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SOCIETE MAROCAINE BIOMEDICALE

25 ans de démarches qualité

en ingénierie biomédicale hospitaliere en France :
Guides, Normes biomédicales, ISO 9001

et nouvelle Certification « AFAQ Service Biomédical »

= ute Conférence - Dimanche 5 mars 2023 - 11h00 a 11h45 &

&) SORBONNE UNIVERSITES Gilbert FARGES, UTC, France, Enseignant-Chercheur Emérite, gilbert.farges@utc.fr
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© G. Farges 3 au 5 mars 2023

gilbert.farges@utc.fr B|og ra ph|e La Rencontre
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Marocaine Biomédicale

Auteur : Gilbert FARGES

+ Docteur-ingénieur, habilité a diriger des recherches (HDR)

« Enseignant-chercheur émérite, génie biomédical, 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 a de nombreux groupes de normalisation aupres de I'Afnor, dans les
domaines de la santé, des dispositifs médicaux et de I'expertise.

« Animateur du projet « Certification AFAQ Service Biomédical »

« Contact :
UTC - Département Génie Biologique — CS 60319- 60203 Compiegne cedex - France

Email : gilbert.farges@utc.fr

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

n° 3 Marocaine Biomédicale

Plan de la conférence

I) Introduction

II) Les Guides biomédicaux

III) Les Normes biomédicales

IV) La Certification ISO 9001

V) La Certification « AFAQ Service Biomédical »

VI) Conclusion
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Marocaine Biomédicale

Introduction :
En un coup d'ceil,

25 ans de démarches qualité

dans les services biomeédicaux francais

Pour comprendre la « DYNAMIQUE »

de la « ténacité professionnelle »
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Dynamique qualité en ingénierie biomédicale (en France...) La Rencontre
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Marocaine Biomédicale

gilbert.farges@utc.fr

Depuis 25 ans, les professionnels biomédicaux suivent Manuel Certification

leat! AFAQ
. . . ,z . ., de certification
la réglementation francaise et I’évolution sociétale... 34 critéres. . SBM
BPAC 6
HAS
NF S99-172 <« GHT» .0 -
. | NF S99-170 GHT == R ';ﬁ}
anue : =75
de certification Addenda N 2023
1 critére : « 8K »... Guide == 2021
2019
ISO 9001 r 2017
A 2016
Arréte =3 = e
2011 S
2010 conmen by ¢ HK
2008 SR
1997
2000 1999 S
- ISO
] ISO =X -=—1 9002
Décret =
g001 Manuel d’accréditation
- Marrakech
NUtC,E 25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France | 2 cdition §..Mi.f
. - 7 = - - 7 g= - 3 5 2023

© ¢ Feroes L’'ingénierie biomédicale est un maillon ou s mars
gilbert.farges@utc.fr . . < ” La Rencontre
N6 de la qualite percue du systeme de sante

Marocaine Biomédicale

Quate S W Vigilance ™
cen® oA T Sociétale

—— SATISFAC;i?ION | LHAS e A m S

oGHT REGRTURES 2 135 GHT ‘1

i po > o

- g sg percue HHE HHE

d u SySteme Groupements Hospitaliers
" SOINS R de santé et établissements de santé

Fonction Biomédicale

Dispositifs médicaux Cortification ™
.l =] Guides Hro S e
“. Achat - Maintenance - Sécurité - Qualité [§ (ALl HAS «aFaQsBM » ¢
: > < 2011 NF oo

{ E | . . } V2021 m
xpertise biomédicale acquise S99-170 Iso @@ |
< < 2002

34 criteres QI:_%
Réforme - Exploitation - Formation SRisLod Rl 2023
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n° 7 Marocaine Biomédicale
Marché annuel des Déepenses en soins hospitaliers
équipements médicaux (publics et prives)

DISPOSITIFS MEDICAUX
A USAGE INDIVIDUEL

Bonne exploitation

Enjeu majeur...

DISPOSITIFS MEDICAUX
DE DIAGNOSTIC IN VITRO

France : 30 Mds € x 31 France : 95 Mds €

(chiffres 2018) = (chiffres 2018)

Source : wwww.snitem.fr Source : wwww.insee.fr

,utc . ., ; L. : .. ; = Marrakech SMD
et 25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France | 2 cdiion «PEVEL S

© G. Farges 3 au 5 mars 2023

gilbert farges@utc.fr Enjeux des référentiels réglementaires et normatifs La Rencontre
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Marocaine Biomédicale

Obligatoires (France) Volontaires A
_ Guides biomédicaux =
- Réglements Européens . 2002, 2011, 2013 =t
- 2017/745 et 2017/746 . Bonnes Pratiques o
- Directives Européennes . Activités connexes
- Code de la Santé Publique

: Normes biomédicales :
« www.legifrance.gouv.fr
- Lois Ex

. NF S99-170 (2013)
REPUBLIQUE

. mancae Legifrance « NF S99-172 (2017)
- www.legifrance.gouv.fr

- Décrets

+ N° 1154 de 2001
« Arrétés

« 3 mars 2003

. Manuels HAS . Certification « AFAQ SBM »:
+ 1999, 2007, 2010, 2014, 2021.. . En cours... (2023)

Norme Qualité :
« ISO 9001 (1997 a 2015) =

afag
BIOMEDICAL

Santé

T
.’l

i
H

AFNDR CERTIFICATION
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e Lot ™™ T ® P=— oh Zu

I - Les Guides biomédicaux

Ou en sommes-nous ?

Pour diffuser et prouver le « bien faire »

,utc . ., i L. ) . ) = Marrakech SM'\‘ ]
i 25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliere en France | 2 cdition gvaL

© G. Farges 1er Guide biomédical (2002) .

3 au 5 mars 2023

gilbert.farges@utc.fr

v 10 structure « Qualité » en cycle d’amélioration continue

La Rencontre

Marocaine Biomédicale

Lk Management i1y ‘
28 Bonnes pratiques e

Bonnes e

Améliorations Pratiques Objectifs 117 processus G

BPF - 04 BPF - 02

l

tgi

it

e
g
|

Fonctionnelles

Mesures
BPF - 03

Réalisation

BPO 01: BPO 02 : BPO 03 :
Gestion des interfaces Gestion risques et qualité Gestion du Personnel

Abs_trait

Bonnes

Missions,

Pratiques o
Objectifs

Opérationnelles du Service

Biomédical

BPO 04 :
Gestion des
locaux de travail

BPO 05 :
Gestion des
moyens techniques

BPO 06 :
Gestion des

Coacret

dispositifs médicaux
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© ©. Farges 2002 a 2009 : 1¢r Guide Biomédical, o4z mars
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n 11 diagnostics, retours d’expérience Marocaine Biomédicale
Acceés libre aux Articles publiés : https://travaux.master.utc.fr/articles-publies/ 2002

Référentiel Métier
Associations

+ 1er guide biomédical
Professionnelles

« 2 ans de travaux

» 48 co-auteurs

[TBME

Capitalisation : ‘. RBM

« 124 autodiagnostics 28 Bonnes pratiques
117 processus

Communication :

it
RS

e 22 articles

i e BB

SHen TR TR

e 8 congres

2004 : Outil d’autodiagnostic
Retours de services biomédicaux
e Synthéses publiques sur le web

Acces libre au Guide 2002 : °
https://travaux.master.utc.fr/ouvrages-publies/2002 01 o

z -y 7 o s . - - P . - Marrakech SMU
et 25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliere en France 2ime cation SN
© G. Farges

3 au 5 mars 2023
gilbert.farges@utc.fr

: Retours d’expérience sur le Guide biomédical 2002

La Rencontre

Marocaine Biomédicale

Adaptation québécoise du Guide des
bonnes pratiques biomédicales en
é¢tablissement de santé

APIBQ Juin 2005

Association des Physiciens
et Ingénieurs Biomédicaux
Québécois (APIBQ)

Acceés libre au Guide Québécois : https://travaux.master.utc.fr/ouvrages-publies/2005 01 op/

A partir de 2009, identification d’évolutions nécessaires :

1. Etre plus explicite, préparatoire & I'ISO 9001, progressif dans la mise en ceuvre,

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

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




Utc A =2z = zo = . = a0 . . Marrakech s 5
retvibed 25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France | e cdition “*M.M:j.

2¢me Guide biomédical (2011) : 3 au 5 mars 2023

La Rencontre

© G. Farges
gilbert.farges@utc.fr

v 13 structure simplifiée, compatible ISO 9001 et progressive

Marocaine Biomédicale

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

Sens, Soutien, Suivi... (pius simple et plus compréhensihle ave PDCA )

Management Qualité
> ISO 9001 v2015
Expliciter le Sens :
Dé: . Module :
Enjg:x”" Bonnes Pratiques | 4 - Contexte de I'organisme
Objectifs de Management 5 - Leadership
Innovation et progrés (BPM)
—
Organiser le Soutien : Module : 6 - Planificati
i - Planification
Bition pronaiies Bopnes Pratiques
Ressources d’Organisation 7 - Support
(BPO)
>
" Maitriser le Suivi : Module : 8 - Réalisation des activités
Piaceselis Bonnes Pratiques operationnelles
Critéres de réalisation de Réalisation 9 - Evaluation des performances
Performances clés (BPR) 10 - Amélioration
>

3 Modules majeurs compatibles avec la structure de I'ISO 9001

Marrakech SM;“ )
A
2éme édition . e

25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France
© G. Farges 3 au 5 mars 2023

lbert fargesaute.r 2¢me Guide biomédical (2011) :
N 14 collaboration biomédicale internationale

La Rencontre

Marocaine Biomédicale

Travail collaboratif (2011) :

b =

Avawy Ton des pysiclme
9 bonnes pratiques, 48 processus 1-’ N riialetail e

+ 90 co-auteurs, 8 associations biomédicales fbﬂ mirsn P —-— P »
AN art
» Edition Lexitis, octobre 2011

« 2 ans de travaux, 8 itérations

« Acces libre au Guide 2011 : https://travaux.master.utc.fr/ouvrages-publies/2011 02 o

Fichier Excel® semi-automatisé
==
= &=
auaine stancon &3 :v‘ =
o Nouvel outil =Y =)
de Management IDS115 Outil de Manage-

RO Rlslner ment 2022

2022
: o s o Télécharger Outil 2022

mr B P Excel® semi-automatisé

+ Acces libre a ’ADDENDA 2013 et aux Outils : https://travaux.master.utc.fr/ouvrages-publies/2011 02 op/
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Manuel
de certification
BPAC 6
« GHT » .. HA'S
GHT
_Manuel Addenda Fr
de certification

1 critére 8K Guide 2023

HA,
e 2016

Arrété

« Culture Qualité »
au sein des services biomédicaux
grace aux Guides Biomédicaux

et leurs Bonnes Pratiques

=
ANAES

Manuel d’accréditation
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NF S98-170
17 M 2312

- = xS NF S 99-172
narme frangsise norme frangalise iy

= <- NF S99-170 g

des —
thme de management du rioqos i
D e psaate saacs

nca cox disp:

$E9E
3

rslntecar
B
cur |

Maintenance dispositifs médicaux

~v~ Management du risque - =

II - Les Normes biomédicales

Ou en sommes-nous ?
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Struct | Fabricants Tous
ructure seion d d- . -f Secteurs
ISO 9001 v2008 e dispositifs
) medicaux st E
Exploitants —
de dispositifs
meédicaux

Zain

e tarpalie

ISO 9001 :
987, 1994, 2000,

(2008)2015...

ISO 13485 :
2001, 2004,
2016...
NF S99-170: Norme internationale
2013 Norme internationale Certification volontaire
Norme francgaise

Certification = obligatoire

Certification volontaire (Marquage CE)

UtC Z s - s . - - P . - Marrakech SM‘
e s 25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France | 2 caition A

© G. Farges NF S99-170 : Management Qualité
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ne 18 pour la Maintenance des dispositifs médicaux

3 au 5 mars 2023

La Rencontre

Marocaine Biomédicale

des di

Indice de classement : S 99-170

et de la gestion

Autorités réglemen

ICS :03.080.10 ; 03.120.10 ; 11.040.01 des risques

Structure selon ISO 9001 v2008 Responsabilté de la Direction
« Maintenance en exploitation » . < a> a> e, ) € (g
— g ;; [ Management des ressources } [ Mesure, analyse et amélioration i: g g
o NF $ 99-170 %g § % Réalisation
norme frangaise 7 2

Péles médicaux, Ser

Maintenance des dispositifs médicaux — associés ¢ ¥ ';: - H_

Systéme de management de la qualité 3 § A

pour la maintenance et la gestion Fournisseurs internes

des risques associés a I'exploitation Fournisseurs externes Fonction d'ingénierie biomédicale, Fonction
H iti adi Fonction biomédicale externe, Tierce technique, Fonction support...

des dispositifs médicaux Fabricant.

Usage d'un « Taux de criticité normé [0% 100%] » quelle que soit la méthode de calcul !...
- Favoriser les échanges professionnels
- Maitriser 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 critere HAS 8k et la norme NF S99-170
« 2015 : NF S99-170 et ISO 9001 : la certification biomédicale accessible a tous !
. 2018 : Performance qualité des services biomédicaux : outil tri-diagnostic ISO 9001, critére 8K HAS et NF S99-170
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NF S99-172 : 2017
Management du risque
des dispositifs médicaux

ISO 9001 v2015 Structurée selon ISO 9001 v2015
Management Qualité Intégre I’ISO 31000 v2010

=
R NF EN 1S0 5001
nerme frangaize T nden » . NF S 09-172
nde e dumemers: X 3100 'ﬁ‘@r‘fﬂ“‘@ 'J‘P'é’i‘ ]ﬂ/ﬁ' II ‘_). AFwnew 217
oS S —

Syshbaas 6o MANHROMENT o B IS — Exinces

S ISO 31000 v2010 e s s

Explaitation et maintenance
s — g doa diapositits médicaux
pR——— : e S T
P Management du Risque ;
” . NF IS0 31000
MOrme [FErEGAISE Sisgam
o
i Correspondance -m l * * ﬁ -
NSRS
Meragemert gu fizqus [ ] e
e Principes o1 lignes direcirices
s on adoras < gL Ssamer 12 siekcsn @ rbans | |
e T AT T . S

u“.om-

R R ERRL L

R S o e | ——
,3:, Modlfications »
Carrectiona " CRTET
Norme francaise
Certification volontaire
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IDS072 - Le management du risque des dispositifs médicaux selon la norme Publication
NF $99-172 :2017 . .
https:/ /travaux.master.utc.fr/articles-publies

e & Q :
retour Accusil erche ’+Hvel o De nouveaux OUtilS

Catégories A .

2020-2021, IDS - Ingénierie de 1a santé, Projets uteurs pour manager le risque

Public

des dispositifs médicaux en exploitation
(2021_08_idsap)

Mots-clés

Dispositifs Médicaux DM, Hipital, Ingénlerie
Biomédicale, NF 599-172, Qualaé, Sécuritd des
utilizateurs, Sécurité du patient. Services
Biemédicaus. Systéme de management du
rlague

Sommaire

1DS072 - Outil d'autodiagnostic

E IDS072 - Outil de compréhension de la NF $99-172 Thucnense 0 elechympenerts

Thdchwzr e

a
w
NF $99-172 © e
S 9 F s
_— = g =
— Tvriertoa Fea MerPas Mavin e W P Ar L ewnvn M e
//
-
Article comex.te L T | v o GORIRRM 1 s £/ U AR 5 kot
I'exploitant i / -
» perkerasae FLC-Magads
"
| . i) s v e
e

5.1 Leadership et
engagement

5.3 Réles, responsabilités et
autorité au sein de I'organisme

Sous articles bea¥ere  bbar ey MW Saveee

5.2 Politique

Source : C. MACEDO, A-C. MASSON, W. TAN et B. ZHANG, « Le du risque des di if édic selon la norme NF S99-172 :2017 », Université de Technologie de Compiégne (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/formati ingenieri
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HAS
NF $99-172 <« GHT»  ...ilo.

Manuel
de certification
@ BPAC 6

M | NF S99-170 GHT
anue
de certification Addenda 2023
1 critére 8K Guide 2021
Arrété
cuide LE= « Culture Normalisation »

chez quelques

ingénieurs biomédicaux

grace aux travaux normatifs...

=
ANAES

Décret

Manuel d’accréditation
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Certification « ISO 9001

Ou en sommes-nous ?

Pour comprendre les « Avantages » d’étre « Certifié »
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25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France

ISO 9001 v2015 : Management de la Qualité
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Bilan ISO 9001 sur les services biomédicaux en France
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" 7 Déja certifiés = En cours de certification

25

Bilan = 10 % depuis 25 ans...
5 - (en étant optimiste)

=~ 20 SBM certifiés ISO 9001 sur...
15

~ 200 SBM en France (au minimum)

10

Nombre de services en France

&“ @"’@W@ SV PP 90
REA

Jamais certifiés souhaitant se faire certifier
Combien de services biomédicaux en France certifiés ISO 9001 ?
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Anné
Source : https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids039/
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Audits de la Certification ISO 9001 3
* 1 de certification/renouvellement en 1é année % ,-'\S:L,’lr
« 1 de suivi en 2¢me année o |

ans

\J828

CENTRE HOSPITALIER WILLIAM MOREY « 1 de suivi en 3¢me année
71321 CHAL GIFSUR SAONE OBDEX - FRANCE 26000 €
Bureau Veritas Certification France certifie que le systéme de management de COﬁtS de Ia Ce rtificati on Iso 900 1 ? i l

Torganisme susmentionné a été audité et jugé conforme aux exigences de la norme :
~
+ = 2000€/an

ISO 9001:2015 « soit = 6000 € sur un cycle de certification

Domaine dactivité

Standard

ACQUISITION, INSTALLATION ET MAINTENANCE D'EQUIPEMENTS

MEDICAUX POUR LE COMPTguDRUSCAEONJEE HOSPITALIER DE CHALON Ap po rts 1 de Ia Ce rtifi cation ISO 900 1

ACQUISITION, INSTALLATION AND MAINTENANCE OF MEDICAL

EQUIPMENT FOR THE HOSPITAL CENTER OF CHALON SUR SAONE. - Reconnaissance de la direction et des institutions -
- Dialogue constructif avec responsables et directeurs
+ Cohésion et solidarité au sein du SBM

Sous réserve du fonctionnement continu et satisfaisant du systéme de management de
Torganisme, ce certficat est valable jusqu'au : 04 avril 2022

Dot rginl d cortcaton: 05 v 2019 « Culture qualité exportable auprés d'autres services

Certificat n° : FRO51318-1 Date:  11avril 2019 S

r/

Affaire n° ;7115066 4 wfrae

i = W—; - Fierté de chaque acteur biomédical d’étre reconnu par un

Bureau

p B— organisme tiers pour son implication dans la démarche
— qualité.
Source Certificat : https://www.utc.fr/master-qualite/p i ‘qualite_et_bi ical/certifications_sbm.php
- t . ., ; L. ) ) .. ) = Marrakech SM;“
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Marocaine Biomédicale

Besoin d'une équipe étoffée car 0,5 a 1 ETP dédié a la démarche!

« Sans ressource humaine suffisante impliquée, impossible de répartir

les efforts sur I'ensemble d'un groupe, ce qui est un handicap...

Besoin d'une motivation des acteurs = Leadership et moyens financiers!
- Il faut interpréter les exigences de I'ISO par rapport au "métier biomédical"
« Beaucoup d'efforts pour mettre en place le systeme qualité ISO 9001

« Trop peu d'appui de la part des Directions de I'établissement

Conclusion :

L Il est irréaliste d'imaginer la certification ISO 9001

et pour tous les services biomédicaux en France
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Manuel de certification
BPAC 6
@ «GHT»  HAS
NF S99-172 :

ISO 9001 GHT T = E
Manuel NF S99-170 _ == B
de certification Addenda - : = 2023
1 critére 8K  Guide = : b

ISO 9001
Arrété

« Culture Management Qualité »

chez quelques

1999 10 services biomédicaux
1 k= %992 grace aux Certification ISO 9001...

Manuel d’accréditation

- Marrakech (
= utc 2 eaten :&;*w
© G. Farges 25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France 3 au 5 mars 2023
gilbert.farges@utc.fr La Rencontre
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Pour comprendre

BIOMEDICAL

Santé

AFNOR CERTIFICATION

« Certification Biomédicale »

IV - La Certification

« AFAQ Service Biomédical »

Ou en sommes-nous ?
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Reconnaissance biomédicale :
n® 29

une chainon manquant ? (en France...)

La Rencontre
12 20 18 => Services biomédicaux en établissement de santé : enjeux qualité et avenir possible...,

Marocaine Biomédicale

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

Facilité de mise en ceuvre 7 ator
beaucoup...<

] « Label ou 1%

. Certification ? » _©
Décret 2001 \ "
Arrété 2003

— = utc
AN Formation
En

A obligatoires

: Bonnes Pratiques
3 Biomédicales : ;
Manuel HAS v2021 i (quides, BPAC.) | volontaires

P : S N|:599-17o ......... S F F :
: : ; F ISO|9001 :

(management : i (management : F N N

g des risques) : maintenance) 3 (managementiqualite)

peu...

beaucoup...

Notoriété de reconnaissance
Avril 2018 : Démarrage des travaux « Label Biomédical » avec Afnor, Afib, Aamb, UTC...

Marrakech
25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France
© G. Farges
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« Label » ou « Certification » ?
n® 30
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Marocaine Biomédicale

+ Un « Label » = Témoigner de son exemplarité en une matiere donnée

Répondre a tous les points d’'un cahier des charges,

Se soumettre a I'avis d'une commission externe multipartite.

Une « Certification » =

Prouver les caractéristiques d'un service selon un
référentiel ou une norme

Audits réguliers de controéle (annuels généralementy~> plus de confiance

Peut avoir des niveaux et|e$t évolutive dans le temps

adaptation au métier
La « Certification » convient donc le mieux a notre objectif :

- Une reconnaissance officielle de la qualité afagQ
SERVICE

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

Sites pilotes AAMB

1. CH St Omer

2. CH Chalon sur Sabéne
(ISO 9001)

Sites pilotes AFIB
1. GH Artois-Ternois - Arras
2. CHU Angers

(ISO 9001)

https: //aceS|a afnor org/
T U AT 1 ?

= utc

Y seroanL UNR S
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n® 32 Marocaine Biomédicale

6 themes

hés au Théme « Exigences légales et réglementaires

Question 1 : Les exigences réglementaires sur la maintenance, le contréle qualité et
la gestion des dispesitifs médicaux sont connues et les actions mises en ceuvre
sont documentées (Décret 2001, Arrété 3 mars 2003...).

=
)
:

| 6 a 8 questions / theme

© Non conforme

| Auto-déclaration © Conforme

Documents permeltzt la démonsiratior
complexe (attribution do Ia tatalité d

i, du plus simple {attribation des painls minemum) 2u plus
niveaw 4 axcollence)

() de maintenance, de confrile qualilé et
réglementalion

csdifs médicaux concem

parla

Suggestions de modes de preuve
(4 allant progressivement vers I’'Excellence...)

lemiers mois représentatifs des dispositfs

de caux réalisés de 'snnée pessée
L disinguer.

% des au\rsss ot couverts par las exigencas réglementares de
es années T-2 el T-1

( ement cou
- 100% des disposiifs médica
mainlenance et de cantroke gqualilé su

Commentaire :

Nous respectons les exigences raglementaires nationales depuis 2001 et avons les documents de preuve
pour cela.

| Observations pour I'auditeur

.

) Controle évaluateur

Réponse validée par le

contrdleur 7

Commentaire du contréleur :

Le n'a pas saisi de ire & cefte question

| Statut du controle par I'auditeur
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n° 33

Marocaine Biomédicale

APRES s’étre auto-déclaré sur les critéres, on accéde au dépot des preuves...

A ACESA

- Pour obtenir les
Question 1 : Les exigences réglementaires sur la maintenance, le Im{ez) dOCU ments deposes

contrdle qualité et la gestion des dispositifs médicaux sont connues et les actions mises en ceuvre
sont documentées (Décret 2001, Arrété 3 mars 2003, Manuel HAS...).

Documents a déposer :
Télécharger toutes le

Procédure{s) de maintenance, de contrdle qualité et de gestion des dispositifs médicaux concernés par la

réglementation Document déposé ou dossier .zip

D Certification AFAQ Service Biomédical.pdf - 30/10/2021 13:15:54 Act| O n S S u |" Ie
C Supprimer )C Modifier la confidentialité )( Mettre a jour )‘ dOCU ment dépOSé

Ce document présente les actions mises en muvre et documentées pour répondre au Décret 2801, a

Remarque

Si plusieurs documents :
Faire un dossier .zip

Remarque(s) pour I'auditeur

10 exemples denregistrements (maintenance et contrdles qualité) sur les 6 derniers mois représentatifs des dispositifs Jolndrre v“"r' df"}‘ L3 nt

meédicaux concernés par la réglementation
4 > Dépot
4 modes de preuves sont proposés :

Ils sont progressifs jusqu'a "l'excellence"

Marrakech [
25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France | 2 cdition §Mw
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pport de synthése - Service Biomédical niveau 1 + 2 A,ESIA
Exemple de rapport de syntheése ot
apres l'auto-déclaration Nom o bl O Fatos 50X

Effectif : De 251 & S0C0 salariés

Nombre de lits total : 1200
Nombre de lits MCO (Médecine ©-'

: jsoire
sur ACESIA FEEE eion provise

Effectif : De 10 3 250 salariés
Activités internalisées : Maintenance
Actlvités externalisées : Contréla qualié sd‘od se- DS Sfeas Fsefs Ss SF

Périmatre des activités couverts par I'évaluation : Maintenance, formation, contrdle qualité des DM CW
ccace

Respect des 100/100

Moyenne générale : 99.9/100

Exigences

~ lloyenna Mwanne
Questions Notes  pipondant générale

N .
. Re Ie me nta ires = 1 L?s ox0nces rdglemontares 100/100
RAPPORT D’AUTO-EVALUATION 9 e e “ desen 1001100
Auto-evaluation report B e . :g:,’::: 1001100 100100
indésrables
6 Les spécfizations des fabraants 100/100
81 Unama e diteniificalion des dispasitls ciiques pedinente. 1001100
7: Los équiomonts do contrdlo, mosuro of ossa Speciiquos 1001100

Az Linventaine du parc des disgasitils misdcax 100/100

Critéres rédhibitoires

(&) (=)
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Notes

Questions A larées
I oo pivdile N Nots u répsocant 0\\’6 cos ..qumw;m 1001100
S anite et de son po’m\el 100/100

YOV \ 3:Le Regate sm:um‘. Quialté ot Maintanance 1001100

. <xigences “4:Les do 6tles fiches dévénements ndéfllables 1001100
réglomentaires 5. Les spéciications des fabricants 100100
5 : Une méthodologse didantcation des dispasits critiques parinant 1001100

7 Les dquipaments de contrile, mesures el esssl spécliques 1001100

8: Uinventairs du parc des dispositifs médicaux N Ive a u
9 Plan pludannuet

10 - Moyens technicues, logistiques, bursautiques...
11 : Mantenances o contrdles qualts des Gapositfs médicaux - _ 2|

2:Exigences duchient 12 Budgets de foncsannement et dinvestissement
13 Identitr les disposiifs médicaux

14 Les relations
15 Continuté des soins

|16 Les missions principales et les organisations
17 - Services de soins
18 La formation
19 Un bilan des prestasions déivrées
20 : Gestion documentaira

3 : Documentation et
communication

SESSSESSES#

2B : Gestion des risques propres & sa gestion documentaire
26 - Locaux adapiés
- - - - 51 Conditions de travail__ 30 : Propreté et bome organisstion

Visualisation rapide Ao Ll

33 : Gestion de ses encombrants, de ses déchels...
7 ¥ 7 - 34 : Gesllon 0es dspositds médicaux hors service

des resultats de I'auto-evaluation |35 Facsus s cu it
36 : Communication interne
37 : Qualité de laccuell des parsonnes

Via ACESIA ::‘m:m“ 38 - Indicateur d'actvits

39 Mumumsmmmuomuammm

Thema 1 Thema 2 Themas Thima ¢ heme 5 Thama &
21 - Les missions, la politique qualité et les objectfs ‘
Thémes Moyeanes répondant  Moyennes géndrales 22 Stratbglo commune dachat

|71 L wniguncea riggleemntsivas 1001100 9301100 4: Contribution & 23 : Partage des procadures n
| 2: Exigances du clinmt 30 272030 Pefficacité des Services 24 Evaluation des fournisseurs ef prastataires principaux i3
[ 1818 13318 25 Avis des ullisateurs et des autres services suppart 33
| 4= Cantribution i Nefficuciti dus Survicus 16 276 26 - Le service prend en comple es incerliiudes o

5: Canditions da trmeail ot praa an comptn dae squne: 2525 211125
} 7 Ws eifs médical
| B:Analyse of amdllorstion continoe 1414 1214 2 L Nmmﬂ oL i x

N i

\
e
N

25885888

40 D¢ de sa
41 Comparaison des praliques avec celes de ses pairs -
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Bilan Niveau 1
n 36 de la Certification "AFAQ Service Biomédical"

La Rencontre

Marocaine Biomédicale

Pour atteindre le Niveau 1

« Autodéclaration a distance via la plateforme ACESIA

« 3 themes:

« Exigences légales et réglementaires (obligatoire)
« Exigences du client
 Documentation et communication

« 20 questions

« Preuves dématérialisées a déposer sur ACESIA

- Analyse et contréle par un Auditeur AFNOR (a distance) " -
AN
+ Note controlée + Rapport avec plan de progres - , ‘

afmor

« Délivrance d'une "Attestation de niveau" si le score est suffisant
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e 37 de la Certification "AFAQ Service Biomédical"
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Pour atteindre le Niveau 2 :

« Valider le niveau 1
- Dépot des modes de preuve possibles sur ACESIA
(vf"\-., \

« Sur 3 ans : 2 audits sur site 2 journée avec un auditeur :

« Audit initial/renouvellement + Audit de suivi a 18 mois

« Attention : focus sur les points critiques...

N . £ 1 ¢4

+ 3 themes Niveau 2 (en plus des 3 thémes du Niveau 1) = ' 1‘“& i
7t My

« Contribution a I'efficacité des services | LB

- Conditions de travail et prise en compte des risques aﬁQ

Q.
\

Analyse et amélioration continue

. SERVICE
+ = 40 questions 7 BIOMEDICAL

- Rapport d'audit + plan de recommandations Santé
« Si OK => Délivrance "Certification AFAQ Service Biomédical"

Tute

© G. Farges
gilbert.farges@utc.fr
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Bilan global attendu de la 3 au 5 mars 2023

La Rencontre

0 38 Certification « AFAQ Service Biomédical »

Marocaine Biomédicale

« Simple a mettre en ceuvre, 1) Auto-évaluation a distance
=> 2 niveaux progressifs sur 2 ans 2) Audits sur site WA

« Adapté aux pratiques quotidiennes,

R _ , _ Validation |
=> = 40 criteres directement comprehensibles i
par 3
+ Non chronophage, 4 sites weT
J\‘.“'ll o L
=> Miroir des activités biomédicales pilotes

+ Non coliteux,

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

- Reconnaissance officielle de la qualité u&y
}’

=> Certification "AFAQ Service Biomédical" "i .‘-,f-
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Conclusion
et Discussion
une dynamique Qualité continue depuis 25 ans...
,utc L oz . P . o e A
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Décret

Depuis 25 ans, les professionnels biomédicaux suivent
la réglementation et I'évolution sociétale...

Arréteé

Marrakech k3 ]
e A
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g
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Dynamique qualité en ingénierie biomédicale (en France...) La Rencontre

Marocaine Biomédicale

Manuel Certification
de certification AFAQ
34 critéres... SBM
BPAC 6

NF §99-172 <« GHT » afag '?
GHT 4
M | NF S99-170 == dp
anue
de certification Addena

1 critére « 8K »...

2021 2023

ISO 9001

o

+' ... au profit
des SOIGNANTS

& et au final
. des PATIENTS !... ﬂ
2000 1999 S ey
ISO

- ISO -

9002
9001 ANAE’S

Manuel d’accréditation
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BIOMEDICAL
H U 4 Santé
Solidarite... —.

afmor

SE
i

- Marrakech
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Bibliographie

Pour en savoir plus...




- Marrakech
u UtC 25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France | 2 cdition SM&

Aot pontall dnaall

© G. Farges 3 au 5 mars 2023

gilbert.farges@utc.fr Bib“og ra phie La Rencontre
n° 43

Marocaine Biomédicale

Articles publiés :

+ La nouvelle Certification "AFAQ Service Biomédical " : un projet collectif pour une meilleure reconnaissance professionnelle ! G.
Farges, V. Moreno, F. Mistecki, A. Leroy, Th. Poinsignon, H. Pernel, JM. Denax, B. Schaaff, P.M. Felan, IRBM News, 2022, Vol.
43, n° 4, 5 pages, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2022.100415

+ Bonnes Pratiques en Ingénierie Biomédicale : de I'autodiagnostic au management. L. Blanpain, M. Bourjac, B. Dejenne, M.
Saksik, D. Mamoud, G. Farges, IRBM News, 2022, Vol. 43, n° 3, 5 pages, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2022.100402

+ Outils pour l'ingénierie biomédicale au sein d’'un GHT : s’approprier la BPAC n° 6, F. Bello, C. Caussette, J. Drouet, G. Farges,
IRBM News, 2020, Vol. 41, n° 2, 5 pages, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2020.100242

» Reconnaissance des services biomédicaux : ol en est I'ISO 9001 ? D. Badji, A. Dubourg, G. Farges, IRBM News, Volume 41,
n° 5, octobre 2020, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2020.100265

« Nouvelle Bonne Pratique d’Activités Connexes BPAC 6 : Ingénierie Biomédicale au sein d’'un Groupement Hospitalier de Territoire
en France - Partie 2 : Contenu, G. Farges et coll., IRBM News, 2019, Vol. 40, n® 5, pp 1-10,
https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2019.07.004

+ Services biomédicaux en établissement de santé : enjeux qualité et avenir possible..., G. Farges, IRBM News, Volume 39, n° 1,
février 2018, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2017.12.002

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

Sites web :

1. UTC — Université de Technologie de Compiégne, France : www.utc.fr
https://travaux.master.utc.fr/ => acces aux pre-prints de TOUS les articles publiés...

2. AFIB - Association Frangaise des Ingénieurs Biomédicaux, France : www.afib.asso.fr

3. AAMB - Association des Agents de Maintenance Biomédicale : www.aamb.asso.fr

4. AFNOR - Association Frangaise de Normalisation, France : www.afnor.org ; https://acesia.afnor.org/
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Réglementations biomédicales :

+ « Décret n° 2001-1154 du 5 décembre 2001 relatif a I'obligation de maintenance et au contrbéle de qualité des dispositifs
médicaux prévus a l'article L. 5212-1 du code de la santé publique, JORF n° 284 du 7 décembre 2001 ». Ed. Legifrance, Paris,
https://www.legifrance.gouv.fr.

+ « Arrété du 3 mars 2003 fixant les listes des dispositifs médicaux soumis a l'obligation de maintenance et au controle de qualité
mentionnés aux articles L. 5212-1 et D. 665-5-3 du code de la santé publique ». Ed. Legifrance, Paris,
https://www.legifrance.gouv.fr.

« HAS, Manuel de Certification des établissements de santé pour la qualité des soins v2021,
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-11/manuel certification es gualite soins.pdf

Normes biomédicales :

»  « Norme NF S99-170, Maintenance des dispositifs médicaux - Systéme de management de la qualité pour la maintenance et la
gestion des risques associés a I'exploitation des dispositifs médicaux ». Edition Afnor, Paris, www.afnor.org, 17-mai-2013.

« « Norme NF S99-172, Exploitation et maintenance des dispositifs médicaux - Systéme de management du risque lié¢ a
|’exploitation des dISpOSItIfS médicaux ». Edition Afnor, Paris, www.afnor.org, févr-2017.

Guides biomédicaux :

- ADDENDA 2013 - Guide 2011 des bonnes pratiques de lI'ingénierie biomédicale en établissement de santéG. Farges et coll.,
Lexitis éditions, 2013, http://www.lespratiquesdelaperformance.fr, ISBN : 978-2-36233-106-0

« Guide des Bonnes Pratiques de I'Ingénierie Biomédicale en Etablissement de Santé, G. Farges, C. Bendele, M. Decouvelaere, P.
Kouam, Ph. Labrousse, M. Lafont, G. Romain, G. Zoabli et coll., Lexitis éditions, 2011,
http://www.lespratiquesdelaperformance.fr, ISBN: 978-2-36233-027-8 - ISSN : 2114-1657

» Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales en Etablissement de Santé, Farges G. (UTC), Wahart G. (Pdte AFIB), Denax J.M. (Pdt
AAMB), Métayer H. (Pdt ATD) et 45 co-auteurs, ITBM-RBM News, Ed Elsevier, novembre 2002, vol. 23, Suppl. 2, 23s-52s




