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Liens d’intérêt avec la Certification « AFAQ Service Biomédical » :

• Mme Sofia BENCHEHIDA, Auditrice AFAQ SBM, ISO 9001, ISO 13485,enseignante sofia.benchehida@gmail 

• En tant qu’auditrice mandatée par Afnor Certification

Aucun lien d’intérêt avec la Certification « AFAQ Service Biomédical » :

• Mr Philippe CONY, Ingénieur biomédical, CHU La Réunion, philippe.cony@chu-reunion.fr  
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• Mr Paulo MATISON, Direction Ingénierie Biomédicale de Territoire, CHU Guyane, paulo.matison@ch-cayenne.fr 
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Les « Pourquoi » d’une nouvelle certification AFAQ Service Biomédical
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1) Contribuer à la qualité des soins et à la maîtrise des risques

1er POURQUOI ? : 

Enjeux éthiques…
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Les « Pourquoi » d’une nouvelle certification AFAQ Service Biomédical

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

Bilan ≈ 10 % 
des services biomédicaux

en 25 ans… 

(en étant optimiste)

en moyenne ≈ 15…

Progression linéaire : 

≈ 10% en 25 ans

=> Vision optimiste : 100% 

en 250 ans ?...

ISO 9002 ISO 9001

2ème POURQUOI ? : 

Enjeux 

de reconnaissance…

2) Obtenir une reconnaissance légitime « facilement » et « rapidement » !...
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Les « Pourquoi » d’une nouvelle certification AFAQ Service Biomédical

3ème POURQUOI ? : 

Une opportunité 

d’innovation 

grâce à AFNOR !...
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…

3) Profiter des capacités d’innovation d’AFNOR !...

Normes Biomédicales Norme Qualité
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BILAN sur la nouvelle certification AFAQ Service Biomédical
NOUVEAU 

Référentiel de Certification

Publié et en accès libre

Validation sur 2022 et 2023 par 4 sites biomédicaux pilotes

• en 2025 : Certifications de 11 sites biomédicaux

NOUVEAU 

Processus d’audit

À distance d’abord, sur site ensuite

NOUVELLE 

Certification 

« AFAQ Service Biomédical »
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : 
processus, nouveautés et conseils d’une auditrice

Mme Sofia BENCHEHIDA, Auditrice AFAQ SBM, ISO 9001, ISO 13485, enseignante
 sofia.benchehida@gmail.com

Ingénieure 
biomédicale Auditrice

Formatrice / 
Enseignement
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : processus, nouveautés et conseils d’une auditrice

Processus 

Niveau 1 et Niveau 1+2

Audit documentaire / Audit sur site

Nouveautés

ACESIA

À distance pour le niveau 2

Conseils d’une auditrice 

Focus sur quelques 
questions 

« AFAQ Service Biomédical »
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : processus, nouveautés et conseils d’une auditrice

Processus 

Niveau 1 et Niveau 1+2

Processus 

Niveau 1
Audit documentaire

Préparer les documents

Explicites, récents

Dépôt sur ACESIA

Titre

Version

Clair

Auto-contrôle
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : processus, nouveautés et conseils d’une auditrice

Processus 

Niveau 1 et Niveau 1+2

Processus 

Niveau 1+2
Audit sur site ou à distance

Préparer les documents

Explicites, récents

Via ACESIA et sur site

Auto-contrôle

Interaction avec 
l’auditeur
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : processus, nouveautés et conseils d’une auditrice

Nouveautés

ACESIA + Audit

à distance pour le niveau 1+2

Tester la fiabilité de la connexion 
en tous lieux du service

Prévoir une mobilité interne 
pour se déplacer dans le service
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : processus, nouveautés et conseils d’une auditrice

Conseils d’une auditrice 

Focus sur quelques 
questions 

« AFAQ Service Biomédical »

Question 8 : L’inventaire du parc des dispositifs 
médicaux pris en charge est suivi, précis et 

accessible.

DM critiques

Obligatoire

Compte-rendu 
pertinent

Thème 1 : exigences légales et réglementaires 
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : processus, nouveautés et conseils d’une auditrice

Conseils d’une auditrice 

Focus sur quelques 
questions 

« AFAQ Service Biomédical »
Question 11 : Les maintenances préventives et les 

contrôles qualité des dispositifs médicaux sont 

assurés dans les délais prévus et les rapports 

d’intervention sont archivés et consultables.

Indicateurs

Celles 
obligatoires !...

Résultats 
analysés

Thème 2 : exigences du client 
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : processus, nouveautés et conseils d’une auditrice
Conseils d’une auditrice 

Focus sur quelques 
questions 

« AFAQ Service Biomédical » Question 19 : Une fois par an, un rapport d’activité 

dresse le bilan des prestations délivrées par l'entité 

biomédicale et est communiqué au sein des 

instances et directions ad hoc de l’établissement ou 

de son groupement..

Intranet 
institutionnnel

Bilan annuel

Référentiel

Thème 3 : documentation et communication 
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : processus, nouveautés et conseils d’une auditrice

Conseils d’une auditrice 

Focus sur quelques 
questions 

« AFAQ Service Biomédical »
Question 39 : L’entité biomédicale mène 

périodiquement des audits internes et des enquêtes 

de satisfaction sur l'ensemble de ses activités et en 

tire des enseignements pour progresser.

Compte-rendu

Audits 
internes

Formation / 
Service qualité

Thème 6 : analyse et amélioration continue 
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : processus, nouveautés et conseils d’une auditrice

Conseils d’une auditrice 

Ce qu’il faut retenir

« AFAQ Service Biomédical »

Préparer les éléments de preuve
pour chaque question conforme

lors de l’auto-contrôle

Si l’audit est à distance : 
Filmer à l’avance le service 

biomédical avec le stockage, 
le zonage, les ateliers, 
les postes de travail ….

Déposer les éléments 
sur ACESIA

au moins 1 mois 
avant l’audit
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : 
Retour d’expérience et conseils d’un service biomédical audité

Mrs Gilles EVRARD  et  Philippe CONY 

gilles.evrard@chu-reunion.fr , philippe.cony@chu-reunion.fr 

Direction des Équipements Biomédicaux du CHU de La Réunion

Contexte et démarche « AFAQ Service Biomédical »

Temporalité
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : 
Retour d’expérience et conseils d’un service biomédical audité

Contexte de la démarche Afaq Service Biomédical.

• Le CHU de la Réunion résulte de la fusion du GHSR au sud et du CH F. Guyon au nord en 

février 2012. Préalablement, 5 années du CHR ont conduit à cette fusion.

• Les services biomédicaux respectifs fusionnés sont devenus la « Direction des 

Equipements Biomédicaux » en novembre 2017.

Le service biomédical du GHSR a été certifié ISO 9001 de 2000 à 2020.

Le service biomédical de F. Guyon était organisé selon l’ISO 9001 sans être certifié.
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : 
Retour d’expérience et conseils d’un service biomédical audité

Temporalité de la démarche Afaq Service Biomédical

En janvier 2025, il a été décidé de remettre en place une démarche qualité pour la DEB.

Compte tenu du passé ISO 9001, la remise en route a été facilitée selon ces étapes :
• Rédaction d’un nouveau manuel qualité
• Harmonisation des documents qualité entre le nord et le sud
• Formation en ligne avec G.FARGES sur le référentiel les 21 et 24 mars 2025
• Réunions hebdomadaires afin de répondre aux exigences des niveaux 1 et 2 du référentiel
• Accusé de réception AFNOR sur ACESIA le 28 août 2025
• Audit en visio le 8 septembre 2025



TITREAudits, Auditrice et Audités : 
Retours d’expérience pour réussir sa Certification « AFAQ Service Biomédical »

Les audits « AFAQ Service Biomédical » : 
Retour d’expérience et conseils d’un service biomédical audité

1. Préparer les réponses aux 
questions

2. Rassembler les modes de preuve 
(MDP) pour chaque question.

 Un MDP = un fichier avec des 
commentaires, si nécessaire

3. Reformuler la réponse afin qu’elle 
soit compréhensible et référencée 
avec les MDP

Méthodologie appliquée de la démarche Afaq Service Biomédical
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Exemple

Réponse du CHU

Les plans des deux services (Sud et Nord) est repris en annexe 4 de notre manuel qualité, les différentes zones sont 
représentées (MDP1=plan des services).
Selon la source citée en référence pour le MDP 2, "Rapporté au nombre de techniciens du service biomédical, un indicateur «
espace de travail » peut être approché en divisant la surface du service par le nombre de techniciens biomédicaux« , la surface 
par technicien est de 36,7 m² sur le site Sud et 33,5m² sur le site Nord.
Les postes de travail permettent de prendre en charge les équipements, les différentes zones sont délimitées. Plusieurs photos 
prises sur les deux sites représentent l'état des lieux des unités biomédicales (MDP3=reportage photos).
Une enquête a été lancée et les résultats sont en cours d'analyse (MDP4=courriel d’enquête + détail des questions).
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Le petit plus

Réponse à 6 MDP
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Il s’agit simplement et pragmatiquement 
de mettre en musique une partition !...
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : 
Retour d’expérience et conseils d’un service biomédical audité

Capsule vidéo
Atelier
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Les audits « AFAQ Service Biomédical » : 
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Les 3 facteurs-clefs de réussite
1. Implication de la Direction 

(Qualité et Communication)

2. Motivation des équipes
(déléguer et nommer un pilote)

3. Planification et suivi de la démarche
(1 fois par mois…)



MERCI POUR VOTRE ATTENTION

des QUESTIONS ?


