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AFAQ SERVICE BIOMEDICAL : UNE
CERTIFICATION MODERNE PENSEE PAR
ET POUR LES SERVICES BIOMEDICAUX
EN ETABLISSEMENT DE SANTE

a norme IS0 9001 reste la référence inter-

nationale du management de la qualité.

Et si plusieurs services biomédicaux de
France ont obtenu cette certification, leur évo-
lution reste tres lente. En 25 ans, seuls 10% des
services biomedicaux lont obtenue, car cette
norme reste particulierement ardue a obtenir.
Codteuse, en temps comme en ressources hu-
maines et particulierement exigeante, elle n'est
pas immédiatement destinée a des services
techniques de soin, et nécessite donc un soin
tout particulier dans les démarches permettant
dy acceder. De quelles alternatives dispose-t-
onalors?

En 2018, I'Association francaise de normalisa-
tion (AFNOR) sous limpulsion de [Université
de Technologie de Compiegne (UTC), propose
dutiliser ACESIA, sa nouvelle plateforme de
certification enligne, pour faciliter l'accés a une
nouvelle certification, plus propre au secteur
biomédical. L'’Association Frangaise des Ingé-
nieurs Biomédicaux (AFIB) et 'Association des
Agents de Maintenance Biomédicale (AAMB),
accompagnées de IUTC, ont donc cherché a
créer une reconnaissance de méme notorie-
té que I1SO 9001, en tachant de saffranchir de
ses défauts. En résulte la certification AFAQ
Service Biomédical, basée sur 41 questions de
reférentiel, et qui laisse dailleurs une marge de
progression grace a lexistence de deux niveaux.

Le premier niveau, comprenant 21 questions,
s'axe autour de trois themes nécessaires a la
crédibilité dun service biomédical : Respect
de la réglementation, Respect des besoins des
services soignants et Maitrise de sa documen-
tation et de sa communication. Chaque ques-
tion possede 4 modes de preuves possibles,
laissant ainsi aux services une certaine marge

de manceuvre pour valider les critéres évalués.
Un score suffisant délivre ainsi une attestation
de niveau 1.

Le deuxieme niveau balaye les 20 questions res-
tantes, et soriente autour de 3 themes attestant
de la performance du service biomeédical évalué
: Efficacité dans les prestations, Maitrise des
conditions de travail et Capacités daudit interne
et damélioration continue. Fonctionnant sur les
meémes regles de preuve, il Saccompagne aussi,
une fois la conformité évaluée a distance, d'un
audit sur site. Si les deux niveaux sont juges
conformes, le site recoit donc sa certification. A
noter qu'il est aussi possible de valider les deux
niveaux simultanément, et que cette certifica-
tion a été testée aupres de 4 sites pilotes.

Ces deux niveaux sont dailleurs, avant valida-
tion sur la plateforme, auto-évalués avant détre
contrélés par l'auditeur. Les résultats, acces-
sibles sous forme de synthese visuelle, peuvent
aussi fournir un bon appui pour mettre en valeur
un service biomedical auprées d'une direction ou
d'une tutelle. La certification AFAQ Service Bio-
medical, qui se veut moins chronophage et plus
adaptée, benéficie ainsi de tous les atouts que
la communauté biomédicale a développés de-
puis 25 ans, couplés aux innovations AFNOR, et
est en passe de devenir la prochaine référence
de qualité dans le secteur biomeédical.
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