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Biographie

" Auteur : Gilbert FARGES

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

" Enseignant-chercheur émérite en génie biomédical et en management de la qualité

" Ancien 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 : https://travaux.master.utc.fr -  www.utc.fr/~farges - www.utc.fr/abih 
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" Co-autrice : 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/ 
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" Co-autrice : 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 :

Siège APHP – Direction des Finances, délégation à l’investissement biomédical.

Email : blandine.schaaff@aphp.fr 

URL : www.afib.asso.fr
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Co-auteur : Frank MISTECKI

" Président de l’AAMB

" Responsable du Service Biomédical du CH de Briey depuis 2002

" Achats, plan d’équipement, maintenance, gestion du service

" Technicien biomédical (TSH) depuis 1993 au CHR Metz-Thionville

" Correspondant adjoint de matériovigilance au CH de Briey

" Membre des commissions « Certification Service Biomédical » et Qualiopi à l’AAMB

" Enseignant vacataire à l’UTC pour la formation ABIH

" Contact :

"                CH de Briey - Service Biomédical, 31 Av Albert de Briey 54150 VAL DE BRIEY

Email : frank.mistecki@aamb.asso.fr

URL : http://aamb.asso.fr
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Co-auteur : Thierry POINSIGNON

" Vice–président de l’AAMB

" Membre des comités “Certification Services Biomédical” et “Certification QUALIOPI”

" Réfèrent “Partenaires JTB”

" Retraité du CHRU de Nancy – 40 années d’exercice en qualité de technicien biomédical 

(TSH) – 4 années en qualité de référent qualité du département biomédical 

" Enseignant vacataire à l’Université de Lorraine - Sciences de la Santé – Ingénierie 

Biomédicale

" Contact :

Email : thierry.poinsignon@aamb.asso.fr

URL : http://aamb.asso.fr/ 
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Plan de la conférence

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

II) Besoin d’une autre « Reconnaissance »

III) Le Référentiel de Certification

IV) La plateforme ACESIA

V) Les processus de Contrôle et d’Audit

• Conclusion  • Bibliographie

Sommaire
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Sens, bénéfices et freins 

de la Qualité "ISO 9001"

Pour comprendre le « SENS » de la « Certification »

BS

Partie I
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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/

Combien de services biomédicaux en France certifiés ISO 9001 ? 

Bilan j 10 % 

des services biomédicaux

en 25 ans… 

(en étant optimiste)

BS

en moyenne j 15…
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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 
l9organisme susmentionné a été audité et jugé conforme aux exigences de la norme : 

Standard 

ISO 9001:2015 

Domaine d9activité 

 
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 d9entrée en vigueur : 05 avril 2019 

Sous réserve du fonctionnement continu et satisfaisant du système de management  de 
l9organisme, ce certificat est valable jusqu9au : 04 avril 2022 

Date originale de certification : 05 avril 2019 

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

Affaire n° :   7115066    

  
Jacques Matillon - Président  

Adresse de l9organisme certificateur : Bureau Veritas Certification France 
60, avenue du Général de Gaulle 3 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 Source : 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 audits  

sur 3 ans

j 6 000 ¬
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Les freins à la Certification ISO 9001

Besoin d'une équipe étoffée car il faut 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 Source : 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’une autre 

« Reconnaissance Officielle » :

plus simple, plus rapide, moins chère

Pour favoriser les « apports » de la Qualité 

…sans ses « freins » !…

FM

Partie II
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Cahier des charges 
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)  Audits sur site

TP
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Le Référentiel de certification 

« AFAQ Service Biomédical »

Un travail collaboratif UTC + AFIB + AAMB + AFNOR

GF

Partie III

=> Testé en 2022 et amélioré en 2023
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Référentiel : vue globale
2 Niveaux, 6 Thèmes et 41 Questions…

TP

Thème 1 : À respecter à 100%

" Exigences règlementaires

" 8 critères rédhibitoires…

Niveau  1 : 21 Questions

" 3 thèmes pouvant mener à :

« Attestation de Niveau 1 »

Niveaux  1 + 2 : 41 Questions

" 6 thèmes pouvant mener à : 

« Certification AFAQ 

Service Biomédical »
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Référentiel : les 3 Thèmes et 21 Questions du Niveau 1

TP

Thème 1 :

" 8 critères rédhibitoires…

" Validation si 100 %

" Démontrer le respect 

des obligations…

Thème 2 :

" Validation si 70 %

" Démontrer le respect 

des attentes et besoins 

des « clients »

Thème 3 :

" Validation si 70 %

" Démontrer sa maîtrise

organisationnelle

Niveau 1 : Démontrer l’efficacité du service biomédical…

Assurer confiance dans les prestations…
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Référentiel : Exemple de Question avec ses Modes de preuve

THÈME 1 : Exigences légales et règlementaires 

1 : Connaissance et mise en œuvre des exigences règlementaires

Question 1 : Les exigences règlementaires sur la maintenance, le contrôle qualité et la 

gestion des dispositifs médicaux sont connues et les actions mises en œuvre sont 

documentées. 

" MDP 1 : Information ou document spécifiant les modalités d’une veille périodique sur les textes règlementaires 
concernant la maintenance et le contrôle qualité des dispositifs médicaux et la façon dont elle communiquée 
auprès du personnel biomédical chargé de son application (Qui fait Quoi, Quand et Comment et auprès de Qui...) 

" MDP 2 : Information ou document prouvant la connaissance, par les personnels de l'entité biomédicale en charge 
des dispositifs médicaux concernés par les exigences règlementaires de maintenance et de contrôle qualité, des 
modalités techniques et organisationnelles à mettre en œuvre pour les respecter (Qui fait Quoi, Quand et 
Comment...). 

" MDP 3 : Informations ou documents précisant, sur l’année N-1 et sur 3 types différents de dispositifs médicaux 
concernés par la réglementation, la procédure appliquée pour leur maintenance et contrôle qualité ainsi que les 
preuves des actions réalisées. 

" MDP 4 : Information ou document prouvant, sur l’année N-1, qu'au minimum 80% des dispositifs médicaux 
concernés par la réglementation respectent les exigences de maintenance et de contrôle qualité. 

" MDP 5 : autre... 

Libellé court

Détail

4 Modes 
de Preuve 

(MDP)

1.Basique

2.Bien

3.Très bien

4.Excellent !

5.Libre…

TP
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Pour atteindre le Niveau 1 :

" Auto déclaration à distance via la plateforme ACESIA

" 3 thèmes, 21 questions

" 21 preuves (au minimum) à déposer sur ACESIA

" Notes auto-déclarées + Rapport d'auto-évaluation

" … délais de 2 à 6 semaines…

" Analyse par un Contrôleur :

" Note contrôlée + Rapport d’évaluation

" … délais très courts (via web)…

" Délivrance d'une "Attestation de niveau 1" si le score est suffisant

Synthèse sur le Niveau 1 
de la Certification "AFAQ Service Biomédical"

Attestation 

Niveau 1

,

GF
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Référentiel : les 3 Thèmes et 20 Questions du Niveau 2

TP

Thème 5 :

" Validation si 70 %

" Démontrer sa maîtrise

opérationnelle

Thème 6 :

" Validation si 70 %

" Démontrer sa maîtrise 

de la Qualité

Thème 4 :

" Validation si 70 %

" Démontrer sa maîtrise

managériale

Niveau 2 : Démontrer la maîtrise du management biomédical…

Garantir la confiance en continu…
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Pour atteindre et conserver le Niveau 2 :

" Auto déclaration à distance sur les 6 thèmes : 

" 21 questions (Niveau 1) + 20 questions

" 41 preuves dématérialisées à déposer sur ACESIA

" Notes auto-déclarées + Rapport d'auto-évaluation

… délais de 4 à 8 semaines… analyse à distance :

" par un Contrôleur => Notes contrôlées + Rapport d’évaluation

" par un Auditeur => audit sur site ½ journée 

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

" Rapport d'audit avec Notes auto déclarées + contrôlées + auditées

" Délivrance de la "Certification AFAQ Service Biomédical"

Synthèse sur le Niveau 2 
de la Certification "AFAQ Service Biomédical"

GF
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Plateforme ACESIA (web) :

de l’auto déclaration à la certification…

La modernité du web

au service de l’efficacité et de l’efficience...

AL

Partie IV
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Tests et retours 

d’expérience

Sites pilotes AAMB

1. CH St Omer

2. CH Chalon sur Saône 

(ISO 9001)

 

Sites pilotes AFIB

1. GH Artois-Ternois - Arras

2. CHU Angers 

(ISO 9001)

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 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…)

AL

Démontrer l’amélioration continue…
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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 le contrôleur et l'auditeur

Dépôt

4 Modes de Preuves (MDP 1 à 4 du « basique » jusqu'à "l’Excellence ») 

+ 1 « Libre » (MDP 5)

AL
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Phase 3 : rapport d'auto-évaluation

Exemple de 

rapport de synthèse 

après l'auto-déclaration 

sur ACESIA

Moyenne du 

Niveau 1

Moyenne du 

Niveau 2

Moyenne 

GLOBALE

AL
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Rapport d'auto-évaluation : page de synthèses visuelles

Histogramme 

comparatif

(benchmark)

Tableau de bord

Tous les autres répondants…

Le déclarant…

AL
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Les processus 

de Contrôle et d’Audit

L’auto déclaration est supervisée 2 fois 

avant toute certification...

AL

Partie V
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Processus de Contrôle au 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
AL
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Processus de Contrôle et d’Audit Niveaux 1 + 2 directement

Contrôle / Audit 

Initial / Renouvellement

Contrôle / Audit 

de Suivi intermédiaire

18 mois18 mois

Directement 

vers la Certification …

AL

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
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Processus de Contrôle au Niveau 1 …  
puis après de Contrôle et d’Audit aux Niveaux 1+2

AL

Contrôle / Audit 
Initial / Renouvellement

Contrôle / Audit 
de Suivi intermédiaire

18 mois18 mois

à Distance 
et sur Site

analyse des preuves
sur ACESIA et sur Site

Niveaux 1 + 2 : 6 Thèmes 41 questions

Contrôleur 

Auditeur

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 

vers la Certification…

à Distance

Contrôle de 

Renouvellement

(optionnel)

+ 18 mois

Attestation
de Niveau 1

1er 
Contrôle

18 mois

analyse des preuves sur ACESIA

Contrôleur

Référentiel Niveau 1 : 3 Thèmes, 21 questions

18 mois : 

Accès possible
36 mois : 

Non renouvelable
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Rapport d’audit : pour communiquer 
auprès des Directions et Tutelles

« Avant-propos » 

sur le « Pourquoi » 

et le « Comment »

Communiquez
avec !...

« Sommaire » 

pour s’y retrouver rapidement….

« Métadonnées »

FM
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Rapport d’audit : résultats et benchmark

Synthèses 

très visuelles

des

 résultats…

Communiquez

avec !...

FM
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Rapport d’audit : tableau de toutes les évaluations

Évalué Contrôleur/Auditeur

Tableau

des

 évaluations…

Communiquez

avec !...

FM
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Rapport d’Audit : le détail des réponses aux questions

« Auto évaluation » 

avec ses « Commentaires » et ses 

« Actions d’amélioration prévues ou mises en œuvre »

« Contrôleur / Auditeur »

avec ses « Commentaires et pistes d’amélioration »

Communiquez

avec !...

FM Réponses aux Questions
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Conclusion

Les clefs de succès d’une dynamique qualité…

GF
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La Qualité est une histoire simple : 1 serrure et 4 clefs !... 

Qualité

Qualité

Qual
ité

QualitéQuali
té

Qualité

Quali
téQualité

Solidarité…

Ténacité…

Mesure…

Mémoire…

Motivation…
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Référentiel « AFAQ Service Biomédical » : publié

Référentiel de Certification 

« AFAQ Service Biomédical »

G. Farges (UTC), A. LEROY (AFNOR), V. Moreno (AFIB), F. Mistecki (AAMB), 
B. Schaaff (AFIB), Th. Poinsignon (AAMB), P.M. Felan (UTC), 

Revue IRBM News, septembre 2023, Vol. 44, n°4, 17 pages

https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2023.100479  
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Ouverture à la discussion… des 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

23 : Une stratégie d'achat efficace et appréciée par les utilisateurs 20 / 20

24 : Partage des procédures et mutualisation des moyens et des compétences 15 / 15

25 : Prise en compte de l'avis des utilisateurs et des autres services support 15 / 15

26 : L'entité biomédicale prend en compte les incertitudes et les opportunités 10 / 10

27 : Maîtrise des activités opérationnelles biomédicales 20 / 20

28 : Conservation des réglages et paramétrages des dispositifs médicaux 15 / 15

29 : Des locaux adaptés aux activités biomédicales 20 / 20

30 : Propreté et bonne organisation des espaces de travail 15 / 15

31 : Localiser rapidement les dispositifs médicaux 10 / 10

32 : Hygiène et sécurité sur les dispositifs médicaux contaminés 20 / 20

33 : Vigilance sur l'impact environnemental 10 / 10

34 : Gestion des dispositifs médicaux hors-service ou réformés 10 / 10

35 : Prise en compte des facteurs positifs ou négatifs 10 / 10

36 : Gestion de la communication interne 20 / 20

37 : Qualité de l'accueil des personnes extérieures à l'entité biomédicale 10 / 10

38 : Gestion et communication des indicateurs d'activité 20 / 20

39 : Audits internes et enquêtes de satisfaction 20 / 20

40 : Développement de sa communauté professionnelle 10 / 10

41 : Comparaison des pratiques avec celles des pairs 10 / 10

THÈME 6 : Analyse et 

amélioration 

continue

THÈME 4 : 

Contribution à 

l'efficacité des 

Services

THÈME 5 : Conditions 

de travail et prise en 

compte des risques

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 

3) Rapport 

d9auto-évaluation

 

Rapport de synthèse - Service Biomédical niveau 1 + 2

THÈME 1 : Exigences légales et réglementaires

1 : Les exigences règlementaires

Réponse sélectionnée par l'évalué :
Conforme

Actions mises en oeuvre :
OK

2 : L'entité biomédicale :  les connaissances et compétences de son personnel

Réponse sélectionnée par l'évalué :
Conforme

Actions mises en oeuvre :
OK

Le rapport PDF est désormais disponible sur votre espace ACESIA dans l'onglet
"questionnaires"

5/25

Mode(s) de preuve
" MDP 1 : Procédure(s) de maintenance, de contrôle qualité et de gestion des dispositifs médicaux concernés par la réglementation

" MDP 2 : - 10 exemples d'enregistrements (maintenance et contrôles qualité) sur les 6 derniers mois représentatifs des dispositifs 

médicaux concernés par la réglementation

Commentaire

Points

12,5/12,5

OK

Actions d9amélioration prévues ou mises en Suvre

" Aller vers le MDP 3 :  Liste des dispositifs médicaux à couvrir (concernés par la réglementation) et % de ceux réalisés de l'année 

passée (N-1) et réellement couverts sur l'année antérieure (N-2). Les dispositifs critiques sont à distinguer. 

" Distinction des DM critiques à améliorer et compléter

" Processus de calcul du % à finaliser

 

Rapport de synthèse - Service Biomédical niveau 1 + 2

Résultats par thème

 Thèmes Moyennes répondant  Moyennes générales

1 : Les exigences règlementaires 100/100 93.1/100
2 : Exigences du client 30/30 27.2/30
3 : Documentation et communication 15/15 13.3/15
4 : Contribution à l'efficacité des Services 13/16 12.7/16
5 : Conditions de travail et prise en compte des risques 25/25 21.1/25
6 : Analyse et amélioration continue 14/14 11.2/14

Le rapport PDF est désormais disponible sur votre espace ACESIA dans l'onglet
"questionnaires"

3/24

Thèmes
Moyennes 

du répondant

Moyennes de tous 

les répondants

Seuils 

de validation
Validation

Moyennes

des niveaux
Validations Valorisations Audits

THÈME 1 : Exigences légales et 

réglementaires
100/100 93,1/100 100 Oui

THÈME 2 : Exigences du client 70/100 68,3/100 70 Oui

THÈME 3 : Documentation et 

communication
80/100 52,7/100 70 Oui

THÈME 4 : Contribution à l'efficacité 

des Services
80/100 55,4/100 70 Oui

THÈME 5 : Conditions de travail et 

prise en compte des risques
76/100 72,3/100 70 Oui

THÈME 6 : Analyse et amélioration 

continue
70/100 52,1/100 70 Oui

À distance (preuves)

Validité 18 mois

Renouvelable 1 fois

À distance (preuves)

Sur site (niveaux 1 et 2)

Tous les 18 mois

Validité 36 mois

Synthèse de l'évaluation selon le référentiel "AFAQ Service Biomédical" v2023

Attestation 

de niveau 1 : 

AFAQ Service 

Biomédical

Certification 

AFAQ Service 

Biomédical

83,3

79,31+2

1 Oui

Oui

Niveaux

Pistes d9amélioration

100 70 80 80 76 70

93,1

68,3
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55,4

72,3

52,1
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THÈME 1 : Exigences
légales et réglementaires

THÈME 2 : Exigences du
client

THÈME 3 :
Documentation et

communication

THÈME 4 : Contribution à
l'efficacité des Services

THÈME 5 : Conditions de
travail et prise en

compte des risques

THÈME 6 : Analyse et
amélioration continue

Moyenne de tous les répondants (Nb = 82) Moyenne du répondant

 

Services Biomédicaux niveau 1 + 2
 
CENTRE HOSPITALIER WILLIAM MOREY
Date : 10/8/2022

RAPPORT D9ÉVALUATION
Evaluation report

2) Auto-déclaration + Dépôt des preuves

41 questions, 6 thèmes, 2 niveaux

vers la Certification&

Contrôle / Audit

Initial / Renouvellement

18 mois18 mois

Contrôle de 

Renouvellement

(optionnel)

18 moisContrôle à Distance

Attestation

Niveau 1

1er

Contrôle

18 mois

36 mois : 

Non renouvelable

18 mois : 

Accès possible

Niveaux 1 + 2 : 41 questions

Certification « AFAQ Service Biomédical »

Processus de Contrôle et d9Audit : 4, 5, 6 et 7

Niveau 1 : 21 questions

« Attestation de niveau 1 »

1) Saisie sur ACESIA

Communication

Valorisation&

analyse des preuves via ACESIA

analyse des preuves via ACESIA et sur Site

Contrôleur

Contrôleur / Auditeur

Contrôle à Distance

+ Audit sur Site

Contrôle / Audit 

de suivi ou de surveillance

 

Rapport de synthèse - Service Biomédical niveau 1 + 2

THÈME 1 : Exigences légales et réglementaires

1 : Les exigences règlementaires

Réponse sélectionnée par l'évalué :
Conforme

Actions mises en oeuvre :
OK

2 : L'entité biomédicale :  les connaissances et compétences de son personnel

Réponse sélectionnée par l'évalué :
Conforme

Actions mises en oeuvre :
OK

Le rapport PDF est désormais disponible sur votre espace ACESIA dans l'onglet
"questionnaires"

5/25

Mode(s) de preuve
" MDP 1 : Procédure(s) de maintenance, de contrôle qualité et de gestion des dispositifs médicaux concernés par la réglementation

" MDP 2 : - 10 exemples d'enregistrements (maintenance et contrôles qualité) sur les 6 derniers mois représentatifs des dispositifs 

médicaux concernés par la réglementation

Commentaire

Points

12,5/12,5

OK

Actions d9amélioration prévues ou mises en Suvre

" Aller vers le MDP 3 :  Liste des dispositifs médicaux à couvrir (concernés par la réglementation) et % de ceux réalisés de l'année 

passée (N-1) et réellement couverts sur l'année antérieure (N-2). Les dispositifs critiques sont à distinguer. 

" Distinction des DM critiques à améliorer et compléter

" Processus de calcul du % à finaliser

 

Rapport de synthèse - Service Biomédical niveau 1 + 2

Résultats par thème

 Thèmes Moyennes répondant  Moyennes générales

1 : Les exigences règlementaires 100/100 93.1/100
2 : Exigences du client 30/30 27.2/30
3 : Documentation et communication 15/15 13.3/15
4 : Contribution à l'efficacité des Services 13/16 12.7/16
5 : Conditions de travail et prise en compte des risques 25/25 21.1/25
6 : Analyse et amélioration continue 14/14 11.2/14

Le rapport PDF est désormais disponible sur votre espace ACESIA dans l'onglet
"questionnaires"

3/24

Thèmes
Moyennes 

du répondant

Moyennes de tous 

les répondants

Seuils 

de validation
Validation

Moyennes

des niveaux
Validations Valorisations Audits

THÈME 1 : Exigences légales et 

réglementaires
100/100 93,1/100 100 Oui

THÈME 2 : Exigences du client 70/100 68,3/100 70 Oui

THÈME 3 : Documentation et 

communication
80/100 52,7/100 70 Oui

THÈME 4 : Contribution à l'efficacité 

des Services
80/100 55,4/100 70 Oui

THÈME 5 : Conditions de travail et 

prise en compte des risques
76/100 72,3/100 70 Oui

THÈME 6 : Analyse et amélioration 

continue
70/100 52,1/100 70 Oui

À distance (preuves)

Validité 18 mois

Renouvelable 1 fois

À distance (preuves)

Sur site (niveaux 1 et 2)

Tous les 18 mois

Validité 36 mois

Synthèse de l'évaluation selon le référentiel "AFAQ Service Biomédical" v2023

Attestation 

de niveau 1 : 

AFAQ Service 

Biomédical

Certification 

AFAQ Service 

Biomédical

83,3

79,31+2

1 Oui

Oui

Niveaux

Pistes d9amélioration

100 70 80 80 76 70

93,1

68,3

52,7

55,4

72,3

52,1
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Rapport de synthèse - Service Biomédical niveau 1 + 2

THÈME 1 : Exigences légales et réglementaires

1 : Les exigences règlementaires

Réponse sélectionnée par l'évalué :
Conforme

Actions mises en oeuvre :
OK

2 : L'entité biomédicale :  les connaissances et compétences de son personnel

Réponse sélectionnée par l'évalué :
Conforme

Actions mises en oeuvre :
OK

Le rapport PDF est désormais disponible sur votre espace ACESIA dans l'onglet
"questionnaires"
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Mode(s) de preuve
" MDP 1 : Procédure(s) de maintenance, de contrôle qualité et de gestion des dispositifs médicaux concernés par la réglementation

" MDP 2 : - 10 exemples d'enregistrements (maintenance et contrôles qualité) sur les 6 derniers mois représentatifs des dispositifs 

médicaux concernés par la réglementation

Commentaire

Points

12,5/12,5

OK

Actions d9amélioration prévues ou mises en Suvre

" Aller vers le MDP 3 :  Liste des dispositifs médicaux à couvrir (concernés par la réglementation) et % de ceux réalisés de l'année 

passée (N-1) et réellement couverts sur l'année antérieure (N-2). Les dispositifs critiques sont à distinguer. 

" Distinction des DM critiques à améliorer et compléter

" Processus de calcul du % à finaliser

 

Rapport de synthèse - Service Biomédical niveau 1 + 2

Résultats par thème

 Thèmes Moyennes répondant  Moyennes générales

1 : Les exigences règlementaires 100/100 93.1/100
2 : Exigences du client 30/30 27.2/30
3 : Documentation et communication 15/15 13.3/15
4 : Contribution à l'efficacité des Services 13/16 12.7/16
5 : Conditions de travail et prise en compte des risques 25/25 21.1/25
6 : Analyse et amélioration continue 14/14 11.2/14

Le rapport PDF est désormais disponible sur votre espace ACESIA dans l'onglet
"questionnaires"
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Thèmes
Moyennes 

du répondant

Moyennes de tous 

les répondants

Seuils 

de validation
Validation

Moyennes

des niveaux
Validations Valorisations Audits

THÈME 1 : Exigences légales et 

réglementaires
100/100 93,1/100 100 Oui

THÈME 2 : Exigences du client 70/100 68,3/100 70 Oui

THÈME 3 : Documentation et 

communication
80/100 52,7/100 70 Oui

THÈME 4 : Contribution à l'efficacité 

des Services
80/100 55,4/100 70 Oui

THÈME 5 : Conditions de travail et 

prise en compte des risques
76/100 72,3/100 70 Oui

THÈME 6 : Analyse et amélioration 

continue
70/100 52,1/100 70 Oui

À distance (preuves)

Validité 18 mois

Renouvelable 1 fois

À distance (preuves)

Sur site (niveaux 1 et 2)

Tous les 18 mois

Validité 36 mois

Synthèse de l'évaluation selon le référentiel "AFAQ Service Biomédical" v2023
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