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Introduction	  
	  
	  

La	   norme	   ISO	   9001	   fait	   partie	   de	   la	   série	   des	   normes	   ISO	   9000,	   relatives	   aux	   systèmes	   de	  

gestion	   de	   la	   qualité,	   elle	   donne	   les	   exigences	   organisationnelles	   requises	   pour	   l'existence	   d'un	  

système	  de	  gestion	  de	  la	  qualité.	  	  

	  

Cette	   norme	   peut	   être	   appliquée	   dans	   tous	   les	   organismes	   producteurs	   de	   service	   ou	   de	  

produit.	  

	  

Le	   service	   biomédical	   d’un	   établissement	   de	   soins	   est	   chargé	   de	   gérer	   l’ensemble	   des	  

équipements	  médicaux	  à	  savoir	  l’achat,	  la	  maintenance	  et	  la	  veille	  réglementaire.	  	  

	  

Peu	  de	  services	  biomédicaux	  en	  France	  sont	  certifiés.	  

	  

L’objectif	  de	  ce	  rapport	  est	  de	  présenter	   la	  méthode	  que	  nous	  avons	  suivie	  pour	  construire	  

un	  outil	  qui	  aidera	  les	  services	  biomédicaux	  à	  être	  certifié.	  

	  

L’outil	   doit	   guider	   les	   services	   biomédicaux	   désireux	   de	   se	   lancer	   dans	   une	   démarche	   de	  

certification	  ISO	  9001.	  

	  

Ce	  projet	  nous	  est	  demandé	  dans	   le	   cadre	  de	   l’UE	  STS70	  «	  Management	  des	  organisations	  

biomédicales	  »	   dirigé	   par	  Mr	   Farges.	   Cette	  UE	   a	   débuté	   le	   14	   octobre	   2010	   et	   se	   terminera	   le	   20	  

janvier	   2011.	   Notre	   projet	   s’intitule	   «	  Vademecum	   pour	   la	   certification	   ISO	   9001	   du	   service	  

biomédical	  ».	  
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I	  Description	  de	  la	  situation	  et	  de	  la	  problématique	  

	  
Contexte	  

	  

La	  certification	  ISO	  9001	  est	  une	  démarche	  qui	  valorise	  l’activité	  du	  service	  biomédical.	  Une	  

liste	  de	  services	  biomédicaux	  français	  certifiés	  ISO	  9001	  a	  été	  mise	  à	  jour.	  Cette	  liste,	  qui	  se	  trouve	  en	  

annexe	  1,	  compte	  14	  	  services	  biomédicaux	  certifiés	  sur	  450	  	  ce	  qui	  représente	  environ	  1/30.	  

	  

	  
Figure	  1.	  Services	  biomédicaux	  français	  certifiés	  ISO	  9001	  

	  
Bien	  que	  la	  certification	  ISO	  9001	  valorise	  l’activité	  des	  services	  biomédicaux,	  peu	  se	  lancent	  

dans	  cette	  démarche.	  Quelles	  sont	  les	  raisons	  qui	  expliquent	  cette	  non	  implication	  ?	  Comment	  peut-‐

on	  aider	  les	  services	  biomédicaux	  à	  être	  certifiés	  ISO	  9001	  ?	  
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II	  Note	  de	  clarification	  et	  de	  formulation	  du	  projet	  

a) Le	  sujet	  du	  microprojet	  
	  

L’énoncé	  du	  sujet	  «	  Vademecum	  pour	  la	  certification	  ISO	  9001	  au	  service	  biomédical	  »	  nous	  

demande	  les	  éléments	  suivants	  :	  

	  

§ Enquêter	   auprès	   des	   services	   biomédicaux	   certifiés	   ISO	   9001	   français	   et	   éventuellement	  

étrangers	  	  

§ Tirer	  les	  bilans	  de	  ces	  démarches	  de	  certification	  	  

§ Faire	  une	  synthèse	  des	  éléments	  permettant	   le	  succès	  des	  démarches	  de	  certification	   ISO	  

9001	  au	  sein	  des	  services	  biomédicaux	  

§ Etablir	  un	  «	  Vademecum	  »	  pour	  aider	  le	  service	  biomédical	  sur	  le	  chemin	  de	  l’ISO	  9001	  

§ Proposer	  un	  outil	  d’aide,	  d’autodiagnostic	  ou	  de	  positionnement.	  

	  

b) Vademecum	  :	  de	  quoi	  s’agit-‐il	  ?	  
	  

Il	  s’agit	  d’un	  recueil	  contenant	  des	  renseignements	  sur	  les	  règles	  à	  observer,	  d’un	  art,	  d’une	  

technique	  ou	  d’un	  métier,	  ou	  les	  règles	  d’une	  conduite	  à	  suivre	  et	  que	  l’on	  garde	  sur	  soi	  ou	  à	  portée	  

de	  main	  pour	  le	  consulter.	  (Synonymes	  :	  aide-‐mémoire,	  mémento,	  répertoire).	  

	  

Dans	   notre	   cas,	   le	   vademecum	   prendra	   la	   forme	   d’un	   centre	   d’aiguillage	   traçant	   le	  

cheminement	   à	   suivre	   afin	   de	   permettre	   aux	   services	   biomédicaux	   d’aboutir	   à	   la	   certification	   ISO	  

9001.	  

	  

c) Qu’est	  ce	  que	  la	  norme	  ISO	  9001? 
	  

Son	  origine	  :	  
	  

Dans	   les	   années	   1990,	   la	   norme	   ISO	   9000	   se	   composait	   de	   plusieurs	  manuels	   d’assurance	  

qualité	  qui	   s’appliquaient	  à	  différents	   stades	  de	   la	  conception	  d’un	  produit.	  Ainsi	   le	   référentiel	   ISO	  

9003	  portait	  sur	   les	  contrôles	  et	  essais	   finaux	  des	  produits,	   l’ISO	  9002	  sur	   la	  qualité	  en	  production,	  

l’installation	   et	   les	   prestations	   associées	   et	   enfin	   l’ISO	   9001	   sur	   la	   qualité	   en	   conception,	  

développement,	  production,	  installation	  et	  prestations	  associées.	  Ces	  trois	  référentiels	  s’appliquaient	  

donc	  tous	  aux	  produits	  mais	  à	  différents	  stades	  de	  leur	  production.	  	  
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Son	  évolution	  :	  

	  
Ces	  référentiels	  ont	  été	  regroupés	  dans	  le	  référentiel	  ISO	  9001,	  plus	  général,	  qui	  devient	  un	  

système	  de	  management	  de	  la	  qualité.	  	  

	  
Son	  domaine	  d’application	  :	  

	  

Bien	  que	  le	  premier	  secteur	  d’application	  du	  référentiel	  qualité	  fût	  l’industrie,	  l’évolution	  des	  

manuels	  vers	  le	  référentiel	  ISO	  9001	  s’applique	  tout	  autant	  au	  service.	  Le	  terme	  de	  produit	  peut	  être	  

remplacé	   par	   celui	   de	   service	   et	   suivant	   le	   domaine	   dans	   lequel	   s’applique	   le	   référentiel,	   des	  

exclusions	  du	  chapitre	  7	  peuvent	  être	  convenues.	  

	  
Son	  principe	  :	  
	  

La	  norme	  ISO	  9001	  décrit	  les	  exigences	  et	  l’organisation	  en	  cinq	  chapitres	  :	  

	  
-‐	  La	  responsabilité	  de	  la	  direction	  (5)	  
-‐	  Le	  management	  des	  ressources	  (6)	  
-‐	  La	  réalisation	  du	  produit	  (7)	  
-‐	  Les	  mesures,	  analyses	  et	  améliorations	  	  (8)	  
-‐	  L’amélioration	  continue	  du	  système	  de	  management	  de	  la	  qualité	  (4).	  	  
	  

	  

La	  certification	  ISO	  9001	  est	  un	  acte	  volontaire.	  Elle	  consiste	  à	  passer	  un	  examen	  (sous	  forme	  

d’un	  audit)	  auprès	  d’un	  organisme	  certificateur.	  	  
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d) Formulation	  du	  sujet	  
	  

Pour	  	  aborder	  ce	  sujet	  de	  manière	  méthodique,	  il	  nous	  faut	  :	  

	  

Étudier	  le	  contexte	  précis	  dans	  lequel	  il	  se	  situe	  

Déterminer	  les	  acteurs	  directs	  et	  indirects	  dont	  il	  dépend	  	  

Déterminer	  les	  méthodes/outils	  qui	  nous	  permettront	  de	  mesurer	  le	  problème	  

Dégager	  une	  question	  explicite	  à	  laquelle	  nous	  devrons	  apporter	  des	  solutions	  

	  

Ceci	  a	  été	  réalisé	  grâce	  à	  un	  QQOQCP	  qui	  se	  trouve	  en	  annexe	  2.	  Les	  informations	  y	  figurant	  

sont	  reprises	  et	  développées	  ci-‐dessous	  :	  

	  

Les	  acteurs	  :	   Le	   groupe	  N°2	  est	   composé	  de	  Guillaume,	  Tarak,	  Paulo	  et	   Frédérick.	   Il	   s’appuiera	   sur	  

l’expérience	  des	  services	  biomédicaux	  certifiés.	  M.	  Farges	  apportera	  son	  aide	  tout	  au	  long	  du	  projet.	  

	  

Le	   lieu	   :	   Cette	   problématique	   peut	   apparaître	   dans	   les	   services	   biomédicaux	   français	   mais	   aussi	  

étrangers	  (norme	  internationale).	  

	  

Quand	  apparaît	  le	  problème	  ?	  :	  Il	  apparaît	  lorsque	  les	  services	  biomédicaux	  entament	  une	  démarche	  

de	  certification	  ISO	  9001.	  

	  

Comment	  mesurer	  le	  problème	  ?	  :	  En	  apportant	  des	  outils	  permettant	  d’évaluer	  le	  taux	  d’application	  

des	  exigences	  ISO	  9001	  

	  

L’objectif	  :	  Il	  s’agit	  d’aider	  les	  services	  biomédicaux	  dans	  la	  mise	  en	  œuvre	  d’un	  projet	  de	  certification	  

ISO	  9001	  dans	   les	   services	  biomédicaux.	   Le	   résultat	   final	  devra	  être	  un	  outil	   qui	   les	   guide	  dans	   les	  

étapes	  de	  mise	  en	  œuvre	  du	  projet.	  Le	  fruit	  de	  notre	  travail	  devra	  être	  facile	  à	  lire	  et	  suffisamment	  

élaborer	  pour	  aider	  les	  services	  tout	  au	  long	  du	  projet.	  
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Pourquoi	   résoudre	   ce	   problème	  ?	  :	   Pour	   renforcer	   la	   crédibilité	   et	   valoriser	   l’activité	   d’un	   service	  

biomédical	  au	  sein	  d’un	  établissement	  de	  soins.	  La	  certification	  d’un	  service	  biomédical	  se	   traduira	  

par	  des	  effets	  à	  différents	  niveaux	  :	  

	  

Au	  niveau	  du	  service	  biomédical	  

	  

Organisationnel	  :	   Les	   tâches	   relatives	  au	  périmètre	  d’application	  de	   la	   certification	   seront	   réalisées	  

suivant	   une	   ou	   des	   procédures	   qui	   auront	   été	   rédigées	   et	   validées.	   De	   plus	   elles	   feront	   l’objet	  

d’améliorations	  permanentes	  dans	  le	  but	  d’améliorer	  le	  service	  rendu.	  

Qualité	  de	  service	  :	  Les	  améliorations	  organisationnelles	  précédemment	  citées	  serviront	  directement	  

l’intérêt	   des	   autres	   services	   de	   l’établissement	   de	   santé	   (soins	   /	   administratif,	   	   en	   fonction	   du	  

périmètre	  d’application).	  

	  

Au	  niveau	  de	  l’hôpital	  

	  

Gage	   de	   qualité	   vis-‐à-‐vis	   du	   patient	  :	   Le	   périmètre	   de	   certification	   choisit	   peut	   avoir	   une	   relation	  

directe	   ou	   indirecte	   avec	   le	   patient.	   Si	   ce	   dernier	   porte	   sur	   «	  la	   maintenance	  »,	   le	   patient	   est	  

directement	   impacté	   par	   la	   qualité	   de	   réalisation	   des	   actions	   de	  maintenance.	   Si	   le	   périmètre	   est	  

«	  l’achat	  d’équipements	  »,	  	  le	  choix	  des	  équipements	  impacte	  indirectement	  le	  patient.	  	  

Valorisation	  de	  l’image	  :	  Avoir	  en	  son	  sein	  des	  services	  certifiés	  ISO	  9001	  est	  un	  gage	  de	  qualité	  vis-‐à-‐

vis	  du	  patient	  et	  des	  autres	  établissements.	  

	  

Au	  niveau	  humain	  :	  

	  

Savoir-‐faire	  reconnu	  :	  Dans	  un	  environnement	  technique	  comme	  celui	  de	  l’ingénierie	  biomédicale,	  la	  

certification	  ISO	  	  9001	  est	  synonyme	  d’une	  méthode	  de	  travail	  basée	  sur	  l’amélioration	  permanente.	  

C’est	  un	  savoir-‐faire,	  une	  manière	  de	  	  travailler	  qui	  est	  reconnue.	  

Valeur	  ajoutée	  :	  Un	  ingénieur	  biomédical	  ou	  un	  technicien	  ayant	  évolué	  dans	  un	  service	  certifié	  ISO	  

9001	  acquiert	  une	  méthodologie	  qu’il	  pourra	  faire	  valoir.	  
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e) Risques	  projet	  identifiés	  
	  

Risque	  1	  :	  Peu	  ou	  pas	  de	  réponses	  des	  services	  biomédicaux	  certifiés.	  

Alternative	  :	  Bien	  communiquer	  avec	  les	  services	  biomédicaux	  certifiés	  pour	  leur	  expliquer	  le	  projet,	  

obtenir	  leur	  implication	  et	  proposer	  de	  leur	  envoyer	  le	  produit	  fini.	  

	  

Risque	  2	   :	  L’enquête	  n’est	  pas	  suffisamment	  élaborée	  pour	  nous	  permettre	  d’en	  tirer	  une	  synthèse	  

exploitable	  et	  concluante.	  

Alternative	  :	   Les	   différents	   bilans	   que	   nous	   souhaitons	   tirer	   de	   l’enquête	   devront	   être	   définis	   de	  

manière	  à	  cibler	  les	  données	  que	  nous	  recherchons.	  

	  

Risque	  3	  :	  Ne	  pas	  respecter	  les	  contraintes	  de	  temps	  impartit	  

Alternative	  :	  Un	  planning	  prévisionnel	  doit	  être	  établi.	  Une	   répartition	  des	   tâches	  doit	  être	  définie	  

pour	  que	  chaque	  membre	  soit	  efficace	  et	  que	  le	  groupe	  de	  travail	  N°2	  soit	  efficient.	  	  

 
Critères	  de	  réussite	  
 

Pour	   être	   crédible,	   le	   vademecum	   devra	   être	   validé	   par	   des	   ingénieurs	   biomédicaux	  

expérimentés	  dans	   le	  domaine	  de	   la	  certification	   ISO	  9001.	   Il	  est	   important	  qu’il	  soit	   facile	  à	   lire	  et	  

qu’il	  donne	  envie	  de	  se	  lancer	  dans	  la	  démarche	  de	  certification.	  Les	  points	  critiques	  de	  mise	  en	  place	  

du	  projet	  devront	  être	  traités	  et	  des	  alternatives	  proposées.	  

 
f) Planning	  prévisionnel	  
 

Ce	  planning	  prévisionnel	  a	  été	  établit	  en	  fonction	  du	  sujet	  et	  du	  temps	  impartit.	  La	  ressource	  

dont	  nous	  disposons	  au	  départ	  est	  une	  liste	  des	  services	  biomédicaux	  certifiés	  datant	  de	  2005.	  Après	  

une	   analyse	  du	   sujet,	   nous	  devrons	  mettre	   à	   jour	   cette	   liste	   afin	   d’enquêter	   auprès	  des	  différents	  

services.	  Les	  informations	  recueillies	  nous	  serviront	  à	  établir	  notre	  vademecum.	  
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III	  identification	  des	  causes	  du	  problème	  
 

Sur	   les	  quatre	  membres	  qui	  constituent	   le	  groupe	  de	   travail	  N°2,	   trois	  ont	  déjà	   travaillé	  au	  

sein	  d’un	  service	  biomédical	  non	  certifié.	  Nous	  avons	  effectué	  un	  brainstorming	  pour	  répondre	  à	  la	  

question	  :	  «	  Quelles	  difficultés	  rencontrerions-‐nous	  pour	  certifier	  un	  service	  biomédical	  ?	  »	  

Les	   causes	   identifiées	   ont	   été	   confrontées	   à	   l’expérience	   du	   personnel	   des	   services	  

biomédicaux	  certifiés.	  Vous	  trouverez	  ci-‐dessous,	  une	  synthèse	  des	  données	  recueillies	  :	  

 

Ø Démarche	   volontaire	  :	   Le	   projet	   de	   certification	   ISO	   9001	   est	   avant	   tout	   une	   démarche	  

volontaire.	   Elle	  demande	  des	   ressources	   (humaine	  et	   financière)	   et	   représente	  une	   charge	  de	  

travail	  supplémentaire. 

 

Ø Difficulté	   d’appréhension	   de	   la	   norme	  :	   la	   compréhension	   d’une	   norme	   internationale	   est	  

difficile	  car	  elle	  reste	  haute	  dans	  l’échelle	  d’abstraction.	  La	  norme	  reste	  générale	  et	  emploie	  des	  

termes	  qui	  ont	  fait	  l’objet	  d’un	  consensus.	  	  

	  

Ø Résistance	   aux	   changements	  :	   La	   mise	   en	   place	   de	   la	   norme	   implique	   une	   modification	   des	  

méthodes	   de	   travail	   du	   service	   biomédical	   et	   donc	   des	   habitudes	   du	   personnel.	   Pour	   que	   le	  

projet	  puisse	  être	  mis	  en	  place,	   il	  est	  nécessaire	  de	  faire	  adhérer	  et	  participer	  tous	   les	  acteurs	  

concernés.	  

	  

Ø Difficulté	  d’organisation	  du	  projet	  :	  La	  mise	  en	  place	  du	  système	  de	  management	  de	   la	  qualité	  

ISO	  9001	  se	  heurte	  à	  la	  difficulté	  de	  planification	  des	  actions	  à	  entreprendre.	  	   

 

Ø Manque	   de	   ressources	  :	   Ce	   projet	   nécessite	   la	   mobilisation	   de	   moyens	   financiers	   et	   la	  

participation	  du	  personnel.	  	  

	  

Ø Dimensionnement	  du	  projet	  :	  Un	  projet	  de	  certification	  apparaît	  comme	  lourd	  pour	  un	  service	  

biomédical.	  	  

	  

Ø L’entretien	  du	  système	  de	  management	  de	  la	  qualité	  :	  Lorsque	  le	  système	  de	  management	  de	  la	  

qualité	  est	  mis	  en	  place,	  il	  doit	  être	  pérennisé.	  	  
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Parmi	   les	   causes	   énumérées,	   quatre	   points	   critiques	   de	   mise	   en	   place	   de	   la	   norme	   ont	   été	  

identifiés	  :	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  
Les	   causes	   qui	   sont	   ressorties	   nous	   ont	   permis	   d’élaborer	   les	   options	   d’interventions	   pour	  

mener	  à	  bien	  notre	  projet.	  

	  
IV	  Élaboration	  des	  options	  d'intervention 
	  

Afin	  de	  répondre	  aux	  objectifs	  de	  notre	  vademecum,	  plusieurs	  options	  d’interventions	  sont	  

possibles	  :	  

	  

a) Option	  1	  

Traiter	   les	  causes	  principales	  (points	  critiques)	  de	  mise	  en	  place	  de	  la	  norme	  en	  bénéficiant	  

de	  l’expérience	  des	  services	  biomédicaux	  certifiés.	  

Ø En	  réalisant	  une	  synthèse	  de	  la	  norme	  ISO	  9001	  et	  une	  cartographie	  de	  processus	  applicable	  

au	  service	  biomédical	  

Ø Présenter	   les	   avantages	   de	   mise	   en	   place	   de	   la	   norme	   pour	   donner	   les	   moyens	   aux	  

ingénieurs	  biomédicaux	  pour	  impliquer	  leur	  personnel	  

Ø Donner	  les	  solutions	  pour	  pérenniser	  le	  système	  de	  management	  de	  la	  qualité	  	  

Ø Le	  manque	  de	  ressources	  est	  difficilement	  traitable	  par	  le	  groupe	  de	  travail	  

	  

Avantages	  de	  l’option	  d’intervention	  :	  

La	  cause	  principale	  est	  traitée	  en	  profondeur.	  L’analyse	  et	  le	  décryptage	  de	  la	  norme	  seront	  

utiles	  aux	  services	  biomédicaux.	  Des	  informations	  sur	  les	  autres	  points	  critiques	  seront	  apportées.	  
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Inconvénients	  de	  l’option	  d’intervention	  :	  

Le	   travail	   risque	   d’être	   très	   scolaire	   et	   redondant	   avec	   des	   travaux	   déjà	   effectués.	   Le	  

vademecum	  ne	   sera	   pas	   attractif	   à	   lire.	   Enfin,	   un	   rapport	   sous	   cette	   forme	  ne	   se	   prête	   pas	   à	   une	  

perspective	  d’amélioration	  continue.	  

	  

b) Option	  2	  :	  

Etablir	  un	  outil	  détaillant	  la	  mise	  en	  place	  de	  la	  norme	  

Ø L’outil	  sera	  chronologique	  et	  reprendra	  toutes	  les	  étapes	  de	  la	  marche	  à	  suivre	  

Ø Chaque	  étape	  apportera	  des	  informations	  basées	  sur	  l’expérience	  des	  services	  biomédicaux	  

Ø Les	  étapes	  feront	  l’objet	  de	  jalons	  de	  validation	  

	  

Avantages	  de	  l’option	  d’intervention	  :	  

Toutes	  les	  causes	  du	  problème	  seront	  traitées.	  L’outil	  pourra	  servir	  à	  des	  services	  désireux	  de	  

se	  lancer	  dans	  la	  démarche	  ainsi	  que	  ceux	  ayant	  déjà	  entamés	  leur	  démarche	  de	  certification.	  L’outil	  

se	  prêtera	  à	  des	  améliorations	  futures.	  

	  	  

Inconvénients	  de	  l’option	  d’intervention	  :	  

Le	  point	  critique,	  à	  savoir	  la	  compréhension	  de	  la	  norme,	  ne	  sera	  pas	  traité	  en	  détail.	  L’outil	  

devra	   rester	   généraliste	   car	   la	   démarche	   de	   certification	   ISO	   9001	   peut	   être	   abordée	   de	   façons	  

différentes	  d’un	  service	  à	  l’autre.	  

	  

V	  Choix	  du	  mode	  d’intervention	  et	  des	  modalités	  de	  mise	  en	  oeuvre	  

	  

a) Choix	  du	  mode	  d’intervention	  :	  

Nous	  avons	  choisi	  de	  retenir	  	  l’option	  N°2	  car	  elle	  est	  la	  solution	  la	  plus	  adaptée	  aux	  besoins	  

des	   services	  biomédicaux.	  Celle-‐ci	  est	  en	  mesure	  d’aider	   les	   services	  biomédicaux	  des	  prémices	  du	  

projet	  à	  l’obtention	  de	  la	  certification.	  

	  

b) Modalités	  de	  mise	  en	  œuvre	  :	  

Notre	  objectif	  est	  d’enquêter	  auprès	  des	  services	  biomédicaux	  certifiés	  de	  manière	  à	  savoir	  

comment	   ils	  ont	   surmonté	   les	  difficultés	   rencontrées	  au	   cours	  de	   leur	  démarche.	   Les	   informations	  

recueillies	   	   seront	   intégrées	  aux	  vademecum.	  Afin	  de	  mener	  notre	  projet	  de	  manière	  méthodique,	  

nous	  avons	  structuré	  les	  actions	  à	  entreprendre	  sous	  forme	  de	  logigramme,	  nommer	  des	  pilotes	  pour	  

chaque	  action	  et	   identifier	   les	   risques	  majeurs	  qui	  peuvent	   survenir	   lors	  de	   l’avancement	  de	  notre	  

projet.	  
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Logigramme	  de	  déploiement	  du	  projet	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

VI	  Mise	  en	  œuvre	  de	  l’option	  d’intervention	  choisie	  

a) Le	  questionnaire	  	  

Son	  élaboration	  a	  été	  basée	  sur	  les	  causes	  identifiées	  au	  chapitre	  3,	  à	  savoir	  :	  

Ø Démarche	  volontaire	   

Ø Difficulté	  d’appréhension	  de	  la	  norme	  	  

Ø Résistance	  aux	  changements	  	  

Ø Difficulté	  d’organisation	  du	  projet	  	   

Ø Manque	  de	  ressources	  	  	  

Ø Dimensionnement	  du	  projet	  	  	  

Ø L’entretien	  du	  système	  de	  management	  de	  la	  qualité	  	  	  
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Le	  questionnaire	  

	  

Le	  questionnaire	  ouvert	  nous	  a	  permis	  d’obtenir	  des	  informations	  supplémentaires	  sur	  :	  

	  

§ L’importance	  des	  besoins	  des	  parties	  prenantes	  	  

§ L’implication	  de	  la	  direction	  

§ La	  nécessité	  de	  faire	  évoluer	  régulièrement	  le	  système	  de	  management	  de	  la	  qualité	  en	  

revoyant	  le	  manuel	  qualité,	  les	  procédures	  et	  enregistrements	  

§ La	  réalisation	  régulière	  d’audits	  internes/externes	  pour	  pérenniser	  le	  SMQ	  

§ La	  formation	  des	  personnes	  impliquées	  sur	  la	  norme	  ISO	  9001	  

§ Les	  difficultés	  rencontrées	  

§ Les	  risques	  et	  les	  facteurs	  de	  réussite	  
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b) La	  diffusion	  du	  questionnaire	  

	  

Le	  questionnaire	  a	  été	  diffusé	  par	  téléphone	  aux	  13	  services	  biomédicaux	  certifié	   ISO	  9001.	  

Sept	   services	   biomédicaux	   ont	   répondu	   à	   notre	   enquête.	   Cinq	   ingénieurs	   biomédicaux	   n’ont	   pas	  

participé	   à	   la	   certification	   du	   service.	   Ils	   n’ont	   donc	   pas	   pu	   nous	   apporter	   d’informations	   sur	   la	  

méthode	  de	  mise	  en	  place	  de	  la	  certification.	   Ils	  nous	  ont	  conseillé	  sur	   les	  moyens	  pour	  pérenniser	  

leur	  système	  de	  management	  de	  la	  qualité.	  	  	  Deux	  personnes	  ayant	  participé	  à	  la	  mise	  en	  place	  de	  la	  

certification	  ont	  pu	  répondre	  à	  nos	  questions.	  	  

	  

c) Synthèse	  des	  informations	  et	  rédaction	  d’un	  Vademecum	  

	  

Les	   données	   recueillies	   lors	   de	   l’enquête	   ont	   été	   synthétisées	   en	   vu	   d’établir	   un	   premier	  

vademecum.	  

	  

5	  étapes	  principales	  ont	  été	   identifiées	   lors	  de	   la	  mise	  en	  place	  d’un	  projet	  de	  certification	  

ISO	  9001	  :	  

	  

1)	  Valider	  la	  pertinence	  et	  la	  faisabilité	  du	  projet	  

2)	  Obtenir	  le	  soutien	  de	  sa	  direction	  en	  présentant	  un	  projet	  crédible	  

3)	  Constituer	  une	  équipe	  et	  organiser	  le	  déploiement	  du	  projet	  

4)	  Mettre	  en	  place	  et	  développer	  son	  système	  de	  management	  de	  la	  qualité	  jusqu’à	  la	  certification	  

5)	  Pérenniser	  et	  faire	  évoluer	  avec	  son	  système	  de	  management	  de	  la	  qualité	  

 
	  

Le	   format	   retenu	   pour	   établir	   le	   vademecum	  est	   un	   logigramme	  déployé	   qui	   détaillera	   les	  

étapes	   de	  mise	   en	   place	   de	   la	   norme.	   Il	   est	   élaboré	   dans	   l’esprit	   d’une	   boite	   à	   idées,	   d’un	   centre	  

d’aiguillage	   montrant	   le	   chemin	   aux	   services	   biomédicaux	   désireux	   d’obtenir	   la	   certification	   ISO	  

9001.	  Il	  intègre	  toutes	  les	  informations	  pratiques	  recueillies	  lors	  de	  notre	  enquête. Il	  est	  réalisé	  sous	  

PowerPoint	  et	  utilise	  des	  liens	  de	  façon	  à	  pouvoir	  présenter	  les	  étapes	  principales	  et	  permettre	  de	  les	  

relier	  aux	  sous	  étapes	  correspondantes.	  Chaque	  sous	  étape	  fait	  l’objet	  d’un	  jalon	  de	  validation	  qui	  se	  

traduit	  par	  des	  questions	  visant	  à	  savoir	  si	  toutes	  les	  informations	  d’étapes	  ont	  été	  prises	  en	  compte.	  
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d) Validation	  du	  vademecum	  par	  des	  ingénieurs	  compétents	  

	  

Conformément	  à	  notre	  planning	  prévisionnel,	   le	  premier	  vademecum	  établit	  à	  été	  renvoyé	  

par	  mails	  aux	  services	  biomédicaux	  certifiés	  pour	  corrections.	  Les	  deux	  ingénieurs	  biomédicaux	  ayant	  

mis	   en	   place	   la	   démarche	   de	   certification	   dans	   leurs	   services	   ont	   apporté	   un	  œil	   critique	   à	   notre	  

travail.	  Les	  propositions	  d’améliorations	  ont	  été	  intégrées	  au	  vademecum.	  

	  

VII	  Présentation	  des	  résultats	  

	  
Notre	   objectif	   initial	   était	   d’établir	   un	   guide	   expliquant	   le	   cheminement	   du	   service	  

biomédical	  du	  début	  du	  projet	  jusqu’à	  l’obtention	  de	  la	  certification	  ISO	  9001.	  

	  

Nous	  avons	  établit	  un	  guide	  sous	  la	  forme	  d’un	  logigramme	  déployé	  qui	  présente	  les	  étapes	  

par	  lesquelles	  le	  service	  biomédical	  qui	  désire	  être	  certifié	  devra	  passer.	  

	  

Chaque	  étape	  de	  mise	  en	  place	  du	  projet	  est	  détaillée	  et	  fait	  l’objet	  d’un	  jalon	  de	  validation.	  

Ces	  étapes	  sont	  basées	  sur	  le	  retour	  d’expérience	  d’ingénieurs	  biomédicaux	  qui	  ont	  mené	  à	  bien	  ces	  

projets.	  
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• 	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  

Faire	  le	  point	  sur	  le	  
fonctionnement	  du	  service	  
biomédical	  et	  développer	  
pour	  ce	  projet	  une	  attitude	  

positive	  au	  sein	  du	  
service	  

	  

Préparer	  l’argumentaire	  pour	  
obtenir	  le	  soutien	  de	  sa	  

direction	  
	  

Constituer	  un	  groupe	  
de	  travail	  et	  définir	  les	  

missions	  
	  

Développer	  son	  système	  de	  
management	  de	  la	  qualité	  
jusqu’à	  la	  certification	  

Pérenniser	  et	  faire	  vivre	  son	  
système	  de	  management	  de	  

la	  qualité	  
	  

Enquêter	  rapidement	  
sur	  les	  besoins	  des	  parties	  
prenantes	  en	  s’appuyant	  sur	  les	  
contacts	  et	  relations	  du	  Service	  

Faire	  le	  point	  sur	  les	  moyens	  
disponibles	  pour	  la	  mise	  en	  œuvre	  
du	  projet	  
	  

Informer	  et	  impliquer	  tous	  les	  
acteurs	  dans	  le	  projet	  
	  

Faire	  le	  point	  sur	  la	  
documentation	  existante	  dans	  le	  
service	  biomédical	  et	  document	  
qualité	  au	  sein	  de	  
l’établissement	  
	  

Choisir	  les	  activités	  à	  certifier	  
	  

Évaluer	  les	  moyens	  financiers	  à	  
mobiliser	  
	  

Obtenir	  l’accord	  de	  sa	  direction	  
	  

Validation	  

Validation	  

Validation	  

Validation	  

Validation	  

Validation	  

Validation	  Validation	  

Le	  système	  de	  management	  de	  la	  qualité	  ISO	  9001	  est	  basé	  
sur	  la	  satisfaction	  du	  client	  :	  
Les	  clients	  du	  service	  biomédical	  sont	  :	  
    �	  Les	  services	  médicaux	  et	  paramédicaux	  
    �Les	  services	  administratifs	  indirectement	  
Le	  service	  biomédical	  connaît	  les	  besoins	  des	  services	  
médicaux.	  Il	  peut	  s’entretenir	  avec	  les	  parties	  prenantes	  
pour	  valider	  et	  compléter	  ses	  informations.	  L’échange	  doit	  
cibler	  :	  
    �La	  satisfaction	  des	  parties	  prenantes	  
    �Les	  besoins	  des	  parties	  prenantes	  

Les	  besoins	  des	  parties	  prenantes	  vous	  ont-‐ils	  été	  exposés	  
clairement	  ?	  
Vous	  permettent-‐ils	  d’envisager	  des	  actions	  
d’amélioration	  ?	  
� Si	  oui:	  Passer	  à	  l’étape	  suivante	  
� Si	  non:	  Réaliser	  une	  nouvelle	  enquête	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  Faites	  une	  étude	  des	  disfonctionnements	  

Légende	  :	  
	  
	  

	  

	  

	  

	  

Etape	  de	  1er	  niveau	  

Etape	  de	  validation	  

Etape	  de	  2nd	  niveau	  

Développement	  de	  l’étape	  

Voici	  une	  représentation	  partielle	  de	  la	  structure	  du	  vademecum	  
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Explication	  :	  

	  

Etape	   de	   1er	   niveau	  :	   Elles	   constituent	   la	   structure	   du	   vademecum.	   Il	   s’agit	   des	   étapes	   principales	  

dans	  l’acheminement	  vers	  la	  certification	  ISO	  9001.	  

	  

Etape	   de	   2nd	   niveau	  :	   Elles	   détaillent	   les	   étapes	   de	   premier	   niveau	   en	   sous	   étapes.	   Elles	   sont	  

organisées	  de	  façon	  chronologique.	  	  	  

	  

Etapes	  de	  validation	  :	  Elles	  permettent	  à	  faire	  le	  point	  sur	  l’étape	  de	  2nd	  niveau	  par	  l’intermédiaire	  de	  

questions.	  Le	  bilan	  de	  la	  validation	  d’étape	  permet	  le	  passage	  à	  l’étape	  suivante	  si	  les	  conditions	  sont	  

réunies.	  Elles	  proposent	  des	  alternatives	  en	  cas	  de	  non	  validation	  de	  l’étape.	  

	  

Développement	   de	   l’étape	  :	   Elles	   regroupent	   les	   informations	   pratiques	   et	   théoriques	   recueillies	  

auprès	  des	  services	  biomédicaux	  certifiés.	  

	  

Observation	  :	  

	  

Les	  points	  critiques	  de	  la	  mise	  en	  œuvre	  d’un	  projet	  de	  certification	  ISO	  9001	  ont	  été	  traités	  

et	  des	  alternatives	  ont	  été	  proposées.	  

	  

L’utilisation	  des	   ressources	   disponibles	   au	   sein	   des	   établissements	   a	   été	   développée.	  Nous	  

avons	  montré	  son	  importance	  tant	  d’un	  point	  de	  vue	  relationnel	  que	  technique.	  

	  

Les	  outils	  (indicateurs,	  enquête	  de	  satisfaction,	  audits)	  et	  recommandations	  nécessaires	  à	  la	  

pérennisation	   du	   système	   d’assurance	   qualité	   ont	   été	   décrits	   dans	   la	   dernière	   étape	   de	   notre	  

vademecum.	  
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VIII	  Evaluation	  et	  propositions	  d'amélioration	  du	  processus	  de	  résolution	  suivi	  

	  
a) Points	  forts	  

	  
-‐Les	   informations	   présentes	   dans	   le	   vademecum	  ont	   été	   vérifiées	   par	   des	   ingénieurs	   biomédicaux	  

qualifiés	  sur	  le	  sujet.	  Cette	  consultation	  donne	  de	  la	  crédibilité	  au	  travail.	  

	  

-‐Le	  powerpoint	  est	  un	  format	  qui	  se	  prête	  bien	  à	  une	  évolution	  du	  vademecum.	  Il	  suffit	  d’ajouter	  des	  

diapositives	  pour	  compléter	  une	  partie	  qui	  pourrait	  faire	  l’objet	  d’une	  amélioration.	  

	  

-‐Le	  vademecum	  est	  facile	  à	  lire.	  

	  

-‐Il	   guide	   les	   SBM	   sur	   le	   chemin	   de	   la	   certification	   en	   leur	   apportant	   des	   informations	   précises	   à	  

chaque	  étape.	  

.	  

b) Points	  d’amélioration	  
	  
-‐Nous	  n’avons	  pas	   vu	   sur	   le	   terrain	  en	  quoi	   se	   traduisait	   l’application	  de	   la	  norme.	  Cela	   aurait	   été	  

intéressant	  pour	  cibler	  notre	  action	  et	  notamment	  apporter	  des	  informations	  complémentaires	  sur	  la	  

partie	  rédactionnelle.	  

	  

-‐Les	   causes	   du	   problème	   ont	   été	   définies	   par	   le	   groupe	   de	   travail	   (3	   anciens	   biomédicaux)	   et	  

confirmées	   par	   les	   services	   biomédicaux	   certifiés.	   Une	   enquête	   plus	   détaillée	   auprès	   de	   SBM	   non	  

certifiés	  aurait	  permis	  de	  compléter	  l’identification	  des	  causes.	  

	  

-‐Beaucoup	  des	   ingénieurs	  biomédicaux	  ayant	  certifié	   leur	  service	  avait	  changé	  de	  site	  et	  était	  donc	  

difficilement	   joignable.	   Une	   recherche	   approfondie	   des	   ingénieurs	   qualifiés	   aurait	   augmenté	   nos	  

sources	  d’information.	  

	  

-‐L’enquête	   aurait	   du	   recueillir	   plus	   de	   données.	   Cela	   aurait	   été	   possible	   en	   réalisant	   une	   seconde	  

enquête,	  suite	  à	  l’analyse	  des	  premiers	  résultats.	  Cela	  n’a	  pas	  été	  possible	  faute	  de	  temps.	  

	  

-‐La	   forme	   du	   produit	   final,	   ici	   le	   vademecum	   n’a	   pas	   été	   bien	   définit	   au	   début	   du	   projet.	   Cela	   a	  

engendré	  une	  perte	  de	  temps.	  Lors	  des	  prochains	  projets,	  il	  faudra	  veiller	  à	  bien	  définir	  la	  forme	  du	  

livrable.	  
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IX	  Conclusion	  et	  perspectives	  d'avenir	  

	  

La	  certification	   ISO	  9001	  est	  une	  démarche	  volontaire	  d’un	  service	  biomédical	  en	  quête	  de	  

reconnaissance.	   Il	   s’agit	   là	   d’un	   moyen	   de	   prouver	   son	   savoir	   faire	   par	   le	   biais	   d’un	   label	  

international.	   Avoir	   un	   service	   biomédical	   certifiés	   ISO	   9001	   pour	   un	   établissement	   de	   soins,	   c’est	  

s’assurer	  un	  audit	  de	  certification	  HAS	  (8k	  V2010)	  sans	  recommandations	  et	  une	  valorisation	  vis-‐à-‐vis	  

des	  autres	  établissements.	  

	  

Nous	   avons	   réalisé	   et	   mis	   à	   disposition	   des	   services	   biomédicaux,	   un	   vademecum	   qui	   les	  

guidera	  dans	  leur	  démarche	  de	  certification.	  Il	  décrit	  la	  mise	  en	  œuvre	  du	  projet	  de	  l’idée	  jusqu'à	  la	  

certification	  de	  manière	  attractive.	  Ce	  travail	   fût	  relativement	  complexe	  car	  nous	  ne	  disposions	  pas	  

de	  connaissances	  théoriques	  et	  pratiques,	  ni	  de	  travaux	  antérieurs	  sur	  lesquels	  s’appuyer.	  	  

	  

Le	   faible	   nombre	   de	   services	   biomédicaux	   certifiés	   (1/25)	   réduit	   d’autant	   la	   quantité	  

d’informations	   qu’il	   est	   possible	   de	   recueillir.	   La	   mise	   en	   commun	   des	   informations	   des	   services	  

consultés	   fût	  complexe	  car	   l’appréhension	  de	   la	  norme	  et	   le(s)	  domaine(s)	  de	  certification	  peuvent	  

varier	  d’un	  service	  à	  l’autre.	  	  

	  

Ceci	   est	   d’autant	   plus	   vrai	   que	   la	   certification	   ISO	   9001	   ne	   vise	   pas	   à	   uniformiser	   les	  

méthodes	  de	  travail	  des	  services	  mais	  plutôt	  à	  les	  faire	  évoluer.	  	  

	  

Le	   périmètre	   de	   certification	   ISO	   9001	   d’un	   service	   biomédical	   est	   variable	   suivant	   les	  

établissements,	  notre	  outil	  se	  devait	  de	  prendre	  en	  compte	  toutes	  ses	  spécifications.	  Il	  est	  donc	  resté	  

généraliste	  et	  n’impose	  aucune	  manière	  particulière	  de	  travail.	  	  

	  

Ce	  vademecum	  va	  aider	  les	  services	  biomédicaux	  en	  faisant	  gagner	  du	  temps	  lors	  de	  la	  mise	  

en	  place	  du	  projet.	  Il	  pourra	  être	  utilisé	  à	  n’importe	  qu’elle	  étape.	  	  

	  

L’utilisation	   de	   l’outil	   permettra	   aux	   services	   biomédicaux	  de	   se	   rendre	   compte	   qu’ils	   sont	  

déjà	  dans	  une	  démarche	  de	  qualité	  sans	  forcément	  le	  savoir	  et	  qu’ils	  ne	  partiront	  pas	  de	  zéro	  lors	  de	  

leur	  démarche.	  
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Perspectives	  d'avenir	  	  
	  

L’efficacité	   du	   vademecum	   pourrait	   être	   vérifiée	   en	   le	   mettant	   à	   disposition	   de	   services	  

biomédicaux	  qui	  désirent	  ou	  qui	  sont	  en	  cours	  de	  certification.	  Leurs	  avis	  pourraient	  venir	  compléter	  

les	  informations	  actuelles	  et	  ainsi	  contribuer	  au	  principe	  d’amélioration	  continue.	  

	  

Le	   vademecum	   pourrait	   faire	   l’objet	   d’amélioration	   par	   un	   autre	   groupe	   de	   travail	   qui	  

focaliserait	  son	  action	  sur	  la	  partie	  rédactionnelle	  (manuel	  qualité,	  procédures	  et	  enregistrements).	  	  

	  

Les	   jalons	   de	   validation	   d’étapes	   pourraient	   être	   améliorés	   en	   proposant	   davantage	  

d’alternatives.	  
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Annexe 1 : (liste des services biomédicaux certifiés ISO 9001 mis à jour en janvier 2011) 
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Annexe 2 : (QQOQCP) 
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Annexe	  3	  (du	  Vademecum)	  :	  

(Liste	  des	  organismes	  certificateurs	  mis	  à	  jour	  en	  janvier	  2011)	  p.25,	  p.26,	  p.27	  
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