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Introduction :

En un coup d’œil,

25 ans de démarches qualité 

dans les services biomédicaux français 

Pour comprendre la « DYNAMIQUE » 

de la « ténacité professionnelle »
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1997

ISO 
9002

Depuis 25 ans, les professionnels biomédicaux suivent 

la réglementation française et l’évolution sociétale…

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

Etablissement 
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Etablissement 

support

Etablissement 

du territoire

Etablissement 

du territoire

GHT

BPAC 6
« GHT »
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2016

Certification
AFAQ 
SBM

2013

Décret

Guide

Arrêté

2019

Addenda

Guide

NF S99-170

2017

Manuel d’accréditation

NF S99-172

Manuel 
de certification
1 critère : « 8K »…

ANAES

2008

ISO 9001

2000

ISO 
9001

Janvier 2014

Manuel de certification 

des établissements de santé 

V2010  

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

Manuel
de certification

34 critères… 

2021
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SOINS

Qualité 
perçue        

du système 
de santé

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

PATIENTS

SATISFACTION

Vigilance 
Sociétale

Dispositifs médicaux

Fonction Biomédicale

Achat - Maintenance – Sécurité - Qualité

Réforme - Exploitation - Formation

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
6

Expertise biomédicale acquise

2023

Certification
« AFAQ SBM »
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Enjeu économique du secteur biomédical hospitalier

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 majeur… 
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Guides biomédicaux

" 2002, 2011, 2013

" Bonnes Pratiques 

" Activités connexes 

Normes biomédicales :

" NF S99-170 (2013)

" NF S99-172 (2017)

Norme Qualité :

" ISO 9001 (1997 à 2015)

Certification « AFAQ SBM »:

" En cours… (2023)

Enjeux des référentiels réglementaires et normatifs

Obligatoires (France)

" Règlements Européens
" 2017/745 et 2017/746

" Directives Européennes
" 90/385, 93/42, 98/79

" Code de la Santé Publique
" www.legifrance.gouv.fr

" Lois

" www.legifrance.gouv.fr

" Décrets

" N°1154 de 2001

" Arrêtés

" 3 mars 2003

" Manuels HAS 

" 1999, 2007, 2010, 2014, 2021…

Volontaires

XB

DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL

du 14 juin 1993

relative aux dispositifs médicaux

LE CONSEIL DES COMMUNAUTÉS EUROPÉENNES,

vu le traité instituant la Communauté économique européenne, et
notamment son article 100 A,

vu la proposition de la Commission (1),

en coopération avec le Parlement européen (2),

vu l'avis du Comité économique et social (3),

considérant qu'il importe d'arrêter des mesures dans le cadre du marché
intérieur; que le marché intérieur comporte un espace sans frontières
internes dans lequel la libre circulation des marchandises, des personnes,
des services et des capitaux est assurée;

considérant que les dispositions législatives, réglementaires et adminis-
tratives en vigueur dans les États membres en ce qui concerne les
caractéristiques de sécurité, de protection de la santé ainsi que les
performances des dispositifs médicaux ont un contenu et un champ
d'application différents; que les procédures de certification et de contrôle
relatives à ces dispositifs diffèrent d'un État membre à l'autre; que de
telles disparités constituent des entraves aux échanges à l'intérieur de la
Communauté;

considérant que les dispositions nationales assurant la sécurité et la
protection de la santé des patients, des utilisateurs et, le cas échéant,
d'autres personnes en vue de l'utilisation des dispositifs médicaux
doivent être harmonisées afin de garantir la libre circulation de ces
dispositifs sur le marché intérieur;

considérant que les dispositions harmonisées doivent être distinguées
des mesures prises par les États membres en vue de gérer le finance-
ment des systèmes de santé publique et d'assurance maladie concernant
directement ou indirectement de tels dispositifs; que, dès lors, ces dispo-
sitions n'affectent pas la faculté des États membres de mettre en œuvre
les mesures susmentionnées dans le respect du droit communautaire;

considérant que les dispositifs médicaux doivent offrir aux patients, aux
utilisateurs et aux tiers un niveau de protection élevé et atteindre les
performances que leur a assignées le fabricant; que, dès lors, le maintien
ou l'amélioration du niveau de protection atteint dans les États membres
constitue un des objectifs essentiels de la présente directive;

considérant que certains dispositifs médicaux sont destinés à administrer
des médicaments au sens de la directive 65/65/CEE du Conseil, du 26
janvier 1965, concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives relatives aux spécialités pharmaceuti-
ques (4); que, dans ces cas, la mise sur le marché des dispositifs médi-
caux en règle générale est régie par la présente directive et la mise sur le
marché des médicaments est régie par la directive 65/65/CEE; que si,
toutefois, un tel dispositif est mis sur le marché de telle sorte qu'il forme
avec le médicament une entité non réutilisable destinée à être utilisée
exclusivement dans cette combinaison, cette entité est régie par la direc-
tive 65/65/CEE; qu'il convient de distinguer les dispositifs médicaux
susmentionnés et les dispositifs médicaux incorporant, entre autres,
des substances qui, si elles sont utilisées séparément, sont susceptibles

1993L0042— FR— 11.10.2007— 005.001— 2

(1) JO no C 237 du 12.9.1991, p. 3.
JO no C 251 du 28.9.1992, p. 40.

(2) JO no C 150 du 31.5.1993.
JO no C 176 du 28.6.1993.

(3) JO no C 79 du 30.3.1992, p. 1.
(4) JO no 22 du 9.6.1965, p. 369/65. Directive modifiée en dernier lieu par la

directive 92/27/CEE (JO no L 113 du 30.4.1992, p. 8).
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I - Les Guides biomédicaux

Où en sommes-nous ?

Pour diffuser et prouver le « bien faire »

Guide 2011 des bonnes pratiques de l’ingénierie

biomédicale en établissement de santé

ADDENDA 2013
• Radioprotection

• Maintenance

• Autodiagnostic

LES PRATIQUES

DE LA PERFORMANCE
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1er Guide biomédical (2002) :

structure « Qualité » en cycle d’amélioration continue

Concret

Améliorations
BPF - 04

Missions
BPF - 01

Objectifs
BPF - 02

Mesures
BPF - 03

Bonnes 

Pratiques

Fonctionnelles

Abstrait

Management

Réalisation

28 Bonnes pratiques

 

117 processus

Bonnes 

Pratiques

Opérationnelles

Missions,

 Objectifs 

du Service 

Biomédical

BPO 03 :        

Gestion du Personnel

BPO 01: 

Gestion des interfaces

BPO 06 : 

Gestion des 

dispositifs médicaux

BPO 05 : 

Gestion des 

moyens techniques

BPO 04 : 

Gestion des

 locaux de travail

BPO 02 : 

Gestion risques et qualité

BP xx

BP xx

BP xx

BP xx

BP xx

BP xx

BP xx BP xx BP xx
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2002 à 2009 : 1er Guide Biomédical, 
diagnostics, retours d’expérience

2009

Capitalisation :

" 124 autodiagnostics

Communication :

• 22 articles

• 8 congrès

2002

Référentiel Métier

" 1er guide biomédical

"  2 ans de travaux

" 48 co-auteurs

2004 : Outil d’autodiagnostic

• Retours de services biomédicaux

• Synthèses publiques sur le web

Accès libre au Guide 2002 :
https://travaux.master.utc.fr/ouvrages-publies/2002_01_op/

28 Bonnes pratiques

 117 processus

Accès libre aux Articles publiés : https://travaux.master.utc.fr/articles-publies/

Associations

Professionnelles
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Retours d’expérience sur le Guide biomédical 2002

À partir de 2009, identification d’évolutions nécessaires :

1. Être plus explicite, préparatoire à l’ISO 9001, progressif dans la mise en œuvre,

2. Être compatible « tout pays » et « tout service »,

3. Prendre en compte des activités spéciales, originales, particulières => « connexes »…

APIBQ Juin 2005

Association des Physiciens

et Ingénieurs Biomédicaux 

Québécois (APIBQ)

Accès libre au Guide Québécois : https://travaux.master.utc.fr/ouvrages-publies/2005_01_op/
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2ème Guide biomédical (2011) :

structure simplifiée, compatible ISO 9001 et progressive

Module :
Bonnes Pratiques

de Réalisation 
(BPR)

Module :
Bonnes Pratiques 

d’Organisation
(BPO)

Module :
Bonnes Pratiques 
de Management

(BPM)

2011 : invention d’une « Bonne Pratique Générique (BPG) en 3 S » : 

Sens, Soutien, Suivi… (plus simple et plus compréhensible que PDCA...)
Management Qualité

ISO 9001 v2015

4 - Contexte de l’organisme

5 - Leadership

6 – Planification

7 - Support

8 - Réalisation des activités 
opérationnelles

9 - Évaluation des performances
10 - Amélioration

3 Modules majeurs compatibles avec la structure de l'ISO 9001
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2ème Guide biomédical (2011) :
collaboration biomédicale internationale

Travail collaboratif (2011) :

" 2 ans de travaux, 8 itérations

" 9 bonnes pratiques, 48 processus

" 90 co-auteurs, 8 associations biomédicales

" Edition Lexitis, octobre 2011

" Accès libre au Guide 2011 : https://travaux.master.utc.fr/ouvrages-publies/2011_02_op/

A.A.M.B

 Association des technologues 
en génie biomédical

ADDENDA au Guide (2013 ) : Outils de diagnostic et de management

" Accès libre à l’ADDENDA 2013 et aux Outils : https://travaux.master.utc.fr/ouvrages-publies/2011_02_op/

Fichier Excel® semi-automatisé

Nouvel outil 

de Management 

2022

Excel® semi-automatisé
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« Culture Qualité » 

au sein des services biomédicaux

grâce aux Guides Biomédicaux 

et leurs Bonnes Pratiques 

Bilan sur les Guides Biomédicaux

Guide 2011 des bonnes pratiques de l’ingénierie

biomédicale en établissement de santé

ADDENDA 2013
• Radioprotection

• Maintenance

• Autodiagnostic

LES PRATIQUES

DE LA PERFORMANCE

GHT

BPAC 6
« GHT »

2023

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
2013

Décret

Guide

Arrêté

2019

Addenda

Guide

Manuel d’accréditation

Manuel 
de certification

1 critère 8K

ANAES

Janvier 2014

Manuel de certification 

des établissements de santé 

V2010  

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

Manuel
de certification

2021
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II - Les Normes biomédicales

Où en sommes-nous ?

<- NF S99-170

Maintenance dispositifs médicaux  

NF S99-172 ->

Management du risque
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NF S99-170 : 1ère norme française biomédicale

ISO 9001 :
1987, 1994, 2000, 
2008, 2015…

ISO 13485 :
2001, 2004, 
2012, 2016…

Fabricants 
de dispositifs 

médicaux
Exploitants

de dispositifs 
médicaux

NF S99-170 :
2013

Tous 
secteurs

Norme internationale

Certification volontaireNorme internationale

Certification ± obligatoire 

(Marquage CE)

Norme française

Certification volontaire

Structure selon 

ISO 9001 v2008
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NF S99-170 : Management Qualité 

pour la Maintenance des dispositifs médicaux

Exploitant des dispositifs médicaux

C
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A
g
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n
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E
x
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e
n

c
e
s

Fournisseurs externes

Fonction biomédicale externe, Tierce 
maintenance, Fabricant...

C
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…

S
a
ti

s
fa

c
ti

o
n

Responsabilité de la Direction

Management des ressources Mesure, analyse et amélioration

Fournisseurs internes

Fonction d'ingénierie biomédicale, Fonction 
technique, Fonction support…

POLITIQUE
de Maintenance

Revues et décisions
POLITIQUE Qualité

Management
du risque

Analyse 

de la criticité

Exigences

clients

Parc DM
Préconisations 

fabricants

Ressources 

mobilisables

Réalisation 

de la 

maintenance 

et de la gestion 

des risques 

associés

Structure selon ISO 9001 v2008

« Maintenance en exploitation »

Usage d’un « Taux de criticité normé [0% 100%] » quelle que soit la méthode de calcul !...

" Favoriser les échanges professionnels

" Maîtriser et anticiper les risques

4 outils de diagnostic : https://travaux.master.utc.fr/articles-publies/ 
" 2014  : Autodiagnostic NF S99-170 : une contribution pour la sécurité du patient

" 2015  : Outil d’autodiagnostic bi-compatible sur le critère HAS 8k et la norme NF S99-170

" 2015 : NF S99-170 et ISO 9001 : la certification biomédicale accessible à tous !

" 2018 : Performance qualité des services biomédicaux : outil tri-diagnostic ISO 9001, critère 8K HAS et NF S99-170
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NF S99-172 : 2ème norme française biomédicale

NF S99-172 : 2017

Management du risque

des dispositifs médicaux

Norme française

Certification volontaire

ISO 31000 v2010

Management du Risque

ISO 9001 v2015

Management Qualité

Structurée selon ISO 9001 v2015

Intègre l’ISO 31000 v2010

+ =
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NF S99-172 : Connaître et Appliquer la norme

Source : C. MACEDO, A-C. MASSON, W. TAN et B. ZHANG, « Le management du risque des dispositifs médicaux selon la norme NF S99-172 :2017 », Université de Technologie de Compiègne (France), Master Ingénierie de la Santé, Parcours 

Technologies Biomédicales et Territoires de Santé (TBTS) et Dispositifs Médicaux et Affaires Réglementaires (DMAR), Mémoire de projet, janvier 2021, https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids072/

Publication : 
https://travaux.master.utc.fr/articles-publies/

" De nouveaux outils 

pour manager le risque 

des dispositifs médicaux en exploitation 

(2021_08_idsap)

 

Leadership

5.3 Rôles, responsabilités et 

autorité au sein de l9organisme
5.2 Politique

5.1 Leadership et 

engagement
Sous articles

Article

NF S99-172

Contexte de 

l9exploitant
Planification

&&
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Bilan sur les Normes Biomédicales

Guide 2011 des bonnes pratiques de l’ingénierie

biomédicale en établissement de santé

ADDENDA 2013
• Radioprotection

• Maintenance

• Autodiagnostic

LES PRATIQUES

DE LA PERFORMANCE

GHT

BPAC 6
« GHT »

2023

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

2013

Décret

Guide

Arrêté

2019

Addenda

Guide

NF S99-170

2017

Manuel d’accréditation

NF S99-172

Manuel 
de certification

1 critère 8K

ANAES

Janvier 2014

Manuel de certification 

des établissements de santé 

V2010  

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

Manuel
de certification

2021

« Culture Normalisation » 

chez quelques 

ingénieurs biomédicaux

grâce aux travaux normatifs…
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III 

Certification « ISO 9001 »

Où en sommes-nous ?

Pour comprendre les « Avantages » d’être « Certifié »
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ISO 9001 v2015 : Management de la Qualité

Strenghts Weaknesses

Opportunities Threats

FORCES FAIBLESSES

OPPORTUNITÉS MENACES

Atteindre les 
Objectifs

Identifier 
les sources

Interne
s

Extern
es

P

DC

A

+

Approche Processus Amélioration 
continue

Risques/
Opportunités

+
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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 % depuis 25 ans… 

(en étant optimiste)

j 20 SBM certifiés ISO 9001 sur…

j 200 SBM en France (au minimum)
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Certification ISO 9001  : Apports

Source Certificat : https://www.utc.fr/master-qualite/public/publications/qualite_et_biomedical/certifications_sbm.php

 

 

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.

3 
sur
3 

ans

j6000 ¬

Icones : fotomelia.com
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Certification ISO 9001 : Freins

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

Conclusion : 

Il est irréaliste d'imaginer la certification ISO 9001 

pour tous les services biomédicaux en France
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1997

ISO 
9002

Bilan sur les Certifications ISO 9001 (1997, 2000, 2008, 2015…)

Guide 2011 des bonnes pratiques de l’ingénierie

biomédicale en établissement de santé

ADDENDA 2013
• Radioprotection

• Maintenance

• Autodiagnostic

LES PRATIQUES

DE LA PERFORMANCE

GHT

BPAC 6
« GHT »

2023

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

2013

Décret

Guide

Arrêté

2019

Addenda

Guide

NF S99-170

2017

Manuel d’accréditation

NF S99-172

Manuel 
de certification

1 critère 8K

ANAES

2008

ISO 9001

2000

ISO 
9001

Janvier 2014

Manuel de certification 

des établissements de santé 

V2010  

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

Manuel de certification

2021

« Culture Management Qualité » 

chez quelques 

services biomédicaux

grâce aux Certification ISO 9001…

2015

ISO 9001
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IV - La Certification 

« AFAQ Service Biomédical »

Où en sommes-nous ?

Pour comprendre 

le « SENS » d’une 

« Certification Biomédicale »
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Reconnaissance biomédicale : 

une chaînon manquant ? (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…)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 ou 

Certification ? » 

obligatoires

volontaires

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

Décret 2001
Arrêté 2003
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« Label » ou « Certification » ?

" Un « Label » = Témoigner de son exemplarité en une matière donnée

" Répondre à tous les points d’un cahier des charges,

" Se soumettre à l’avis d’une commission externe multipartite.

" Une « Certification » = Prouver les caractéristiques d’un service selon un 

référentiel ou une norme

" Audits réguliers de contrôle (annuels généralement) => plus de confiance

" Peut avoir des niveaux et est évolutive dans le temps => adaptation au métier

Ø La « Certification » convient donc le mieux à notre objectif :

" Une reconnaissance officielle de la qualité

=> Certification "AFAQ Service Biomédical"

Icones : fotomelia.com
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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/
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Phase 1 : auto-déclaration via la plateforme ACESIA

6 thèmes

6 à 8 questions / thème

Auto-déclaration

Suggestions de modes de preuve
(4 allant progressivement vers l’Excellence…)

Observations pour l'auditeur

Statut du contrôle par l'auditeur
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Phase 2 : dépôt des modes de preuve

Pour obtenir les 
documents déposés

Document déposé ou dossier .zip

Actions sur le 
document déposé

Remarque(s) pour l'auditeur

Dépôt

APRÈS s’être auto-déclaré sur les critères, on accède au dépôt des preuves…

4 modes de preuves sont proposés :

Ils sont progressifs jusqu'à "l'excellence"

Si plusieurs documents :
Faire un dossier .zip 
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Phase 3 : rapport d'auto-évaluation

version provisoire

Exemple de rapport de synthèse

après l'auto-déclaration 

sur ACESIA

Respect des 

Exigences 

Règlementaires = 

Critères rédhibitoires

version provisoire
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Phase 3 : rapport d'auto-évaluation

Visualisation rapide 

des résultats de l'auto-évaluation 

via ACESIA

version provisoire

Niveau 
1

Niveau 
2
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Pour atteindre le Niveau 1 :

" Autodéclaration à distance via la plateforme ACESIA

" 3 thèmes :

" Exigences légales et réglementaires (obligatoire)

" 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

Bilan Niveau 1 
de la Certification "AFAQ Service Biomédical"

Icones : fotomelia.com
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Bilan Niveau 2 

de la Certification "AFAQ Service Biomédical"

Pour atteindre le Niveau 2 :

" Valider le niveau 1

" Dépôt des modes de preuve possibles sur ACESIA

" Sur 3 ans : 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 Niveau 2 (en plus des 3 thèmes du Niveau 1) :

" Contribution à l'efficacité des services

" Conditions de travail et prise en compte des risques

" Analyse et amélioration continue

" j 40 questions

" Rapport d'audit + plan de recommandations

" Si OK => Délivrance "Certification AFAQ Service Biomédical"
Icones : fotomelia.com
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Bilan global attendu de la 

Certification « AFAQ Service Biomédical »

" Simple à mettre en œuvre,

=> 2 niveaux progressifs sur 2 ans

" Adapté aux pratiques quotidiennes,

=> j 40 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 

Icones : fotomelia.com
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Conclusion

et Discussion

une dynamique Qualité continue depuis 25 ans…
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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 (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

Etablissement 

du territoire

Etablissement 

support

Etablissement 

du territoire

Etablissement 

du territoire

GHT

BPAC 6
« GHT »

2023

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

1 critère « 8K »…

… au profit 

des SOIGNANTS 

et au final 

des PATIENTS !...

ANAES

2008

ISO 9001

2000

ISO 
9001

Janvier 2014

Manuel de certification 

des établissements de santé 

V2010  

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

Manuel
de certification

34 critères… 

2021
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Les 4 clefs de succès des démarches qualité…

Icones : fotomelia.com

Ténacité…

 Association des technologues 
en génie biomédical

,

 

 

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. 

  

Mémoire…

Mesure…

Solidarité…
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Bibliographie

Pour en savoir plus…
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