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SERVICES BIOMEDICAUX CERTIFIES

Etat des lieux en 2011 :

* 3000 établissements de santé

* 450 services biomédicaux

* 14 services biomédicaux certifiés ISO 9001

* Apports positifs identifiés [1,2]

Objectifs :

« Aider les services biomédicaux a mettre en
place un projet de certification ISO 9001 en vue
de |’ obtention

Apports visés :

* Garantir une organisation rationnelle dans
I” exploitation des ressources

* Respecter des exigences réglementaires

* Obtenir une reconnaissance plus importante par
la direction et le corps médical
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Projet de certification ISO 9001 pour un service biomédical

Vademecum : phases, étapes, recommandations et alternatives

Retours d'experience

"Facteurs de risques"

"Comment faire"

"Facteurs de succes"

Difficulté d'appréhension de la norme ‘

Comprendre la norme

ad

Résistances au changement ’

Mobiliserautour du projet ‘

¥

Mauvais dimensionnement du projet

Profiter des ressources a disposition

A

Difficulté d'organisation du projet

Organiser le projet ‘

Mauvais entretien de son SMQ

¥

3 étapes, 2 alternatives
1 jalon de validation

3 étapes, 9 alternatives
1 jalon de validation

2 étapes, 5 alternatives
1 jalon de validation

4 étapes, 6 alternatives
1 jalon de validation

1 étape, 4 alternatives
1 jalon de validation

CONCLUSION

* Services biomédicaux non certifiés :

EXEMPLE D’ INTERFACE [3]

[Etape =

Obtenir ’accord de sa direction l

« Etudiez les causes du refus

*Développez des alternatives

Avez-vous obtenu I'accord de la
direction?

NON a ces arguments

oul

\

+ Obtenez des appuis des la
part des autres services de
I'établissement

Les moyens financiers sont-ils
garantis par I'établissement de
santé?

oul
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Passez a I'étape suivante

* Revoyez votre projet de
NON |E| fagon & en minimiser les
colts

Comprendre la norme

du
projet 77 ‘
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Un outil d’ aide et d” accompagnement au développement d’ une démarche qualité progressive adaptable a leurs contextes
Services biomédicaux certifiés : Une boite & idée pour développer | amélioration continue de leur systéme de management de la qualité

Ce Vademecum a été validé par des ingénieurs biomédicaux expérimentés dont certains sont responsable de service biomédicaux certifiés 1ISO 9001, de plus, il est mis a

disposition sur internet [3]
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