://travaux.master.utc.fr/articles-publies/2022_04_ap/

D
O
I P

r
e
-
p
r
i
n
t

Via abonnement

Lecture libre

Les « pre-print permettent 
de lire les articles sans être abonné

Des dizaines d’articles biomédicaux 
sont accessibles…

GF
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De nombreux Articles Biomédicxaux accessibles !…

https://travaux.master.utc.fr/ 1

2

Pre-print

Pre-print

GF
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1997

ISO 
9002

Depuis 25 ans, les professionnels biomédicaux suivent 

la réglementation et l’évolution sociétale…

Dynamique qualité en ingénierie biomédicale

Guide 2011 des bonnes pratiques de l’ingénierie

biomédicale en établissement de santé

ADDENDA 2013
• Radioprotection

• Maintenance

• Autodiagnostic

LES PRATIQUES

DE LA PERFORMANCE

Etablissement 

du territoire

Etablissement 

support

Etablissement 

du territoire

Etablissement 

du territoire

GHT

BPAC 6
« GHT »

2022

2011

2002

1999

Janvier 2014

Manuel de certification 

des établissements de santé 

V2010  

Direction de l’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins

2010

2001

2003

2016

Certification
AFAQ
SBM

2013

Décret

Guide

Arrêté

2019

Addenda

Guide

NF S99-170

2017

Manuel d’accréditation

NF S99-172

Manuel 
de certification

Critère 8K

… au profit 

des SOIGNANTS 

et au final 

des PATIENTS !...

ANAES

2008

ISO 9001

2000

ISO 
9001

GF

Janvier 2014

Manuel de certification 

des établissements de santé 

V2010  

Direction de l’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins

Manuel 

2021
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Bibliographie

Pour en savoir plus…
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