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Introduction 

L’ingénierie biomédicale est apparue en France dans les années 1970 pour apporter au sein des établissements de santé les 

compétences indispensables associées au conseil à l’achat et à la maîtrise de l’implantation et de l’exploitation des dispositifs 

médicaux qui, à cette époque, étaient de plus en plus électroniques et micro-informatisés. Les évolutions des technologies 

appliquées à la santé n’ont cessé d’apporter des gains majeurs autant dans les diagnostics médicaux que dans les méthodes 

thérapeutiques. De ce fait, la médecine est devenue « technico-dépendante » et doit être épaulée en permanence par des 

experts des technologies biomédicales.  

Cette expertise s’exerce dans un système de santé complexe et sensible, multi et pluri disciplinaire, mais dont l’organisation 

vise à satisfaire au mieux les besoins des patients (Figure 1). Au sein de ce système de santé, l’ingénierie biomédicale 

contribue à la continuité des soins par sa maîtrise sur le parc des dispositifs médicaux afin qu’ils soient disponibles, sûrs et 

garantis dans leurs fonctionnalités. 

 

Figure 1 : L’ingénierie biomédicale est un maillon à part entière de la qualité perçue du système de santé (source : auteur) 

Elle est donc un maillon à part entière, non seulement pour contribuer à la continuité des soins, mais aussi pour œuvrer à la 

qualité perçue de l’établissement de santé et de ses équipes médicales. 
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En plus des enjeux d’image et de qualité, l’ingénierie biomédicale impacte également sur des enjeux économiques. En 2018 

en France, les achats annuels d’équipements médicaux sont estimés à 30 Milliards € (source : www.snitem.fr) et dans la 

même période les dépenses en soins hospitaliers (établissements publics et privés) se seraient élevées à 95 Milliards € 

(source : www.insee.fr). Ce facteur 3, entre les investissements biomédicaux et les dépenses du système de santé, démontre 

la vigilance et l’esprit de responsabilité que les acteurs biomédicaux doivent avoir sur le plan financier et budgétaire. La 

maîtrise du parc d’équipements biomédicaux au sein des établissements de santé passe non seulement par ses aspects 

techniques et organisationnels mais aussi par ses composantes financières. 

Les exigences règlementaires 

Pour encadrer et garantir la sécurité des dispositifs médicaux, que ce soit en conception ou en exploitation, des référentiels 

règlementaires doivent être respectés : 

• Règlements européens 2017/745 [1] et 2017/746 [2] : ils remplacent les anciennes Directives européennes 

spécifiques aux dispositifs médicaux 90/385, 93/42 et 98/79. Ils spécifient, entre autres, les exigences auxquelles 

doivent satisfaire les fabricants de dispositifs médicaux pour obtenir le Marquage CE [3] et donc vendre leurs 

produits en Europe. L’article 15 de chacun de ces règlements spécifie l’existence dune « Personne Chargée de 

Veiller au Respect de la Règlementation (PCVRR) » dont les compétences sont similaires à celles d’un ingénieur 

biomédical, formé au management de la qualité (capacité à mettre en œuvre l’ISO 13485 [4]) et aux affaires 

règlementaires (textes législatifs et normes opposables). 

• Décret n°1154 de 2001 [5] et Arrêté du 3 mars 2003 [6] : ces textes règlementaires français spécifient les actions 

de maintenance et de contrôle qualité à réaliser sur les dispositifs médicaux selon leurs classes de risque associées 

au Marquage CE (I, IIa, IIb et III). 

• Manuels de la HAS [7] : la Haute Autorité de Santé (HAS) édite depuis 1999 des Manuels de Certification pour les 

presque 3000 établissements de santé français, publics comme privés, dont les rapports d’évaluation périodiques 

sont publiés sur le web [8]. Le manuel de 2010, amendé en 2014 [9], spécifiait explicitement quelques exigences de 

base pour l’ingénierie biomédicale avec le Critère 8K « Gestion des équipements biomédicaux ». Depuis sa version 

2021, le manuel HAS ne spécifie plus explicitement d’exigences pour l’ingénierie biomédicale [10], mais une étude 

approfondie du référentiel montre qu’elle est concernée, plus ou moins directement, par au moins 34 critères [11], 

[12]. 

Les référentiels volontaires 

Au-delà des référentiels précédents d’application obligatoire, la communauté biomédicale française s’est appuyée dès 1997 

sur des référentiels d’application volontaire : 

• Norme ISO 9001 [13] : c’est la référence internationale du management de la qualité permettant l’obtention d’une 

« Certification ISO 9001 » délivrée par un organisme officiel et accrédité. Remarque : en 1997, cette norme avait 

une déclinaison « ISO 9002 », obsolète depuis 2000, mais que les premiers services biomédicaux certifiés ont 

exploité (Error! Reference source not found.). 

• Normes biomédicales NF S99-170 [14], NF 99-171 [15] et NF S99-172 [16] : ces normes ont été élaborées par les 

acteurs biomédicaux, autant du coté des fabricants que des exploitants, ce qui a permis de développer leur esprit 

mutuel de consensus et de nuance. La norme NF S99-171 explicite la constitution d’un « Registre Sécurité Qualité 

Maintenance (RSQM) » très utile, encore aujourd’hui, pour démontrer le respect du Décret n°1154 et de l’Arrêté 
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du 3/3/2003. La norme NF S99-170 décline l’ISO 9001 (en version 2008) sur les aspects « maintenance » des 

dispositifs médicaux en exploitation, tandis que la norme NF S99-172 décline, sur la structure 

ISO 9001 version 2015, le « management du risque » des dispositifs médicaux en intégrant l’ISO 31000 v2010 [17], 

[18]. 

• Guides des Bonnes Pratiques Biomédicales [19] : En 2002, le 1er guide biomédical est édité pour expliciter les 

bonnes pratiques, validées par les pairs, que tout service biomédical devrait pouvoir mettre en œuvre. Beaucoup 

plus concret, compréhensible et opérationnel que les normes précédentes, ce guide a connu une évolution majeure 

en 2011 et un addenda en 2013. Basés sur le cycle de l’amélioration continue et la mesure de la performance ces 

guides ont permis de développer l’autonomie conceptuelle de la communauté biomédicale, ingénieurs et 

techniciens compris, pour ses propres démarches qualité. 

• Certification « AFAQ Service Biomédical » [20] : Elle est la suite logique de l’évolution des démarches qualité, 

menées par la communauté biomédicale depuis 25 ans, qui tient compte de leurs retours d’expériences (Error! 

Reference source not found.). Imaginée dès 2018 [21], elle vise à simplifier le processus de certification et à le 

rendre très accessible pour tout service biomédical. Elle utilise les modalités modernes d’évaluation à distance et 

d’audits tri-semestriels qu’AFNOR propose via sa plateforme ACESIA [22]. 

 

 

Figure 2 : Depuis 25 ans, les démarches qualité des professionnels biomédicaux suivent la réglementation française et 
l'évolution sociétale (source : auteur) 

Certification ISO 9001 : où en sommes-nous ? 

Depuis 1997, l’évolution des services biomédicaux certifiés ISO 9001 en France montre une progression croissante 

mais…(très) lente (Figure 3) : si en 25 ans, environ 10% des services biomédicaux sont certifiés, cela signifie qu’à ce rythme il 

faudrait attendre 250 ans pour qu’ils le soient tous ! Il y a donc un problème avec l’ISO 9001 dont les avantages, certes 

identifiés et importants [23], ne compensent pas les freins et les inerties à sa mise en œuvre [24].  
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Généralement les services biomédicaux certifiés ISO 9001 le restent assez longtemps car ils apprécient la culture qualité 

intégrée par tous les personnels et la reconnaissance de fait des autres services et directions de l’établissement. 

 

 

Figure 3 : Évolution des services biomédicaux certifiés ISO 9001 en France (source : auteur d’après [24]) 

Normes biomédicales : où en sommes-nous ? 

La norme NF S99-171 traite de la constitution du « Registre Sécurité Qualité Maintenance (RSQM) » dont l’existence et la 

mise à jour est une obligation règlementaire via l’Article 5 du Décret n°1154 de 2001 [5]. Cette norme, d’application 

volontaire, est donc très utile pour savoir comment mettre en œuvre un registre respectant la règlementation.  

Les normes NF S99-170 « Système de management de la qualité pour la maintenance et la gestion des risques associés à 

l’exploitation des dispositifs médicaux » et NF S99-172 « Système de management du risque lié à l’exploitation des dispositifs 

médicaux » sont toutes deux certifiantes car elles contiennent des exigences à respecter et sont structurées selon l’ISO 9001. 

En plus d’éclairages concrets sur le management qualité des pratiques biomédicales quotidiennes, ces normes proposent 

pour la première fois l’usage d’un taux de criticité normé afin de faciliter les échanges professionnels visant à mieux maîtriser 

les risques des dispositifs médicaux [25]. 

Ces normes représentent en quelques sorte le « cœur du métier » de l’ingénierie biomédicale et auraient dû être les 

références de certification des services biomédicaux depuis leur édition à partir de 2013. Malgré la participation des 

associations professionnelles AFIB [26] et AAMB [27] à leur élaboration, suivie de communications dans les revues 

biomédicales ([28], [29]), le constat en 2023 est qu’aucun service biomédical n’a été certifié selon l’une de ces normes 

spécifiques à leur métier. Cela pourrait être dû aux freins « classiques » associés au processus de certification auxquels 

s’ajoute un imaginaire défavorable quant à la notoriété bien plus faible que celle de l’ISO 9001 que cela pourrait apporter au 

service biomédical. Toutefois, le bilan positif est que les acteurs biomédicaux, ingénieurs comme techniciens, associés au 

processus de normalisation ont démontré à leur communauté professionnelle qu’il lui est possible de contribuer à élaborer 

des normes ou référentiels qui la concernent directement. 

 

Bilan ≈ 10 % 

en 25 ans… 

(en étant optimiste)
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Guides biomédicaux : où en sommes-nous ? 

Le premier « Guide des bonnes pratiques biomédicales » édité en 2002 [19] répond de manière pragmatique à l’absence 

décevante de critères biomédicaux dans le premier « Manuel de certification des établissements de santé » publié par la HAS 

(appelée alors ANAES) en 1999. S’ajoute aussi à cette époque l’impression, déjà présente, que la mise en œuvre de l’ISO 9001 

réclame des efforts et des ressources peu compatibles avec les contraintes quotidiennes des services biomédicaux.  

Écrit et validé par les acteurs biomédicaux eux-mêmes, il a connu un franc succès après la diffusion en 2004 d’un outil 

d’autodiagnostic [19]. Des bilans périodiques publiés dans des revues professionnelles et des communications lors des 

colloques biomédicaux ont parachevé la bonne image associée aux « Bonnes Pratiques Biomédicales » (Figure 4). 

 

Figure 4 : Cycle de vie du Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales édition 2002 (source : auteur) 

La maturité acquise par la communauté biomédicale en établissement de santé en termes de culture qualité, de retours 

d’expérience et d’élaboration de référentiels consensuels, lui a permis d’envisager une évolution majeure du guide intégrant 

les notions de performance, d’excellence et de progressivité pour un usage multi pays. 

C’est ainsi qu’en 2011 , une évolution est proposée via un deuxième guide des « Bonnes Pratiques de l’Ingénierie 

Biomédicale en Établissements de Santé » dont l’outil d’autodiagnostic est publié deux ans plus tard en 2013 [19]. Cette 

édition du guide associe 8 associations biomédicales francophones (Afrique, Belgique, France, Québec). Il simplifie la 

structure pour la rendre adaptable à tout contexte et préparatoire à l’ISO 9001, voire à l’ISO 9004 traitant des « performances 

durables et du management qualité » [31] (Figure 5). Cette simplification passe par la conception d’une « Bonne Pratique 

Générique (BPG) » basée sur « 3 S : Sens, Soutien, Suivi » et clonée autant au sein de toute bonne pratique que dans 

l’organisation générale du guide en 3 modules pouvant être mis en œuvre progressivement : 

• Sens = fonction essentielle du module « Management » avec 3 bonnes pratiques, 

• Soutien = 3 bonne pratiques pour optimiser « l’Organisation » du service biomédical, 
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• Suivi = 2 bonnes pratiques explicitant les « Processus » à mettre en œuvre et les façons de mesurer leur 

« Performance ». Il s’y ajoute une 3ème et très innovante « Bonne Pratique d’Activités Connexes (BPAC) » ouvrant 

la reconnaissance « bonne pratique biomédicale » à toute activité spécifique ou particulière au sein d’un service 

mais ne concernant pas forcément l’ensemble de la communauté. Depuis 2011, 6 BPAC ont été publiées, ce qui 

montre la pertinence et la force pérenne et durable de la structure du guide édité en 2011 [19]. 

Si un outil de diagnostic a été diffusé gratuitement dès 2013 et que, depuis 2022, une évolution « management » de cet outil 

est accessible sur le web [31], aucune synthèse n’a été élaborée et communiquée jusqu’à ce jour par les associations 

biomédicales signataires. Cela peut être dû au fait que le support universitaire existant pour le 1er guide n’a pas été poursuivi 

sur le 2ème. Les associations fonctionnent plutôt sous l’impulsion de « projets » et n’ont pas encore pris l’habitude de 

capitaliser progressivement et continument leurs savoir-faire afin d’en élaborer des retours d’expérience basés sur le temps 

long. Le guide 2011 est donc utilisé sans publicité par les différents services biomédicaux qui continuent ainsi de développer 

leur culture qualité pour améliorer leurs pratiques. 

 

 

Figure 5 : Compatibilité structurelle entre les référentiels internationaux de la qualité et le guide biomédical édité en 2011 
(source : auteur) 

Certification « AFAQ Service Biomédical » : où en sommes-nous ? 

Les efforts en « qualité » fournis par la communauté biomédicale depuis 1997 lui ont permis de développer sa conscience sur 

ses acquis « qualité » et de prendre confiance dans ses aptitudes à : 

• Mettre en œuvre collectivement des systèmes de management qualité, 

• Élaborer des normes ou des guides, nuancés et suffisamment consensuels, exploitable dans différents pays, 

• Mesurer les effets de ses pratiques afin de les améliorer… 

Soutien

Sens

Suivi

BPG

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

Performances durables
ISO 9004 v2018

4, 5, 6 – Qualité, 
Contexte et 
Identité d’un 
organisme et 
performances 
durables

7 - Leadership

9 - Management des 
ressources

8 - Management des 
processus

10 - Analyse et 
évaluation des 
performances 

11 - Amélioration, 
apprentissage et 
innovation

Modèle d’Excellence
EFQM v2019

1 – Raison d’être, 
Vision, 
Stratégie

2 – Culture et leadership

3 – Engagement des 
parties-prenantes

4 – Création de valeurs 
durables

5 – Pilotage de la 
performance et 
Conduite de la 
transformation

6 – Perception des parties-
prenantes

7 – Performance stratégique 
et opérationnelle

BPG = Bonne Pratique Générique

9 Bonnes Pratiques

48 Processus A.A.M.B

 Association des technologues 
en génie biomédical
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Ces aptitudes ont conduit les associations françaises AFIB et AAMB à rechercher un moyen d’obtenir une reconnaissance de 

même notoriété que l’ISO 9001 sans ses défauts intrinsèques de complexité et d’efforts à consentir de manière absconse. 

En 2018, sous l’impulsion de l’UTC, l’AFNOR propose d’utiliser sa nouvelle plateforme ACESIA de « certification en ligne » 

[22] avec un processus d’audit allégé et donc plus rapide et moins coûteux. A charge pour les associations  et l’UTC d’élaborer 

un référentiel biomédical compatible avec les exigences d’une certification. Malgré la suspension de 2 ans des travaux de 

réflexion due à la crise de la COVID 19, une première version du référentiel et du rapport d’auto-évaluation est testée à partir 

de février 2022 par 4 services biomédicaux (2 AFIB et 2 AAMB dont 50% certifiés ISO 9001). Ces retours d’expérience ont été 

communiqués, en présence d’AFNOR, lors des journées AFIB (Lille septembre 2022) et AAMB (Pau décembre 2022) et des 

évolutions ont été programmées. 

En mars 2023, une 2ème version du référentiel est validée par l’ensemble du groupe de travail et des sites pilotes. Avant 

l’ouverture d’ACESIA à tout service biomédical intéressé de par le monde, le référentiel ainsi amélioré avec ses processus de 

contrôle et d’audit et les rapports associés sont testés et validés. 

La nouvelle certification « AFAQ Service Biomédical » exploite un processus dématérialisé via la plateforme web ACESIA qui 

recueille tous les modes de preuve associés aux 41 questions du référentiel, les auto-évaluations de conformité suivies des 

évaluations d’un contrôleur puis d’un auditeur. Elle permet également l’édition en temps réel de rapports de synthèse sur 

l’auto-évaluation, l’évaluation contrôlée et l’évaluation auditée.  

Chaque question est associée à 4 modes de preuve progressifs explicites allant du plus basique, au bien, très bien jusqu’à 

celui de bonne pratique ou d’excellence, avec un 5ème « Libre » afin d’assurer une adaptation à tout contexte biomédical 

particulier. La validation d’un seul mode de preuve, après contrôle ou audit, peut déclencher la conformité à la question. La 

progressivité vers l’excellence permet à tout service biomédical déjà certifié d’avoir des opportunités de progrès d’une 

certification à l’autre. 

La progressivité de la démarche de certification est garantie par l’existence de 2 niveaux (Figure 6) : 

• Le 1er niveau (21 questions) aborde 3 thèmes essentiels à la crédibilité d’un service biomédical : respect de la 

règlementation, respect des besoins des services soignants, maîtrise de sa documentation et communication. Les 

modes de preuve sont déposés sur ACESIA, auto-évalués dans leur conformité et contrôlés à distance (Figure 6 

points 1, 2, 3, 4). Un rapport d’auto-évaluation avec les synthèses et les notes auto-déclarées est accessible 

immédiatement sur ACESIA (Figure 6 point 3). Après contrôle, il est suivi d’un rapport d’évaluation portant les 

synthèses et notes contrôlées avec les commentaires ou pistes d’amélioration du contrôleur (Figure 6 point 5). En 

cas de conformité suffisante (100% pour le thème 1, 70% pour les autres), une « Attestation de niveau 1 » est 

délivrée. 

• Le 2ème niveau (20 questions) contient 3 autres thèmes démontrant la performance du service biomédical : son 

efficacité dans ses prestations, sa maîtrise des conditions de travail et enfin ses capacités d’audit interne et 

d’amélioration continue. En cas de conformité suffisante aux niveaux 1 et 2, validée par un contrôle à distance des 

modes de preuve et un audit sur site, la certification « AFAQ Service Biomédical » est délivrée avec un Rapport 

d’Audit, comportant les notes auto-déclarées, contrôlées et auditées avec les commentaires ou pistes 

d’amélioration du contrôleur et de l’auditeur. Son ergonomie et ses synthèses visuelles des résultats de l’audit en 

font un instrument précieux de communication auprès de toute Direction ou Tutelle pour valoriser le service 

biomédical (Figure 6 points 6 et 7). 
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L’attestation de Niveau 1, obtenue à distance, est valide 18 mois et renouvelable une fois pour laisser un temps de maturité 

suffisant (3 ans soit 36 mois) à tout service biomédical souhaitant aller lentement et progressivement vers le Niveau 2.  

La certification « AFAQ Service Biomédical » peut aussi s’obtenir en validant directement les Niveaux 1+2 après une auto-

évaluation et un contrôle à distance puis un audit initial sur site. Un audit de surveillance est obligatoire après 18 mois suivi 

d’un audit de renouvellement au bout de 18 mois également (Figure 6). 

Cette modalité d’analyse préalable à distance des modes de preuve ajoutée à la temporalité tri-semestrielle dans les audits 

permet de diminuer le coût et la chronophagie par rapport à une certification de type ISO 9001. De même, à part des non-

conformités à lever dans des délais négociés, la certification ainsi que les rapports d’auto-évaluation, d’évaluation et d’audit 

peuvent être obtenus en temps réel via la plateforme ACESIA, dès lors que le contrôleur ou l’auditeur ont confirmé les 

conformités après leurs contrôles ou audits sur site. 

 

Figure 6 : Organisation générale de la Certification « AFAQ Service Biomédical » (source : auteur) 

La certification « AFAQ Service Biomédical » bénéficie de tous les atouts que la communauté biomédicale a développés 

progressivement depuis 25 ans (culture qualité, consensus normatif, élaboration de référentiels concrets…) auxquels 

s’ajoutent les innovations d’AFNOR (dématérialisation de la certification, audit à distance, progressivité…). Elle devrait donc 

connaître un franc succès pour les décennies à venir, surtout si ses concepteurs biomédicaux capitalisent sur les retours 

d’expérience et veillent à l’agilité évolutive du référentiel, à ses modalités d’accessibilité et de compréhension, à 

l’amélioration continue des processus de contrôle et d’audit et à sa valorisation auprès de tous décideurs dans le monde de 

la santé. 

Thèm e s Questions
Note s 

A uto-déc larée s

1 : Connaissance et mise en œuvre des exigences règlementaires 1 0 / 1 0

2 : Connaissances et compétences des personnels biomédicaux 1 5 / 1 5

3 - Maîtrise de la Sécurité, Qualité et Maintenance des dispositifs médicaux 1 5 / 1 5

4 : Alertes techniques et actions suite à des évènements indésirables 1 5 / 1 5

5 : Maîtrise des spécifications des fabricants 1 0 / 1 0

6 : Maîtrise des dispositifs médicaux critiques 1 5 / 1 5

7 : Maîtrise des équipements de contrôle, mesure et essai (ECME) 1 0 / 1 0

8 : Maîtrise de l’inventaire du parc des dispositifs médicaux 1 0 / 1 0

9 : Gestion des plans d'équipements médicaux 1 5 / 1 5

10 : Mobilisation des moyens techniques, logistiques, bureautiques… 1 5 / 1 5

11 : Maîtrise des délais en maintenance préventive et contrôle qualité 1 5 / 1 5

12 : Maîtrise des budgets de fonctionnement et d'investissement 1 5 / 1 5

13 : Maîtrise continue de l'identification de l'état des dispositifs médicaux 1 0 / 1 0

14 : Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires 1 5 / 1 5

15 : Contribution à la continuité des soins 1 5 / 1 5

16 : Communication des missions et de l'organisation de l'entité biomédicale 1 5 / 1 5

17 : Gestion des relations avec les services de soins 2 0 / 2 0

18 : Formation des utilisateurs à la bonne exploitation des dispositifs médicaux 1 0 / 1 0

19 : Communication du bilan annuel des prestations biomédicales 1 5 / 1 5

20 : Efficacité du système documentaire 2 0 / 2 0

21 : Gestion et conservation des documents 2 0 / 2 0

22 : La politique et les objectifs qualité de l'entité biomédicale 2 0 / 2 0

23 : Une stratégie d'achat efficace et appréciée par les utilisateurs 2 0 / 2 0

24 : Partage des procédures et mutualisation des moyens et des compétences 1 5 / 1 5

25 : Prise en compte de l'avis des utilisateurs et des autres services support 1 5 / 1 5

26 : L'entité biomédicale prend en compte les incertitudes et les opportunités 1 0 / 1 0

27 : Maîtrise des activités opérationnelles biomédicales 2 0 / 2 0

28 : Conservation des réglages et paramétrages des dispositifs médicaux 1 5 / 1 5

29 : Des locaux adaptés aux activités biomédicales 2 0 / 2 0

30 : Propreté et bonne organisation des espaces de travail 1 5 / 1 5

31 : Localiser rapidement les dispositifs médicaux 1 0 / 1 0

32 : Hygiène et sécurité sur les dispositifs médicaux contaminés 2 0 / 2 0

33 : Vigilance sur l'impact environnemental 1 0 / 1 0

34 : Gestion des dispositifs médicaux hors-service ou réformés 1 0 / 1 0

35 : Prise en compte des facteurs positifs ou négatifs 1 0 / 1 0

36 : Gestion de la communication interne 2 0 / 2 0

37 : Qualité de l'accueil des personnes extérieures à l'entité biomédicale 1 0 / 1 0

38 : Gestion et communication des indicateurs d'activité 2 0 / 2 0

39 : Audits internes et enquêtes de satisfaction 2 0 / 2 0

40 : Développement de sa communauté professionnelle 1 0 / 1 0

41 : Comparaison des pratiques avec celles des pairs 1 0 / 1 0

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  c o n fo rm ité à  

to u tres les q u est io n s 

est  OBL IG ATOIRE 

p o u r va lid er c e 

3) Rapport 
d’auto-évaluation

 

Rapport de synthèse - Service Biomédical niveau 1 + 2

T H ÈM E  1 : E xig en c es lég ale s e t rég lem e n ta ires

1 : Les exigences règlementaires

R ép o n se  sé l ect io n n ée pa r l'év alu é  :

Conforme

A ct io n s m i ses  en  o eu v re :

OK

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

R ép o n se  sé l ect io n n ée pa r l'év alu é  :

Conforme

A ct io n s m i ses  en  o eu v re :

OK

L e  r ap por t P D F  e s t dé s or m a is  d isp on ib le  s ur  v o t re  es p ac e A C E S IA  d an s l' on g le t
"q u es tion na ir e s "
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Mode(s) de  pre uve
• M D P  1  :  P ro cé d u r e(s ) d e m ai nt en an c e ,  d e  c o n tr ôl e  q u a l ité  et  d e ge s ti o n d es  di s p os i ti fs  m é di c a ux  c o n c e r né s  p ar  la  r ég le m en ta ti on

• M D P  2  :  - 10  ex e m pl es  d 'e n re gi s tre m en ts  (m ai nt en an c e  e t  c o nt rô l es  qu a l i té )  s u r l es  6 d er ni e rs  m o i s  r ep ré s en t ati fs  d e s  d i sp o s it ifs  

m é d ic a ux  c o nc e r né s  p a r la  r ég le m en ta ti on

Commentaire

Points

12 , 5/ 1 2, 5

O K

Actio ns d’a mélio ration prévue s ou mises e n œuvre
• A l l er  v er s  l e M D P  3 :   L i s te  d es  d is p o s iti fs  mé d ic a ux  à  c o u v ri r (c o n c er n és  pa r l a ré gl em e n t ati o n) e t %  d e  c e u x  r éa li s é s  d e l' an n ée  

p a ss é e (N -1)  e t  ré el l em en t  c o u v er ts  s ur  l ' an n ée  a nt ér ie u re  ( N -2 ).  L es  di s p os i ti fs  c r it iq u es  s on t  à  d i st in g u e r.  

• D is t in c ti o n  d es  D M  c r iti q u es  à  am é l io r e r  e t c o m p l ét e r

• P r oc e s s us  d e c a l c u l d u %  à  f i na li s er
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Résultats par thème

 T hème s Moy ennes  réponda nt  M oye nne s génér ale s

1 : Les exigences règlementaires 1 00 /1 00 93 .1 /10 0

2 : Exigences du client 30 /3 0 2 7.2 /30

3 : D ocumentation et commun ication 15 /1 5 1 3.3 /15

4 : C ontribution à l'efficacité des Services 13 /1 6 1 2.7 /16

5 : C onditions de travail et prise en compt e des risques 25 /2 5 2 1.1 /25

6 : A nalyse et amélioration continue 14 /1 4 11 .2 /14

Le ra pp ort P D F est dé sor m ais disp on ible su r vot re  esp ace  A CE SIA  da ns l'on gle t

"q ue stion na ire s"

3/2 4

Th èm e s
M o y e nn e s 

d u  r ép on d a n t

M o y e n ne s  de  t ou s  

le s r é po n d a nt s

S e u i ls  

d e  v a li d at i o n
V a li d at i o n

M o y e n n e s

d e s  n iv e au x
Va l id a t io n s V a l or i sa t i on s A u d it s

TH È M E  1  :  E x ig e n c e s  lé g a le s  e t 

r ég le m e n t ai re s
1 00 / 1 0 0 9 3 ,1 / 10 0 10 0 O u i

TH È M E  2  :  E x ig e n c e s  d u c li en t 7 0 / 1 0 0 6 8 ,3 / 10 0 7 0 O u i

TH È M E  3  :  D o c u m e n t at io n  e t  

c o m m u n ic at io n
8 0 / 1 0 0 5 2 ,7 / 10 0 7 0 O u i

TH È M E  4  :  C on t r ib u t io n  à  l 'e ff ic a c it é  

d es  S e r v ic e s
8 0 / 1 0 0 5 5 ,4 / 10 0 7 0 O u i

TH È M E  5  :  C on d it i o ns  d e  t r av a il e t  

p ri s e  en  c o m p t e  d e s r i sq u e s
7 6 / 1 0 0 7 2 ,3 / 10 0 7 0 O u i

TH È M E  6  :  A n al ys e  et  a m é l io r at i o n 

c o n t in u e
7 0 / 1 0 0 5 2 ,1 / 10 0 7 0 O u i

À  d is t a n c e  ( p re u v e s )

V a li d it é  1 8  m o is

R e no u v e la b le  1  f oi s

À  d is t a n c e  ( p re u v e s )

S u r s i t e  (n i v e a u x  1  et  2 )

T o us  l e s  1 8  m oi s

V a li d it é  3 6  m o is

S y n t hè s e d e l' év a l ua t io n  s e lo n  le  r é f é r e n ti e l " A F A Q  S e r v ic e  B io m é di c a l"  v 2 0 23

A t te s t at i on  

d e  n iv e a u  1  :  

A F A Q  Se r v ic e  

B io m éd i c a l

C e r t i f ic a t io n  

A F A Q  Se r v ic e  

B io m éd i c a l

8 3 ,3

7 9 ,31 +2

1 O u i

O u i

N iv e a ux

Pistes d ’amélioration

1 0 0 7 0 80 80 76 70

9 3 , 1

6 8 , 3

5 2 , 7
5 5 , 4

7 2 , 3

5 2 , 1

0

1 0

2 0

3 0

4 0

5 0

6 0

7 0

8 0

9 0

1 00

THÈM E 1 : Exig enc es

léga les  e t régleme nt aire s

THÈM E 2 : Exig enc es  du

cl ie nt

THÈM E 3 :

Docu men tat ion  et

co mmu ni cation

T HÈM E 4 : Co ntr ib ut ion  à

l 'ef ficacit é des  S erv ice s

THÈ M E 5  : C o ndition s de

tra va il  e t p rise e n

co mp te  d es ri sq u es

THÈ M E 6  : An aly se et

amé lio ra tion con tinue

M oyen ne  de to us les  répo nd ants  (N b = 8 2) M oyen ne  du  ré po nd ant
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C E N T R E  H O S P IT A L IE R  W IL L I A M  M O R E Y

D a te  :  1 0 /8 /2 02 2

RAPP ORT D ’ÉVALUATION
E v a lu a t io n re po r t

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 d’Audit : 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
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THÈME 1 : Exige nces légale s et rég lementaires

1 : Les ex igences règlementaires

Réponse sélecti onnée par l'évalué :

C o n f o r m e

Ac tions mises e n oeuvre :

O K

2 : L'ent it é biomédicale  :  les co nnaissances et c ompé tences  de son personnel

Réponse sélecti onnée par l'évalué :

C o n f o r m e

Ac tions mises e n oeuvre :

O K

Le  rappo rt PDF est désormais disponible  sur votre esp ace ACESIA dans l'onglet

"ques tionnaires"
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M o d e (s )  de  p re u v e
• MD P 1 : Pr océ du re(s ) de  ma in ten ance , de  co ntr ôle qu ali té  et  d e gestio n  d es  d ispo s iti fs  mé dicaux  con cernés  p ar  la régleme nt atio n

• MD P 2 : - 1 0 exem pl es  d 'e nr egist rem en ts (ma in ten ance  e t co ntrôl es  q ua li té) su r le s 6 de rn ier s mo is  rep ré se nta tifs  d es  disp os i tifs  

méd i ca ux co nce rnés  p ar la ré gle men tat io n

C o m m e n t a ir e

P o in t s

12 ,5 /1 2,5

OK

A ct io n s d ’a m é l io r a t io n  p ré v u e s  o u  m ise s e n  œ u v r e

• Al le r vers  le  M DP  3 :   L is te de s  d ispo s iti fs mé dicaux  à co uvr ir  (co nc er né s par  la réglem en tation ) e t %  de  ceu x réal isés  de l'an né e 

passée (N-1 ) e t réel le me nt cou vert s sur l' an né e a nté rieu re (N-2 ). Les  d is po s iti fs  c ri tiqu es  son t à d is ting uer . 

• Dis tinction  des  DM  critiq u es  à amé lior er et com pléte r

• Pr ocess us  d e c alcu l du  %  à fin ali ser
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Résu ltats p ar thème

 Thèmes Moyennes répondant  Moyennes générales

1 : Les exigences règlementaires 100/1 00 93.1 /100

2 : Exigences du c lien t 30/3 0 27.2 /30

3 : Docu ment at ion et  commu nica tion 15/1 5 13.3 /15

4 : Contribution à  l'e fficacité des Services 13/1 6 12.7 /16

5 : Conditions de tra vail e t prise e n compte de s r isques 25/2 5 21.1 /25

6 : Analyse et  amé lioration  cont in ue 14/1 4 11.2/1 4

Le rappo rt PD F e st déso rma is disponible sur votre espace AC ESIA dans l'on gle t

"questionnaires"
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Thè m es
Mo yen n es 

du  r ép on da n t

M o yen ne s d e t ou s  

les  r épo n da n ts

S eui ls  

d e val id at io n
V a lid at io n

M oye nn es

de s n ive au x
Va lid a ti on s V al or is a ti on s A u dit s

T HÈME 1  : Exi ge nce s  lég ale s  e t  

ré gle m e nt air e s
1 00 /1 00 9 3 ,1 /1 0 0 1 00 Ou i

T HÈME 2  : Exi ge nce s  du  clie n t 7 0 /10 0 6 8 ,3 /1 0 0 7 0 Ou i

T HÈME 3  : Do cu me n ta ti on  et  

c om m u ni cat io n
8 0 /10 0 5 2 ,7 /1 0 0 7 0 Ou i

T HÈME 4  : C on t ri bu t io n à l' ef fic acit é  

d e s S er vic es
8 0 /10 0 5 5 ,4 /1 0 0 7 0 Ou i

T HÈME 5  : C on d it ion s  de  t ra vail  e t  

p r ise  e n  com p t e d es  r isqu e s
7 6 /10 0 7 2 ,3 /1 0 0 7 0 Ou i

T HÈME 6  : A n alyse  et  am é lio r at ion  

c on t in ue
7 0 /10 0 5 2 ,1 /1 0 0 7 0 Ou i

À  d is ta n ce (p re uve s)

V a lid it é 1 8 m o is

R en ou vel ab le 1  fo is

À  d is ta n ce (p re uve s)

S ur  s it e (n ivea u x 1 et  2 )

T ou s  l es  18  m oi s

V a lid it é 3 6 m o is

S y nt h ès e  d e  l'é v a l ua t io n s el on  le  r é f ér e nt ie l " A F A Q  S er v ic e  B i om éd ic a l"  v 2 0 23

A t t esta t io n 

d e  n ivea u  1 : 

A F A Q Ser vic e 

B io m éd ica l

C e r t ifi cat i on  

A F A Q Ser vic e 

B io m éd ica l

83 ,3

79 ,31+2

1 O u i

O u i

N i v ea ux

Piste s d’amé liora tion

100 70 80 80 76 70

9 3 ,1

6 8 , 3

5 2 , 7
5 5 , 4

7 2 ,3

5 2 , 1

0

1 0

2 0

3 0

4 0

5 0

6 0

7 0

8 0

9 0

1 0 0

THÈM E 1 : Exigenc es
lé gales  et réglement aires

THÈ ME 2  : Exi gences  du
cl ient

T HÈM E 3 :
Docume ntation  e t

co mmu nication

THÈME 4 : Co ntribution à
l'ef ficacit é des  Services

THÈME 5 : Co ndit ion s de
travail  et pris e en

co mp te d es ri sq ues

THÈME 6 : Analyse et
amélio ration continue

Moyenn e de tous les répondants (Nb = 82) Moyenne du répondan t

4) Contrôle 
via ACESIA

5) Rapport 
d’évaluation

6) Contrôle via ACESIA 
+ Audit sur site

7) Rapport 
d’audit

 

Rapport de synthèse - Se rvice Biomédical niveau 1  +  2

THÈME 1 : Exigences légales et réglementaires

1 : Les exigences règlementaires

Réponse sélectionnée par l'évalué :

C o n f o rm e

Actions mises en o euvre :

O K

2 : L'entité biomédicale  :  les connaissances e t compét enc es de son per sonnel

Réponse sélectionnée par l'évalué :

C o n f o rm e

Actions mises en o euvre :

O K

Le rappor t PD F est désormais disponible sur votre espace ACESIA dans l'onglet

"questionnaires"

5/25

M o d e (s ) d e  p r e u v e
• MDP  1 : Pro cédur e(s) de main tena nce, de contr ôle q uali té et d e ge stion des  d is po si tifs  méd icaux co ncernés par la réglemen tatio n

• MDP  2 : - 10  exemp les  d 'en registr emen ts (main tenan ce  et co ntrôle s qual ité ) sur les  6 der niers  mois  rep résenta tifs  de s dispo si tifs  

médicaux con ce rnés  p ar la régle mentat ion

C o m m e n t a i r e

P o i n t s

1 2,5 /12,5

O K

A c ti o n s  d ’a m é l i o r a t i o n  p r é v u e s  o u  m i s e s  e n  œ u v r e

• Al ler  vers  le M DP 3 :  Lis te des  disp os iti fs médic aux à co uvri r (con cerné s par la réglement atio n)  et  %  de  ceux réal isés de l'anné e 

passée (N-1) et réellemen t cou verts  sur l'anné e an térieur e (N-2).  Les  d ispos i tifs  critiqu es so nt à  d isting uer. 

• Distinctio n d es DM critiqu es à amé liorer  et compléter

• Pr ocessus  d e calcu l du % à  final iser

 

Rapport  de synthèse -  S ervice Biomédical niveau 1 + 2

R ésultats p ar  thème

 Thèmes Moyennes répondant  Moyennes générales

1 : Les exigences règlement aires 100/100 93.1/100

2 : Exigences du c lient 30/30 27.2/30

3 : Documentation et communication 15/15 13.3/15

4 : Cont ribution à  l'e fficacité  des Services 13/16 12.7/16

5 : Conditions de travail et prise en compte des r isques 25/25 21.1/25

6 : Analyse et amé liorat ion continue 14/14 11.2/14

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

3/24

Thèm es
M oyen nes  

du  r ép on da nt

M o yenn es  d e t ou s 

les  rép on da nt s

S euil s 

d e val ida t ion
V al ida ti on

M oy enn e s

des  nive au x
Va lid at io ns V alo r is at ion s A ud its

THÈM E 1 :  Ex igen ces  lé gale s e t 

ré gle m en tai re s
10 0/1 00 9 3,1 / 10 0 1 00 Oui

THÈM E 2 :  Ex igen ces  du  clie nt 70 /10 0 6 8,3 / 10 0 7 0 Oui

THÈM E 3 :  D o cum e nt at ion  et  

c om m un icat io n 80 /10 0 5 2,7 / 10 0 7 0 Oui

THÈM E 4 :  C on t rib ut io n à l' eff icacit é  

de s Se r vices
80 /10 0 5 5,4 / 10 0 7 0 Oui

THÈM E 5 :  C on di ti on s d e t rava il et  

pr ise e n co mp t e de s  r isqu es
76 /10 0 7 2,3 / 10 0 7 0 Oui

THÈM E 6 :  A n alyse e t am é lio rat io n 

c on ti nu e
70 /10 0 5 2,1 / 10 0 7 0 Oui

À d is ta nce ( pr euves )

Va lid it é 18  mo is

Ren ou vela bl e 1 fo is

À d is ta nce ( pr euves )

Sur  s it e ( niv eau x 1 et  2 )

Tou s  l es 1 8 m oi s

Va lid it é 36  mo is

Sy nt h èse  de  l' év al ua tio n sel on  le  ré f ér en t iel  "A FA Q  Se r vice  B io m éd ica l"  v 20 23

A t tes t at io n 

d e ni veau  1 : 

A FA Q Ser vic e 

B io mé dica l

C er ti fica ti on  

A FA Q Ser vic e 

B io mé dica l

8 3,3

7 9,31 +2

1 Ou i

Ou i

Nivea ux

P is t e s  d ’a m é li o r at io n

100 70 80 80 76 70

9 3 ,1

6 8 ,3

5 2 , 7

5 5 ,4

7 2 , 3

5 2 ,1

0

1 0

2 0

3 0

4 0

5 0

6 0

7 0

8 0

9 0

1 00

TH ÈM E 1  :  Exi g e nc es

l ég a les e t  régl e me nt a ires

THÈM E 2  :  Exi g e nc es  du

cl ie nt

TH ÈM E 3  :

Doc um e ntation  et

co mm unic a tio n

TH ÈM E  4 : Contribut ion  à

l' ef f icac ité  de s  S erv ices

T HÈM E 5 :  Condi tion s de

tr a va il  et p ri se  e n

co mp te des ri sq ues

THÈM E 6  :  Ana l y se et

am é li ora tion c onti nue

M o ye n n e  d e  to u s  le s  r ép o n d an t s  ( N b  =  8 2 ) M o y en n e  d u  ré p o n d a n t

Certification

Attestation
Niveau 1

https://doi-org.ezproxy.utc.fr/10.1016/j.irbmnw.2023.100478
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Conclusion 

En 25 ans, l’ingénierie biomédicale en établissement de santé a acquis une maturité suffisante pour développer des 

démarches qualité adaptées à ses besoins professionnels spécifiques, aux exigences règlementaires et aux évolutions 

sociétales. 

Ses retours d’expérience sur les certifications ISO 9001 d’application volontaire, ses attentes sur les « Manuels de certification 

des établissements de santé » d’application obligatoire l’ont décidé à élaborer ses propres référentiels normatifs « cœur de 

métier » et ses guides de bonnes pratiques. 

Cette volonté de se doter d’outils organisationnels concrets et opérationnels a été continue depuis 1997 avec des succès 

pour certains et des interrogations pour beaucoup d’autres. Toutes ces expériences ont contribué à forger une expertise 

« managériale » sur les systèmes qualité biomédicaux associée à un pragmatisme « efficace » dans la réalisation des 

prestations attendues. 

Les dynamiques positives de concertation engagées et maintenues sur une longue durée par les associations biomédicales 

francophones (Afrique, France, Belgique, Québec), associant autant les ingénieurs que les techniciens biomédicaux, ont créé 

un espace de réflexions communes où les problèmes peuvent toujours trouver des solutions collectives décloisonnées et 

nuancées, adaptées à de nombreux pays. 

Une nouvelle démonstration en est la certification « AFAQ Service Biomédical » enfantée comme une suite logique des 

savoir-faire biomédicaux français, rodés par les observations mesurées et mémorisées en continu, associés à une solidarité 

interprofessionnelle entre ingénieurs et techniciens dont la source principale réside dans leur ténacité à prouver la qualité 

de leurs activités au profit des soignants et au bénéfice final des patients. 

 
Déclaration de liens d’intérêts  

L’auteur déclare ne pas avoir de liens d’intérêts. 
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