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Plan de la conférence

I) Les 3 Enjeux : Pourquoi développer des démarches Qualité ?

II) La difficulté de la reconnaissances par les normes ISO…

III) Benchmark : Guides biomédicaux et Outils de diagnostic

IV) Moins d’énergie, Plus de profit : une nouvelle Certification « AFAQ »

V) Rapport, Certificat : une communication (enfin ?) valorisante ! 

VI) Conclusion

Sommaire
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Pourquoi développer 

des démarches Qualité ?

Comprendre les 3 enjeux

pour les services biomédicaux hospitaliers français …
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SOINS

Qualité 

Perçue

du système 

de santé

1er POURQUOI ? : à cause des enjeux éthiques…

PATIENTS SATISFACTION

Vigilance 
Sociétale

Dispositifs médicaux

Fonction Biomédicale

Achat - Formation - Exploitation

Réforme - Sécurité – Qualité - Maintenance

Groupements Hospitaliers 

et établissements de santé

V2021

34 critères
ISO

9001

NF 

S99-170

S99-172

Guides

2011

2002

BPAC
1
2
3

4
5
6Expertise biomédicale acquise

2023

Certification
« AFAQ SBM »

1) Contribuer à la qualité des soins et à la maîtrise des risques
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2ème POURQUOI ? : à cause des enjeux financiers…

France  : 30 Mds ¬
(chiffres 2018)

Source : wwww.snitem.fr

France  : 95 Mds ¬
(chiffres 2018)

Source : wwww.insee.fr

Marché annuel 
des équipements médicaux

Dépenses en soins hospitaliers 
(publics et privés)

x 3 !

Bonne 

EXPLOITATION 

=

Enjeu financier 

MAJEUR !… 

2) Contribuer à l’optimisation des coûts en santé
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Exploitants 

Hôpitaux

Cliniques

SOINS

PATIENTS
SATISFACTION

Performance        
du système 

de santé

GHT

ETABLISSEMENTS 
DE SANTE

Vigilance 
Sociétale

3ème POURQUOI ? : à cause des enjeux de coopération…

Ingénierie biomédicale
« Exploitants »

Fabricants

Prestataires

Biomédicaux

Vigilance RèglementaireConception

Livraison
Commercialisation

Fabrication

Cycle 
de Production

DM Suivi après 
commercialisation

Achat 
Sécurité 

QualitéFormation 
Cycle 

d’Exploitation
DM 

Réforme

Maintenance

Ingénierie biomédicale
« Fabricants »

Règlements Européens, 
Directives, Code de la Santé, 
Lois, Décrets…

3) Coopérer pour la performance des prestations biomédicales
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La reconnaissance 

par les normes ISO…

Pour constater la difficulté de la « qualité normative »
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Les 3 normes « Qualité » naissent en 1987

puis sont renouvelées en 1994

9001 
Conception 
+ Production 

+ Essais finals

9002
Production

+ Essais finals

9003
Essais finals
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Le choix des 1ers services biomédicaux en France

9002 : Production + Essais finals

car « aucune conception biomédicale »…

La majorité de services biomédicaux en France de 1996 à 2000

4 services pilotes, les 1ers certifiés ISO 9002

1. APHP : Hôpital Robert Debré - Paris

2. CHU Poitiers

3. CHU Angers

4. CH Bourg en Bresse

" Merci à Mr Yannick ROCHAIS (coordinateur de l'étude)

" Publication : LA QUALITÉ DANS LES SERVICES BOIMÉDCIAUX DES HOPITAUX FRANÇAIS, 

RBM News – Ed. Elsevier – été 1996
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1997-2003 : Evolution des certifications biomédicales 

ISO 9002 en France

Certifications ISO 9002

Audit initial ou de renouvellement

Audit de suiviAudit de suivi

Cycle de 

3 ans

1 an

1 an

1 an

Progression : x2 en 7 ans

=> Vision optimiste :

" 2010 : 18 ?

" 2017 : 36 ?

" 2024 : 72 ?

Nb de services biomédicaux certifiés
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ISO 9001 à partir de 2000, 2008, 2015

Pr Deming 

(statisticien américain 

1900-1993)

Plan

Do

Check

Act

Un VRAI changement :

Intégration de l’amélioration continue !...

Risques (Incertitudes) / Opportunités…

PDCA

Roue de Deming
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Bilan ISO 9001 sur les services biomédicaux en France

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

Bilan j 10 % 

des services biomédicaux

en 25 ans… 

(en étant optimiste)

en moyenne j 15…

Certifications ISO 9001 : des gains … et des freins !...

Audit initial / renouvellement

Audit de suiviAudit de suivi

3 ans
1 an

1 an

1 an

Progression

linéaire : 

j 10% en 25 ans

=> Vision 

optimiste : 100% 

en 250 ans ?...
ISO 9002 ISO 9001
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Guides biomédicaux 

et Outils de diagnostic 

Un benchmark possible 

pour une auto-émulation professionnelle ? 
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Alternatives à l’ISO : des référentiels et des outils !...

Guides biomédicaux

" 2002 : 1ère version

" 2011, 2013 : 2ème version                    addenda

" Bonnes Pratiques Activités Connexes : 6 

Normes biomédicales :

" NF S99-170 (2013) : maintenance DM

" NF S99-172 (2017) : risques DM

Accès libre : https://travaux.master.utc.fr/

Outils diagnostics 
= fichiers Excel®
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Exemple de benchmark publié sur le 1er Guide 2002

0%

20%

40%

60%

80%

100%

Missions

Objectifs

Mesures

Améliorations

Processus de gestion des interfaces avec les services

Processus de gestion des risques

Démarche qualité

Gestion de la documentation qualité

Définitions des coordinations fonctionnelles et

hiérarchiques

Composition adéquate de l'équipe

Analyse du besoin en personnel

Formations professionnelles

Encadrement des intérimaires et des stagiaires

Emploi du temps

Plan du service biomédical

Prévention des risques

Adéquation des matériels techniques et ECME

Description des matériels techniques et ECME

Gestion de la maintenance des matériels techniques et

ECME

Etalonnage des ECME du service biomédical

Processus d'achat

Réception

Mise en service et formation des utilisateurs

Données d'organisation : maintenance et contrôle Qualité

Maintenance préventive

Maintenance corrective

Contrôle Qualité

Réforme

Tous

Période de la moyenne comparative : avril à juillet 2004

Nombre d’hôpitaux représentés : 22 dont 3 CHU (dont 1 à Bruxelles)

Temps moyen d’auto-évaluation : 68 mn (de 10 mn à 210 mn)

Source : http://www.utc.fr/~farges/bonnes_pratiques/bpb.htm
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Comparaison des résultats sur le 1er Guide 2002

ISO 9001 versus Tous…

Période de la moyenne comparative :  avril à juillet 2004

Nb de services biomédicaux représentés :  ISO 9001 : 3  Tous : 22

Temps moyen d’auto-évaluation :  ISO 9001 : 33 mn Tous : 68 mn

0%

20%

40%

60%

80%

100%

Missions
Objectifs

Mesures

Améliorations

Processus de gestion des interfaces avec les services

Processus de gestion des risques

Démarche qualité

Gestion de la documentation qualité

Définitions des coordinations fonctionnelles et

hiérarchiques

Composition adéquate de l'équipe

Analyse du besoin en personnel

Formations professionnelles

Encadrement des intérimaires et des stagiaires

Emploi du temps
Plan du service biomédical

Prévention des risques

Adéquation des matériels techniques et ECME

Description des matériels techniques et ECME

Gestion de la maintenance des matériels techniques et

ECME

Etalonnage des ECME du service biomédical

Processus d'achat

Réception

Mise en service et formation des utilisateurs

Données d'organisation : maintenance et contrôle Qualité

Maintenance préventive

Maintenance corrective

Contrôle Qualité

Réforme

ISO 9001

non ISO 9001

Source : http://www.utc.fr/~farges/bonnes_pratiques/bpb.htm
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Quels benchmarks avec les autres référentiels ?

Guides biomédicaux

" 2011, 2013 : 2ème version

" Bonnes Pratiques Activités connexes : 6 

Normes biomédicales :

" NF S99-170 (2013) : maintenance DM

" NF S99-172 (2017) : risques DM

Référentiels et 

outils diagnostics 

Libres  et accessibles 

24h/24

RIEN ! (de publié)
" Rôle des associations biomédicales ? 

" Besoin d’une « Autorité légitime » ?

" Qui et Comment garantir une « Reconnaissance » sur le long terme ? 
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Vers une nouvelle Certification :

Référentiel, Processus, Audits… 

Moins d’énergie, Plus de profit…
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Le chemin de la reconnaissance « facile » : 

un nouveau challenge !

ISO 9001
(management qualité)

NF S99-170
(management 
maintenance)

NF S99-172
(management 
des risques)

Bonnes Pratiques
Biomédicales

(guides, BPAC…)

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

!

« Vers un nouvelle

Certification ? » 

2018 => Services biomédicaux en établissement de 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

Notoriété de reconnaissance pour la profession

beaucoup…

Facilité de mise en œuvre

peu…

beaucoup…
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Un travail collaboratif : critères de succès (1/2)

Un site web de capitalisation et de traçabilité

Des travaux exploratoires d’étudiants

Des communications périodiques

Des publications biomédicales

<= en accès libre…

5 ans de travaux !

https://travaux.master.utc.fr/
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Un travail collaboratif : critères de succès (2/2)

1) Une TÉNACITÉ à toute épreuve

2) Une conscience partagée des ENJEUX

3) Une SOLIDARITÉ inter-professionnelle

5) Une CONVENTION tripartite

!

4) Un PARTENAIRE officiel

5 clefs du succès !
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Les innovations mises en œuvre

NOUVEAU 

Référentiel de Certification

Publié et en accès libre

Validation sur 2022 et 2023 par :

" Le groupe de travail AAMB-AFIB-AFNOR-UTC

" 4 sites biomédicaux pilotes

NOUVEAU 

Processus d’audit

À distance d’abord, sur site ensuite

NOUVELLE 

Certification 

« AFAQ Service Biomédical »
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Bilan de la certification "Service Biomédical"

" Simple et progressive à mettre en œuvre,

=> 2 niveaux progressifs sur 2 ans

" Adaptée aux pratiques quotidiennes,

=> 41 Questions directement compréhensibles

" Non chronophage,

=> Miroir des activités biomédicales

" Non coûteuse,

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

" Reconnaissance officielle de la qualité

=> Une « vraie » Certification "AFAQ Service Biomédical"

Validation 

par

4 sites 

pilotes

1) Auto-évaluation à distance

2)  Audit sur site

Source icônes : https://fotomelia.com
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Phase 1 : auto déclaration via la plateforme ACESIA

6 thèmes

6 à 8 questions / thème

Auto déclaration de conformité

Indication des 4 Modes de Preuve (MDP)

Commentaire libre (interne, contrôleur, auditeur…)

Démontrer l’amélioration continue…
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Phase 3 : Processus de Contrôle (des Modes de Preuve) 

« Niveau 1 » seulement

Thèmes Questions
Notes 

Auto-déclarées

1 : Connaissance et mise en Suvre des exigences règlementaires 10 / 10

2 : Connaissances et compétences des personnels biomédicaux 15 / 15

3 - Maîtrise de la Sécurité, Qualité et Maintenance des dispositifs médicaux 15 / 15

4 : Alertes techniques et actions suite à des évènements indésirables 15 / 15

5 : Maîtrise des spécifications des fabricants 10 / 10

6 : Maîtrise des dispositifs médicaux critiques 15 / 15

7 : Maîtrise des équipements de contrôle, mesure et essai (ECME) 10 / 10

8 : Maîtrise de l9inventaire du parc des dispositifs médicaux 10 / 10

9 : Gestion des plans d'équipements médicaux 15 / 15

10 : Mobilisation des moyens techniques, logistiques, bureautiques& 15 / 15

11 : Maîtrise des délais en maintenance préventive et contrôle qualité 15 / 15

12 : Maîtrise des budgets de fonctionnement et d'investissement 15 / 15

13 : Maîtrise continue de l'identification de l'état des dispositifs médicaux 10 / 10

14 : Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires 15 / 15

15 : Contribution à la continuité des soins 15 / 15

16 : Communication des missions et de l'organisation de l'entité biomédicale 15 / 15

17 : Gestion des relations avec les services de soins 20 / 20

18 : Formation des utilisateurs à la bonne exploitation des dispositifs médicaux 10 / 10

19 : Communication du bilan annuel des prestations biomédicales 15 / 15

20 : Efficacité du système documentaire 20 / 20

21 : Gestion et conservation des documents 20 / 20

22 : La politique et les objectifs qualité de l'entité biomédicale 20 / 20

THÈME 2 : Exigences 

du client

THÈME 3 : 

Documentation et 

communication

THÈME 1 : Exigences 

légales et 

réglementaires

Nb : la conformité à 

toutres les questions 

est OBLIGATOIRE 

pour valider ce 

à Distance
Attestation

de Niveau 1

Contrôle de 

Renouvellement

(optionnel)

+ 18 mois

1er Contrôle

18 mois

36 mois : 

Non renouvelable

vers la Certification…

18 mois : 

Accès possible

analyse des preuves sur ACESIA

Contrôleur

Référentiel Niveau 1 : 3 Thèmes, 21 questions

Source icônes : https://fotomelia.com
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Phase 3 : Processus de Contrôle et d’Audit 

« Niveau 1 + 2 » directement

Contrôle / Audit 

Initial / Renouvellement

Contrôle / Audit 

de Suivi intermédiaire

18 

mois

18 

mois

Directement 

vers la Certification …
à Distance…

analyse préalable 

des preuves sur ACESIA

Contrôleur 

Auditeur

Niveaux 1 + 2 : 6 Thèmes 41 questions

Thèmes Questions
Notes 

Auto-déclarées

1 : Connaissance et mise en Suvre des exigences règlementaires 10 / 10

2 : Connaissances et compétences des personnels biomédicaux 15 / 15

3 - Maîtrise de la Sécurité, Qualité et Maintenance des dispositifs médicaux 15 / 15

4 : Alertes techniques et actions suite à des évènements indésirables 15 / 15

5 : Maîtrise des spécifications des fabricants 10 / 10

6 : Maîtrise des dispositifs médicaux critiques 15 / 15

7 : Maîtrise des équipements de contrôle, mesure et essai (ECME) 10 / 10

8 : Maîtrise de l9inventaire du parc des dispositifs médicaux 10 / 10

9 : Gestion des plans d'équipements médicaux 15 / 15

10 : Mobilisation des moyens techniques, logistiques, bureautiques& 15 / 15

11 : Maîtrise des délais en maintenance préventive et contrôle qualité 15 / 15

12 : Maîtrise des budgets de fonctionnement et d'investissement 15 / 15

13 : Maîtrise continue de l'identification de l'état des dispositifs médicaux 10 / 10

14 : Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires 15 / 15

15 : Contribution à la continuité des soins 15 / 15

16 : Communication des missions et de l'organisation de l'entité biomédicale 15 / 15

17 : Gestion des relations avec les services de soins 20 / 20

18 : Formation des utilisateurs à la bonne exploitation des dispositifs médicaux 10 / 10

19 : Communication du bilan annuel des prestations biomédicales 15 / 15

20 : Efficacité du système documentaire 20 / 20

21 : Gestion et conservation des documents 20 / 20

22 : La politique et les objectifs qualité de l'entité biomédicale 20 / 20

THÈME 2 : Exigences 

du client

THÈME 3 : 

Documentation et 

communication

THÈME 1 : Exigences 

légales et 

réglementaires

Nb : la conformité à 

toutres les questions 

est OBLIGATOIRE 

pour valider ce 

Référentiel

Niveau 1 : 3 Thèmes, 21 questions

Niveau 2 : 3 Thèmes, 20 questions
et sur Site…

Contrôleur 

Auditeur

Source icônes : https://fotomelia.com
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Une COMMUNICATION valorisante 

pour plus de RECONNAISSANCE !...

Rapport, Certificat, Réseaux…
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Note auditée               

Synthèses très visuelles des résultats…

Histogramme 

comparatif

(benchmark)

Tous les répondants…

Le déclarant…

Exemple 

de synthèses 

du Rapport

d’AUDIT

ACESIA

Moyenne du 

Niveau 1

Moyenne du 

Niveau 2

Moyenne 

GLOBALE

Tableau 

de synthèse

Communiquez

avec !...
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Rapport d’Audit : le détail des réponses aux questions

Réponses « Auto-évaluation » 
avec ses « Commentaires » et ses « Actions d’amélioration prévues ou mises en œuvre »

Réponses « Contrôleur / Auditeur »
avec ses « Commentaires et pistes d’amélioration »

Communiquez

avec !...
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Certificats « AFAQ Service Biomédical » délivrés en 2023

Super 
Valorisant !

Similitude avec

ISO 9001 !
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Conclusion et Discussion

une dynamique Qualité continue depuis 25 ans…
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1996

ISO 9002

En France, les professionnels biomédicaux hospitaliers contribuent 

à la Qualité et à la Sécurité des dispositifs médicaux

avec  Ténacité et Solidarité…

Dynamique qualité en ingénierie biomédicale (en France…)

Guide 2011 des bonnes pratiques de l’ingénierie

biomédicale en établissement de santé

ADDENDA 2013
• Radioprotection

• Maintenance

• Autodiagnostic

LES PRATIQUES

DE LA PERFORMANCE

BPAC 6 « GHT »

2023

2011

2002

Certification

AFAQ Service Biomédical

2013

Guide

2019
Addenda

Guide

NF S99-170

2017

NF S99-172

… au profit 

des SOIGNANTS 

et au final 

des PATIENTS !...

2008

ISO 9001

2000

ISO 9001

2015

ISO 9001

vers plus de reconnaissance…
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