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Le 9 juin 2015 marque la 8ème édition de la WƻǳǊƴŞŜ aƻƴŘƛŀƭŜ ŘŜ ƭΩ!ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ, consacrée cette année à la santé 
et à ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǎƻŎƛŀƭŜ. 
 
Les réactions, parfois virulentes, suscitées par la loi de modernisation de notre système de santé adoptée le 14 
ŀǾǊƛƭ ŘŜǊƴƛŜǊ ǇŀǊ ƭΩ!ǎǎŜƳōƭŞŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ont mis en exerƎǳŜ ƭŜ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩƛƴǉǳƛŞǘǳŘŜ des français ŦŀŎŜ Ł ƭΩŀǾŜƴƛǊ ŘŜ 
leur système de santé. Au cours des 60 dernières années, la longévité des fǊŀƴœŀƛǎ ƴΩŀ ŎŜǎǎŞ ŘΩŀǳƎƳŜƴǘŜǊΦ 
Hommes et femmes ont ainsi gagné en moyenne 14 ans : en 2014, leur espérance de vie atteignait respectivement 
79,3 et 85,5 ans en France métropolitaine. Cette tendance devrait se poursuivre sans faiblir à horizon 2030. Le 
vieillissement de la population qui en découle est une véritable problématique : sŜƭƻƴ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜ ƭŀ 
statistique et des études économiques (INSEE), une personne sur trois aura plus de 60 ans en 2050 en France 
métropolitaine. 
 
Ces perspectives nécessitent ŘΩŀŘŀǇǘŜǊ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŀŎǘǳŜƭ Ŝǘ ŘŜ ǊŜǇŜƴǎŜǊ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǎƻŎƛŀƭŜΣ notamment 
ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭŀ ǇŜǊǘŜ ŘΩŀǳǘƻƴƻƳƛŜ ǉǳƛ Ŝǎǘ ǎƻǳǾŜƴǘ ƭŜ ŎƻǊƻƭƭŀƛǊŜ ŘΩun âge avancé. LΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ1 peut y contribuer. 
 
 

[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ participe à la robustesse du système de santé Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǎƻŎƛŀƭŜΣ Ł son 
efficience et pérennité  
 
Le soutien apporté par lΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŀǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ Ł ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǎƻŎƛŀƭŜ ǇŜǊƳŜǘ ŘŜ ǎΩŀǎǎǳǊŜǊ ǉǳŜ ƭŜǎ 
patients reçoivent, de manière générale, un niveau élevé et régulier de soins, la qualité des résultats étant au 
ŎǆǳǊ ŘŜǎ ǇǊŞƻŎŎǳǇŀǘƛƻƴǎΦ  
 
!ǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛΣ ǳƴŜ ŎƻƴƧƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜ Ŧŀƛǘǎ ŘŞƳƻƎǊŀǇƘƛǉǳŜǎ ǇŝǎŜ ǎǳǊ ƭΩŀǾŜƴƛǊ ŘŜ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ CǊŀƴŎŜ : au 
ǾƛŜƛƭƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǇƻǇǳƭŀǘƛƻƴ ǎΩŀƧƻǳǘŜƴǘ ƭŀ ǊŀǊŞŦŀŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ǊŜǎǎƻǳǊŎŜǎ ƳŞŘƛŎŀƭŜǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŦƻǊtes disparités de 
ǊŞǇŀǊǘƛǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊŀǘƛŎƛŜƴǎ ǎǳǊ ƭŜ ǘŜǊǊƛǘƻƛǊŜΦ tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ƭŜ ŎƻǶǘ Ǝƭƻōŀƭ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ Ŝǎǘ Ŝƴ ƘŀǳǎǎŜ Řǳ ŦŀƛǘΣ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘΣ 
ŘŜǎ ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ ŀǳ ƳŀƛƴǘƛŜƴ Řǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩŜȄŎŜƭƭŜƴŎŜ ŘŜ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎ Ŝǘ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ 
et, ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘΣ ŘŜ ƭŀ ŘƛƳƛƴǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǘƻƭŞǊŀƴŎŜ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŦŀŎŜ ŀǳ ǊƛǎǉǳŜΦ ¦ƴ ŎƻƳǇƻǊǘŜƳŜƴǘ ǉǳƛ ŎƻƴŘǳƛǘ Ł 
ǇǊŜǎŎǊƛǊŜ ŘŀǾŀƴǘŀƎŜ ŘΩŜȄŀƳŜƴǎ Ŝǘ ŘƻƴŎ Ł ƎŞƴŞǊŜǊ ŘŜǎ ŦǊŀƛǎ ǎǳǇǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎΦ Dans ces conditions, en démontrant 
que les prestataires ont suivi un processus rigoureux et délivrent des prestations de qualité avec des équipes 
compétentes et des processus performants ƛƴǘŜǊǾŜƴŀƴǘ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘǎ ǎǶǊǎ, ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ peut 
contribuer efficacement à donner toujours plus confiance. 
 

 
 

  

                                                           
1
 !ǘǘŜǎǘŀǘƛƻƴ ŘŞƭƛǾǊŞŜ ǇŀǊ ǳƴŜ ǘƛŜǊŎŜ ǇŀǊǘƛŜΣ ŀȅŀƴǘ ǊŀǇǇƻǊǘ Ł ǳƴ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ όƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜΣ ƻǊƎŀƴƛǎƳe de 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴύΣ Ŏƻƴǎǘƛtuant une reconnaissance formelle de la compétence de ce dernier à réaliser des activités spécifiques 
ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞΦ  
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Services et produits : aller toujours plus loin dans la confiance des prestations délivrées 

 

¶ Améliorer la protection des personnes les plus fragiles 
 

[ΩŀǊǘƛŎƭŜ [Φ ммр-28 du Code de la consommation rend obligatoire ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǊŞŀƭƛǎŀƴǘ ƭŀ 
certification2 de produits ou de services, afin de disposer de garanties sur leur impartialité et compétence. Cette 
mesure permet de donner notamment confiance dans les prestations de services délivrées par des entreprises ou 
organismes certifiés aux personnes les plus fragiles. Ainsi, le Cofrac accrédite des organismes de certification qui 
ŘŞƭƛǾǊŜƴǘ ǳƴŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŜƴǘǊŀƴǘ Řŀƴǎ ƭŜ ŎƘŀƳǇ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀǊǘƛŎƭŜǎ [ммр-27 et suivants ainsi 
que R115-1 et suivants du Code de la consommation pour : 
 

- [Ŝǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘΩƘŞōŜǊƎŜƳŜƴǘ ǇƻǳǊ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ŃƎŞŜǎ ό9It!3) : maisons de retraite non médicalisées 
et logements-foyers 
Ces établissements médico-sociaux pour personnes âgées ŎƻƳǇǊŜƴƴŜƴǘ ǘǊƻƛǎ ƎǊŀƴŘǎ ǘȅǇŜǎ ŘΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ : les 
maisons de retraite, les logements-foyers groupes de logements ou de chambres autonomes ainsi que les unités 
de soins de longue durée des hôpitaux. Autorisés par le président du Conseil général, ils font partie des réponses 
de proximité favorisant la préservation de lΩŀǳǘƻƴƻƳƛŜ ǇŀǊ ǳƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘ Ŝǘ ǳƴ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ǾƛŜ ŀŘŀǇǘŞǎΦ Les 
EHPA doivent faire évaluer la qualité de leurs prestations par un organisme extérieur. La certification apporte une 
véritable valeur ajoutée aux exigences législatives en permettant aux structures de se soumettre aux procédures 
d'évaluation prévues mais aussi de valoriser la qualité des prestations délivrées. 
Au 1er juin 2015, 2 organismes de certification étaient accrédités pour cette activité.  
 

- Les services aux personnes à domicile 
Il peut ǎΩŀƎƛǊ ŘΩŀǎǎƛǎǘŀƴŎŜ ŀǳȄ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ŃƎŞŜǎΣ en situation de handicap ou de dépendance, ayant besoin d'une 
aide personnelle à domicile Υ ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŀŎǘŜǎ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭǎ ŀǳ ǉǳƻǘƛŘƛŜƴ όǘƻƛƭŜǘǘŜΣ ŀƭƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴΧύΣ 
dans les activités de la vie sociale όƭƻƛǎƛǊǎΧύ Ŝǘ intellectuelles, sensorielles et motrices. [ΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ 
certification dans ce domaine est un gage de sérieux car elle ƎŀǊŀƴǘƛǘ ƭΩŜȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ǉǳŀƭƛǘŞ ǘƻǳǊƴŞ ǾŜǊǎ 
ƭŀ ǎŀǘƛǎŦŀŎǘƛƻƴ ŎƭƛŜƴǘ Ŝǘ ŘΩǳƴŜ ŘŞƳŀǊŎƘŜ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŎƻƴǘƛƴǳŜ du service. 
Au 1er juin 2015, 1 organisme de certification était accrédité pour cette activité.  
 

- Le transport à la demande de personnes à mobilité réduite 
La certification de transport à la demande de personnes à mobilité réduite ǊŞǎǳƭǘŜ ŘΩǳƴŜ ŘŞƳŀǊŎƘŜ Ǿƻlontaire. Elle 
garantit les engagements du prestataire en termes de performance, de sécurité et de qualité de transport ainsi 
que de services ŘΩŀŎŎŜǎǎƛōƛƭƛǘŞ dédiés aux utilisateurs, un signe fort de différenciation pour les professionnels du 
secteur.  
Au 1er juin 2015, 1 organisme de certification était accrédité pour cette activité.  
 

- [Ŝǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩŀŎŎǳŜƛƭ Řǳ ƧŜǳƴŜ ŜƴŦŀƴǘ : crèches 
[ΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ sous accréditation ǇŜǊƳŜǘ ŘΩŀǘǘŜǎǘŜǊ ǉǳŜ ŎŜǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ǎƻƴǘ ŜƴƎŀƎŞŜǎ Řŀƴǎ une 
ŘŞƳŀǊŎƘŜ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŎƻƴǘƛƴǳŜ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝǘ ǉǳΩŜƭƭŜǎ ǊŜǎǇŜŎǘŜƴǘ ƭŜǎ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘǎ ǇǊƛǎ Ǿƛǎ-à-vis des familles 
et des partenaires institutionnels (/ŀƛǎǎŜǎ ŘΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴǎ ŦŀƳƛƭƛŀƭŜǎΣ ŎƻƭƭŜŎǘƛǾƛǘŞǎ ƭƻŎŀƭŜǎΣ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎΧύΣ ǇƻǊǘŀƴǘ 
notamment sur la qualƛǘŞ ŘŜ ƭΩŀŎŎǳŜƛƭ Ŝǘ ŘŜǎ ǇǊƻƧŜǘǎ ǇŞŘŀƎƻƎƛǉǳŜǎ ƻǳ ǎǳǊ ƭΩƻǇǘƛƳƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ǎŀǾƻƛǊ-faire des 
professionnels de la petite enfance. 
Au 1er juin 2015, 1 organisme de certification était accrédité pour cette activité.  

                                                           
2
 La certification est une activité par laquelle un organisme reconnu, indépendant des parties en cause, donne une assuranŎŜ ŞŎǊƛǘŜ ǉǳΩǳƴŜ 

organisation, un processus, un service, un produit ou des compétences professionnelles sont conformes à des exigences spécifiées dans un 
référentiel. 
3
 En 2011, on recensait 10 481 EHPAD (publics et privés). Source : DREES, Enquête auprès ŘŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘΩƘŞōŜǊƎŜƳŜƴǘ ǇƻǳǊ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ 

âgées (EHPA). 
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¶ Les dispositifs médicaux : de plus en plus sophistiqués et innovants 
 

[ŀ ǾƻƭƻƴǘŞ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜ ǊŀŎŎƻǳǊŎƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǎŞƧƻǳǊǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊǎ Ŝƴ 
favorisant le retour à domicile, associée au vieillissement de la population, sont autant de facteurs de croissance 
du secteur du dispositif médical4 (DM). 

 
[Ŝ ǊŜŎƻǳǊǎ Ł ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ Řŀƴǎ ŎŜǊǘŀƛƴǎ Ŏŀǎ ǳƴŜ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ Ł ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŀƎǊŞƳŜƴǘ5 délivré par 
le ministre de la SŀƴǘŞ ƻǳ ǇŀǊ ƭΩǳƴ ŘŜ ǎŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ǎƻǳǎ ǘǳǘŜƭƭŜΦ /ΩŜǎǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŜ Ŏŀǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ 
ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ǊŞŀƭƛǎŀƴǘ ŘŜǎ ŎƻƴǘǊƾƭŜǎ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŜȄǘŜǊƴŜ ŘŜǎ DM (installations de mammographie analogique ou 
numérique, radiotƘŞǊŀǇƛŜ ŜȄǘŜǊƴŜΣ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŜ ŘŜƴǘŀƛǊŜΧύ ǉǳƛ ŘƻƛǾŜƴǘ şǘǊŜ ŀŎŎǊŞŘƛǘŞǎ ŀǾŀƴǘ ŘŜ ǇƻǳǾƻƛǊ ƻōǘŜƴƛǊ ǳƴ 
agrément de la part dŜ ƭΩAgence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).  
La mise sur le marché des DM, des dispositifs médicaux implantables actifs (DMIA) et des dispositifs médicaux de 
diagnostic in vitro (DMDIV) est subordonnée à un marquage CE6 préalable, sous la responsabilité du fabricant. Ce 
dernier  doit soumettre les DM Ł ǳƴŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ŀǳȄ ŜȄƛƎŜƴŎŜǎ Ŝssentielles décrites 
dans les directives européennes applicables. Ces dispositions européennes ont été transposées en droit français 
dans le Code de la santé publique. Pour les DM hors Classe I, une évaluation par un organisme tiers 
(Le LNE/GMED  est en France le seul organisme notifié pour les DM)Σ ŘŞǎƛƎƴŞ ǇŀǊ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘŜ (pour la 
CǊŀƴŎŜΣ ƭΩ!b{M) Ŝǎǘ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ ŀǾŀƴǘ ŘΩŀǇǇƻǎŜǊ ƭŜ ƳŀǊǉǳŀƎŜ /9Φ  
Les DM sont classés en quatre catégories, chacune étant associée à ŘŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ 
spécifiques : 
¶ Classe I (risque le plus faible) : lunettes correctrices, véhicules pour persoƴƴŜǎ ƘŀƴŘƛŎŀǇŞŜǎΣ ōŞǉǳƛƭƭŜǎΧ 
¶ Classe IIa (risque potentiel modéré/mesuré) : ƭŜƴǘƛƭƭŜǎ ŘŜ ŎƻƴǘŀŎǘΣ ŀǇǇŀǊŜƛƭǎ ŘΩŞŎƘƻƎǊaphie, couronnes 
ŘŜƴǘŀƛǊŜǎΧ 
¶ Classe IIb (risque potentiel élevé/important) : préservatifs, produits de désinfection des lentillesΧ 
¶ Classe III (classe de risque la plus élevée) : implants mammaires, ǎǘŜƴǘǎΣ ǇǊƻǘƘŝǎŜǎ ŘŜ ƘŀƴŎƘŜΧ 

 
Pour qualifier et améliorer les DM, obtenir le marquage CE ou constituer un dossier technique réglementaire type 
dossier 510(k)7Σ ƭŜǎ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǎ ŘƻƛǾŜƴǘ ǎŀǘƛǎŦŀƛǊŜ ŀǳȄ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴǎ ǉǳƛ ƭŜǳǊ ǎƻƴǘ ŀǇǇƭƛŎŀōƭŜǎΦ [ΩǳƴŜ ŘΩŜƭƭŜ Ŝǎǘ ƭŀ 
réalisation de tests (ou essais) appropriés pour évaluer la conformité des caractéristiques techniques du dispositif 
όǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ƳŞŎŀƴƛǉǳŜǎΣ ŘΩŜƴŘǳǊŀƴŎŜ Ŝǘ ŘŜ ŦŀǘƛƎǳŜΣ ŘŜ ǎǘŞǊƛƭƛǘŞΣ ŘŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŞƭŜŎǘǊƛǉǳŜΣ ŘŜ 
ōƛƻŎƻƳǇŀǘƛōƛƭƛǘŞΧύΦ   
Au 1er Ƨǳƛƴ нлмрΣ ол ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŞǘŀƛŜƴǘ ŀŎŎǊŞŘƛǘŞǎ ǇƻǳǊ ƭŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ǎǳǊ ǘƻǳǎ ǘȅǇŜǎ ŘŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ 
médicaux dont, par exemple, les implants orthopédiques. 

 
- [Ω!ƎŜƴŎŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŝǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ό!b{aύ 

[ΩANSM est accréditée pour des inspections réalisées dans le cadre de la surveillance du marché des DM. Elle est 
également accréditée pour des inspections des établissements réalisant les activités de fabrication, d'importation 

                                                           
4 On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matière, produit, à l'exception des produits d'origine humaine, ou 

autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le 
fabricant à être utilisé chez l'homme à des fins médicales et dont l'action principale voulue n'est pas obtenue par des moyens 
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens. Constitue 
également un dispositif médical le logiciel destiné par le fabricant à être utilisé spécifiquement à des fins diagnostiques ou thérapeutiques. 
Sources : Code de la santé publique. 
5
 Reconnaissance officielle qui émane d'une autorité reconnue, qu'une personne possède la formation et les qualités nécessaires pour 
ǊŜŎŜǾƻƛǊ ǳƴ ǘƛǘǊŜ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭ Ŝǘ ǉǳΩŜƭƭŜ ǊŜƴŎƻƴǘǊŜ ƭŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜǎ ŘŜ ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜǎ ŀǎǎƻŎƛŞǎ Ł la pratique dans son domaine 
d'expertise. 
6 

Le marquage /9 ŀ ŞǘŞ ŎǊŞŞ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭŀ ƭŞƎƛǎƭŀǘƛƻƴ ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜΦ Lƭ ƳŀǘŞǊƛŀƭƛǎŜ ƭŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ŘΩǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ ŀǳȄ ŜȄƛƎŜƴŎŜǎ 

communautaires incombant au fabricant du produit, facilitant ainsi sa libre circulation, car il traduit la conformité d'un produit avec les 
exigences fondamentales des règlements et directives européens. 
7
 De nombreuses entreprises envisageant d'introduire un dispositif médical sur le marché américain ont besoin de faire une demande à la 

Food and Drugs Administration (Agence américaine des produits alimentaires et médicamenteux), appelée 510(k). 
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ou de distribution des matières premières à usage pharmaceutiques et de produits cosmétiques, ainsi que pour 
des inspections effectuées dans le cadre de la surveillance des activités réalisées sur les micro-organismes et 
ǘƻȄƛƴŜǎ ǇƻǳǊ ǎΩŀǎǎǳǊŜǊ Řǳ respect des bonnes pratiques de fabrication et autres exigences réglementaires. 
 

- [Ŝ ƳŞǘƛŜǊ ŘŜ ƭΩŀǳŘƛƻǇǊƻǘƘŝse 
[Ωŀccréditation concerne les organismes de certification qui délivrent une certification de services pour  les 
ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ŜȄŜǊœŀƴǘ ƭŜ ƳŞǘƛŜǊ ŘŜ ƭϥŀǳŘƛƻǇǊƻǘƘŝǎŜΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ǇƻǳǊ ŎŜǎ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ŘŜ ǾŀƭƻǊƛǎŜǊ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ƭŜǳǊǎ 
services pour guider les patients dans leurs choix. 
Au 1er juin 2015, 2 organismes de certification étaient accrédités pour cette activité.  
 

- Systèmes de management de la qualité 
[ŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘΩǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŎƻƴŦƻǊƳŜ Ł ƭa norme NF EN ISO 13485:2012 
Dispositifs médicaux - Systèmes de management de la qualité - Exigences à des fins réglementaires (DM actifs et 
non actifs, DM de diagnostic in vitro) est une des conditions à remplir par les fabricants pour satisfaire aux 
exigences réglementaires européennes en matière de DM, notamment en termes de gestion du risque. La 
certification peut être rendue obligatoire dans ce cadre mais est étendue dans le domaine volontaire. 
[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜǳǊǎ constitue un atout indéniable pour les entreprises bénéficiant de 
cette certification pour ǎŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜǊ Ł ƭΩƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭ, répondre aux ŀǇǇŜƭǎ ŘΩƻŦŦǊŜǎ Ŝǘ rassurer sur leur haut 
niveau de compétences et de technicité. 
Au 1er juin 2015, 5 organismes de certification étaient accrédités pour cette activité.  
 

¶ Les actes médico-techniques : prévention, dépistage et diagnostic 
 

- Les examens de biologie médicale  
[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭaboratoires de biologie médicale (LBM) repose sur des normes européennes harmonisées : la 
norme NF EN ISO 15189 complétée, pour les examens de biologie médicale délocalisée, par la norme NF EN ISO 
22870. Afin dŜ ƎŀǊŀƴǘƛǊ ǳƴŜ ǉǳŀƭƛǘŞ ƘŀǊƳƻƴƛǎŞŜ Ŝǘ ƻǇǘƛƳŀƭŜ ŘŜǎ ŜȄŀƳŜƴǎ ŘŜ ōƛƻƭƻƎƛŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜ ǎǳǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ 
territoire national, la loi n°2013-442 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie médicale impose 
ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ǘƻǳǎ ƭŜǎ [.aΣ ǇǳōƭƛŎǎ Ŝǘ ǇǊƛǾŞǎΣ Ŝƴ CǊŀƴŎŜ ǎǳǊ ƭŀ ǘƻǘŀƭƛǘŞ ŘŜ ƭŜǳǊ ŀŎǘƛǾƛǘŞ ŀǳ Ǉƭǳǎ ǘŀǊŘ ƭŜ ом ƻŎǘƻōǊŜ 
2020, date à laquelle le régime des autorisations administratives prendra fin. (Voir annexe « Les laboratoires de 
biologie médicale ǇƻǳǊǎǳƛǾŜƴǘ ƭŜǳǊ ŘŞƳŀǊŎƘŜ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ς Bilan au 1er juin » pour en savoir plus) 
Au 1er juin 2015, 527 LBM étaient accrédités.  

 
- Les eȄŀƳŜƴǎ ŘΩŀƴŀǘƻƳƛŜ Ŝǘ ŘŜ ŎȅǘƻƭƻƎƛŜ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛǉǳŜǎ 

Afin de renforcer la confiance des patients et des personnels cliniques, et dans un souci de répondre de manière 
ŜŦŦƛŎŀŎŜ Ł ƭŜǳǊǎ ōŜǎƻƛƴǎΣ ƭŜǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ŘΩŀƴŀǘƻƳƛŜ Ŝǘ ŘŜ ŎȅǘƻƭƻƎƛŜ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ǎŜ ǇǊŞǎŜƴǘŜƴǘ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜƳŜƴǘ Ł 
ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǎŜƭƻƴ ƭŀ ƴƻǊƳŜ bC 9b L{h мрмуфΦ 
Au 1er juin 2015, 9 structures étaient accrédités.  
 

¶ {ŜǊǾƛŎŜǎ Ŝǘκƻǳ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜǎ ŘΩŀǾƻƛǊ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜ 
 

- [ΩŀŎŎǳŜƛƭΣ ƭŀ ŘƛǎǇŜƴǎŀǘƛƻƴΣ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŜ ŎƻƴǎŜƛƭ Ŝƴ ƻŦŦƛŎƛƴŜ  
Les organismes de certification qui délivrent une certification de services entrant dans le cƘŀƳǇ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
articles L115-27 et suivants ainsi que R115-1 et suivants du Code de la consommation doivent être accrédités. 
Dans un contexte ŘΩŀŎŎŝǎ ǎƛƳǇƭŜ Ŝǘ ƛƳƳŞŘƛŀǘ Ł ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴΣ ƛƭ ǎΩŀƎƛǘ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ ŎŀƴŘƛŘŀǘŜǎ Ł ŎŜǘǘŜ 
certification ŘΩŀǇǇƻǊǘŜǊ Ł ƭŜǳǊǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŎƭƛŜƴǘǎ ŘŜǎ ƎŀǊŀƴǘƛŜǎ ŘŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ƭΩŀŎǘŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ 
dispensé. 
Au 1er juin 2015, 1 organisme de certification était accrédité pour cette activité.  
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- Les installations de bronzage utilisant des rayonnements ultraviolets (UV) artificiels  
Face aux risques croissants de développement de cancers liés aux rayonnements UV, la réglementation française 
adoptée en 1997 a été modifiée par le décret n°2013-1261 du 27 décembre 2013. [ΩŀƎǊŞƳŜƴǘ Řǳ ƳƛƴƛǎǘŝǊŜ ŘŜ ƭŀ 
santé a ŘƛǎǇŀǊǳ ŀǳ ǇǊƻŦƛǘ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ƻōƭƛƎŀǘƻƛǊŜ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ Ł ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜǎ des installations de 
bronzage à UV artificiels. Les contrôles techniques initiaux et périodiques des équipements et des établissements 
ǊŞŀƭƛǎŞǎ ǇŀǊ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜction accrédités visent à assurer au public utilisateur une garantie de sécurité 
des installations mises à disposition et une iƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŎƻƳǇƭŝǘŜ ŘŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ŀǳȄǉǳŜƭǎ ƛƭǎ ǎΩŜȄǇƻǎŜƴǘΦ (Voir annexe 
« [ΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎŀōƛƴŜǎ ŘŜ ōǊƻƴȊŀƎŜ ŀǊǘƛŦƛŎƛŜƭ : un exemǇƭŜ ŘŜ Ƴƻōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴŜ 
nouvelle accréditation » pour en savoir plus) 
Au 1er juin 2015, 6 ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŞǘŀƛŜƴǘ ŀŎŎǊŞŘƛǘŞǎ ǇƻǳǊ ŎŜǘǘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŞΦ  
 

- Les installations funéraires  
[Ŝ ǊŞƎƛƳŜ ŘΩŀƎǊŞƳŜƴǘ ŀ ŞǘŞ ǊŜƳǇƭŀŎŞ en 2012 par une accréditation des organismes ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ chargés de 
vérifier la conformité des chambres funéraires, des véhicules de transport de corps avant et après mise en bière 
ainsi que des crématoriums et fours de crémation. Cette substitution participe à lΩƻōƧŜŎǘƛŦ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇŀǊŜƴŎŜΣ 
ŘΩŀŎŎŜǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ Ŝǘ ŘŜ ƭƛōǊŜ ŎƛǊŎǳƭŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘŀƛǊŜǎΣ ǇǊŞǾǳ ǇŀǊ ƭŀ ŘƛǊŜŎǘƛǾŜ нллсκмноκ/9 Řǳ tŀǊƭŜƳŜƴǘ 
européen et du Conseil du 12 décembre 2006 relative aux services dans le marché intérieur. Les habilitations ou 
autorisations des installations et des véhicules sont ainsi délivrées par les préfectures au vu des rapports de 
vérification des installations techniques funéraires délivrés par un organisme accrédité. 
Au 1er juin 2015, 4 organismes dΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ étaient accrédités pour cette activité.  
 

- La santé dans les habitations insalubres 
9ƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜΣ ƭŜ ǊŜŎƻǳǊǎ Ł ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǳƴ ƳƻȅŜƴ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ ǇƻǳǊ ǳƴ ǎŜǊǾƛŎŜ ŘŜ 
ƭΩ9ǘŀǘ ƻǳ ǳƴ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ǇǳōƭƛŎ Řǳ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ŘŜ ŦŀƛǊŜ ǊŜŎƻƴƴŀƞǘǊŜ ǎŀ ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜ ŀǳ ƳşƳŜ ƴƛǾŜŀǳ ǉǳŜ 
les organismes tiers accrédités. Dans cette optique, le pôle habitat-santé de ƭΩ!gence Régionale de Santé (ARS) 
Nord/Pas-de-Calais est accrédité depuis novembre 2011 pour son activité dΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘ ŘΩƛƴǎŀƭǳōǊƛǘŞ Ŝǘ 
ŘΩƻŎŎǳǇŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƛƳƳŜǳōƭŜǎΦ Cette accréditation permet de garantir ƭΩintervention identique de l'Etat sur toute la 
région, les compétences techniques des agents en matière d'inspection des logements insalubres, tout en 
ǊŜƴŦƻǊœŀƴǘ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ƧǳǊƛŘƛǉǳŜ ŘŜǎ ŀǊǊşǘŞǎ ŘΩƛƴǎŀƭǳōǊƛǘŞ Ŝƴ ǎΩŀǇǇǳȅŀƴǘ ǎǳǊ ŘŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŦƛŀōƭŜǎ Ŝǘ de qualité. 
 
 
 
[ΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇŀǊǘƛŜǎ ǇǊŜƴŀƴǘŜǎ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ όorganismes ŀŎŎǊŞŘƛǘŞǎΣ ŎƭƛŜƴǘǎ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
de la conformité, consommateurs et pouvoirs publics) sont fortement impliquées au sein du Cofrac et sont 
représentées de manière équilibrée au sein de ses instances. Toutes les décisions sont donc prises de manière 
consensuelle, après consultation des instances, ŎƻƴǘǊƛōǳŀƴǘ ŀƛƴǎƛ Ł ƭŀ ƭŞƎƛǘƛƳƛǘŞ Ŝǘ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ 
ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ.  
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La WƻǳǊƴŞŜ aƻƴŘƛŀƭŜ ŘŜ ƭΩ!ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ  
 
Initiative internationale créée conjointement par International Accreditation Forum (IAF) et International 
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) - ƭŜǎ ŘŜǳȄ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴǎ ƳƻƴŘƛŀƭŜǎ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŜǳǊǎ Řƻƴǘ ƭŜ /ƻŦǊŀŎ est 
membre et signataire des accords de reconnaissance mutuelle, permettant de reconnaître comme équivalentes 
des accréditations délivrées par des accréditeurs signataires de différents pays - la Journée Mondiale de 
ƭΩ!ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǾŀƭƻǊƛǎŜ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Ŝǘ ǇŜǊƳŜǘΣ ŎƘŀǉǳŜ ŀƴƴŞŜΣ ŘŜ ŘŞƳƻƴǘǊŜǊ ǎƻƴ ŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ 
Řŀƴǎ ǳƴ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘƻƴƴŞΦ !ǇǊŝǎ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŞƴŜǊƎŞǘƛǉǳŜ Ŝƴ нлмпΣ ƭŀ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǎƻŎƛŀƭŜ ŎƻƴǎǘƛǘǳŜƴǘ ƭŜ ǘƘŝƳŜ 
retenu en 2015. [ŀ WƻǳǊƴŞŜ aƻƴŘƛŀƭŜ ŘŜ ƭΩ!ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ Ǉour les accréditeurs nationaux signataires 
ŘŜ ŘŞŎƭƛƴŜǊ Ŝƴ ŀŎǘƛƻƴǎ ƭƻŎŀƭŜǎ ƭŜ ǘƘŝƳŜ ŎƘƻƛǎƛ Ł ƭΩƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭΦ  
 

 

 

****  
 

Contacts  
 
Sébastien Laborde, Directeur du service Communication/Promotion  
sebastien.laborde@cofrac.fr ς Tél. : +33 (0)1 44 68 82 66 
 
Yaëlle Charbit, Chargée de Communication/Promotion 
yaelle.charbit@cofrac.fr ς Tél. : +33 (0)1 44 68 53 18 

 
 

Retrouvez-nous sur : www.cofrac.fr - www.linkedin.com/company/cofrac 
  

mailto:sebastien.laborde@cofrac.fr
mailto:yaelle.charbit@cofrac.fr
http://www.cofrac.fr/
http://www.linkedin.com/company/cofrac
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[ΩŀŎŎǊŞŘitation : un soutien au 

système de santé et Ł ƭΩŀŎǘƛƻƴ 

sociale 

E 

F  P T O 

L  P  E  D  P 

E   C   M   F   D 

T    G    L    E    F    R 

PHARMACY 

 
  



 
 
 
 

Page 11 sur 23 
WƻǳǊƴŞŜ aƻƴŘƛŀƭŜ ŘŜ ƭΩ!ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ - Santé et action sociale, des enjeux Ǉƭǳǎ ǉǳŜ ƧŀƳŀƛǎ ŘΩŀŎǘǳŀƭƛǘŞ 

[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Υ   un soutien au système de santé et Ł ƭΩŀŎǘƛƻƴ  
sociale 

Le 9 juin 2015 est ƭŀ WƻǳǊƴŞŜ aƻƴŘƛŀƭŜ ŘŜ ƭΩ!ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ, initiative internationale créée conjointement 
par International Accreditation Forum (IAF) et International Laboratory Accreditation Cooperation 
(ILAC) pour ǇǊƻƳƻǳǾƻƛǊ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴΦ [Ŝ ǘƘŝƳŜ ǇƻǊǘŜ ŎŜǘǘŜ ŀƴƴŞŜ ǎǳǊ ƭŜ ǊƾƭŜ ƧƻǳŞ 
par cette dernière dans le système de santé et action sociale.  

Le domaine de la santé et du social ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ 

un défi majeur. vǳΩŜƭƭŜ ǎƻƛǘ ŎŀǳǎŞŜ ǇŀǊ ƭΩŀŎŎǊƻƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ 

ƭŀ ǇƻǇǳƭŀǘƛƻƴ ƳƻƴŘƛŀƭŜ ƻǳ ǇŀǊ ƭΩŀƭƭƻƴƎŜƳŜƴǘ ŘŜ 

ƭΩŜǎǇŞǊŀƴŎŜ ŘŜ ǾƛŜ, la nécessité de fournir des soins et une 

protection sociale de qualité, rassurants, cohérents et 

pérennes, va se renforcer et se complexifier. 

 

Le domaine de la santé et du social ne fait pas exception 

dans son objectif de proposer un équilibre entre qualité, 

pérennité, aspects social et environnemental, avec 

ƭΩŜȄŎŜƭƭŜƴŎŜ pour finalité. Le besoin de confiance dans le 

service rendu aux patients, familles, instances, partenaires 

et industries de produits de santé, est le moteur de 

ƭΩŜȄŎŜƭƭŜƴŎŜ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜ Ŝǘ ǎƻŎƛŀƭŜ. 

 

[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ŎŜ ǎŜŎǘŜǳǊ ǎƻǳǘƛŜƴǘ ŎŜǘǘŜ 

garantie. Elle offre un outil essentiel aux prestataires de 

ǎŀƴǘŞΣ ŘŞƳƻƴǘǊŀƴǘ ŀƛƴǎƛ ǉǳΩƛƭǎ ƻƴǘ ǎǳƛǾƛ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ 

ǊƛƎƻǳǊŜǳȄ ŀŦƛƴ ŘŜ ǎΩŀǎǎǳǊŜǊ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ 

délivrés aux patients, par des équipes compétentes au sein 

ŘΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘǎ ǎǶǊǎΦ 

 

 

Quelles problématiques ? 

¶ Le système de santé et action sociale sont-ils 

sûrs pour les patients et le personnel 

soignant ? 

 

¶ Quel est le niveau de précision et de fiabilité 

des conclusions ou des résultats ŘΩŜȄŀƳŜƴǎ ? 

 

¶ Des mesures sont-elles en place pour prévenir 

les erreurs de diagnostics ? 

 

¶ Quelles sont les garanties concernant la 

confidentialité des informations traitées ? 

 

¶ Les plaintes sont-elles prises au sérieux et 

traitées en conséquence ? 

 

¶ Une offre de soins de qualité et pérenne est-

elle possible ? 

 

¶ /ƻƳƳŜƴǘ ǎΩŀǎǎǳǊŜǊ ǉǳΩǳƴ ǇŀǊŎƻǳǊǎ ŘŜ soins 

adapté au patient est proposé ? 
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Le rôle de ƭΩaccréditation    

Conduite par un organisme officiel conformément à des normes nationales et internationales 
ǊŜŎƻƴƴǳŜǎΣ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ƛƴŘŞǇŜƴŘŀƴǘŜ Ŝǘ ƛƳǇŀǊǘƛŀƭŜ ŘŜ ƭŀ ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜ ŘΩǳƴŜ 
organisation en lien avec des activités ou services spécifiques. 

[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ au sein du système de santé et action 

sociale ǇŜǊƳŜǘ ŘŜ ǎΩŀǎǎǳǊŜǊ ǉǳŜ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǊŜœƻƛǾŜƴǘ ǳƴ 

niveau élevé et régulier de soins, la qualité des résultats 

Şǘŀƴǘ ŀǳ ŎǆǳǊ ŘŜǎ ǇǊŞƻŎŎǳǇŀǘƛƻƴǎΦ  

 

[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǇǊƻǇƻǎŜ ǳƴ ŎŀŘǊŜ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭ aux 

prestataires de soins pour optimiser leurs procédures et 

environnements de travail, améliorant la qualité du 

parcours de soins du patient et renforçant la confiance 

dans les résultats délivrés.  

 

[Ŝǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴΣ dont la compétence est 

évaluée par leurs pairs, signent des accords permettant de 

favoriǎŜǊ ƭΩŀŘƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎΦ  

 

Les organisations liées aux systèmes ŘΩŀŎŎƻǊŘǎ ŘŜ 

reconnaissance mutuelle ŘΩL!C Ŝǘ L[!/ ŀŦŦƛǊƳŜƴǘ leur fort 

ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ Ŝƴ ŦŀǾŜǳǊ ŘŜ ƭΩŜȄŎŜƭƭŜƴŎŜΣ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ 

confiance dans le système de santé et action sociale, 

renforçant la reconnaissance mutuelle et internationale 

des services. 

 

 

ISO 13485 ς Dispositifs médicaux 

[ΩL{h мопур Ŝǎǘ ƭŀ ƴƻǊƳŜ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ƭŀ Ǉƭǳǎ 

reconnue concernant les dispositifs médicaux car elle 

permet, in fine, de garantir la qualité et la sécurité 

ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΦ [ΩƻōƧŜŎǘƛŦ ǇǊŜƳƛŜǊ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ƴƻǊƳŜ Ŝǎǘ 

ŘŜ ŦŀŎƛƭƛǘŜǊ ƭΩƘŀǊƳƻƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŜȄƛƎŜƴŎŜǎ 

réglementaires concernant les dispositifs médicaux, 

en fournissant une solution permettant de répondre 

efficacement  aux cǊƛǘŝǊŜǎ ŜȄƘŀǳǎǘƛŦǎ ŘΩǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ 

de management de la qualité (SMQ). 

 

[ΩL{h мопур ŦƻǳǊƴƛǘ aux fabricants les bases pratiques 

pour mieux répondre aux législations et aux 

engagementsΣ ǘƻǳǘ Ŝƴ ŘŞƳƻƴǘǊŀƴǘ ƭΩŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ 

envers la sécurité et la qualité des dispositifs 

médicaux. 

 

Une certification délivrée par un organisme 

accrédité est utilisée pour attester la conformité des 

dispositifs médicaux par rapport à cette norme. 
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Les avantages de ƭΩaccréditation 

Du point de vue de la réglementation 

Le rôle des pouvoirs publics esǘ ŘŜ ǎΩŀǎǎǳǊŜǊ ǉǳŜ ǘƻǳǎ les 

prestataires participant au système de santé et Ł ƭΩŀŎǘƛƻƴ 

sociale fournissent des soins sûrs, efficaces et de haute 

ǉǳŀƭƛǘŞΦ [ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ leur ƎŀǊŀƴǘƛǘ ǉǳΩƛƭǎ ǇŜǳǾŜƴǘ 

ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘŀƛǊŜǎ ǇƻǳǊ ǾŞǊƛŦƛŜǊ ƭŜǳǊ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ 

Ł ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŜȄƛƎŜƴŎŜǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎΦ 9ƭƭŜ ŀƛŘŜ ƭŜǎ 

pouvoirs publics à gérer les risques et à les évaluer de 

manière plus sûre, efficace et pérenne. 

Au niveau international, ƭΩaccréditation est un solide vecteur 

de confiance facilitant une reconnaissance de la fiabilité des 

ǊŞǎǳƭǘŀǘǎΣ ŎƻƳƳŜ ǎΩƛƭǎ ŀǾŀƛŜƴǘ ŞǘŞ menés localement. 

9ƴŦƛƴΣ ƭΩaccréditation se veut un outil de contrôle fiable, 

soutenant le ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ Ŏƻƴǘƛƴǳ ŘŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ 

de soins.  

 

Examens de biologie médicale délocalisés  

Les examens de biologie médicale délocalisés  sont 

souvent réalisés au lit du patient pour une mise à 

disposition plus rapide des résultats et se situe, de ce 

ŦŀƛǘΣ ƘƻǊǎ ŘŜ ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ŎƻƴǘǊƾƭŞ Ŝǘ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŞ 

ŘΩǳƴ [.aΦ 

 

Comme le diagnostic peut déclencher une prise de 

décision immédiate concernant le traitement des 

patients, ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ƛƳǇƭƛǉǳŜ ǉǳŜ ŎŜǎ ŘŜǊƴƛŜǊǎ 

peuvent avoir confiance dans la fiabilité des résultats 

Ŝǘ ǉǳŜ ǘƻǳǘŜ ŘŞŎƛǎƛƻƴ ǇǊƛǎŜ Ł ƭŀ ǎǳƛǘŜ ŘΩǳƴ examen le 

ǎŜǊŀ Řŀƴǎ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘΦ 

 

Les examens de biologie médicale délocalisée sont 

accrédités ǎŜƭƻƴ ƭŜǎ ŜȄƛƎŜƴŎŜǎ ŘŜ ƭΩL{h ннутлΣ ǉǳƛ ǾƛǎŜ Ł 

être appliquée en combinaison ŀǾŜŎ ƭΩL{h мрмуфΦ 

 

 

ISO 15189 ς Accréditation des laboratoires de 

biologie médicale (LBM) 

En offrant des résultats ŘΩŜȄŀƳŜƴǎ aux prestataires 

de soins de santé,  les LBM jouent un rôle majeur 

dans la délivrance de traitements et de soins adaptés 

Ł ŎƘŀǉǳŜ ǇŀǘƛŜƴǘΦ Lƭ Ŝǎǘ ǇǊƛƳƻǊŘƛŀƭ ǉǳΩƛƭǎ ǇǳƛǎǎŜƴǘ 

répondre de manière efficace aux besoins de tous les 

patients et personnels cliniques.  

 

[Ŝǎ [.a ǎƻƴǘ ŀŎŎǊŞŘƛǘŞǎ ŎƻƴŦƻǊƳŞƳŜƴǘ Ł ƭΩL{h 

15189, qui détaille les exigences de qualité et de 

compétences  qui leur sont applicables.  

 

/ŜǘǘŜ ŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǇŜǊƳŜǘ ŀǳȄ [.a ŘΩŀǘǘŜǎǘŜǊΣ ƎǊŃŎŜ 

à une procédure rigoureuse, de leurs compétences 

techniques auprès de toutes les parties prenantes, 

Řƻƴǘ ƭŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘŀƛǊŜǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ [ΩL{h мрмуф 

est également utilisée pour évaluer les funérariums 

et les installations post-mortem. 
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Les avantages de ƭΩŀŎŎréditation 

Pour les prestataires du système de santé et de 
protection sociale 

[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ est la démonstration objective que la 

prestation ǎΩŜffectue avec compétence et en toute sécurité, 

ǉǳΩelle est centrée sur le patient et que les résultats sont 

fiables. Elle soutient ƭΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŎƻƴǘƛƴǳŜ qui peut 

renforcer la motivation, la pérennité du système et, dans 

certains cas, agir comme un levier de changement. Elle est 

un moyen de se démarquer de la concurrence et peut se 

révéler être un précieux avantage pour gagner des 

parǘǎ ŘŜ ƳŀǊŎƘŞ ŘǳǊŀƴǘ ƭŜǎ ŀǇǇŜƭǎ ŘΩƻŦŦǊŜǎΦ 

[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ōŞƴŞŦƛŎƛŜ ŘΩǳƴŜ ǊŜŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴǘŜ 

de la part des pouvoirs publics et les prestataires peuvent 

ainsi attester de leur conformité. Dans certains cas, les 

ŎƻƴǘǊƾƭŜǎ ǎΩŜƴ ǾƻƛŜƴǘ ǊŞŘǳƛǘǎΦ 

 

Accréditation en imagerie diagnostique 

[Ŝǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩƛƳŀƎŜǊƛŜ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛǉǳŜ ǎƻƴǘ 

normalement évalués selon des normes nationales 

reconnues, qui reflètent les différentes offres de 

services de chaque pays. 

 

[Ŝǎ ǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ  couvrent les 

ƴƻƳōǊŜǳǎŜǎ ƳŞǘƘƻŘŜǎ ŘΩƛƳŀƎŜǊƛŜΣ ǘŜƭƭŜǎ ǉǳŜ ƭΩLwa, 

ƭΩŞŎƘƻƎǊŀǇƘƛŜ et la tomodensitométrie, et comportent 

une solide ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΦ Ils rassurent sur le 

niveau de sécurité et de qualité des soins, avec des 

résultats fiables pour les patients. 

 

[Ŝ ŎƻƴǘǊƾƭŜ Ŝǘ ƭΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ Ŏƻƴǘƛƴǳǎ Ŧƻƴǘ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜ 

cette procédure, réaffirmant que le service vise 

ƭΩŜȄŎŜƭƭŜƴŎŜΦ  

 

 

Traçabilité des résultats via les mesures biologiques 

de référence 

[ΩŜȄŀŎǘƛǘǳŘŜ ŘŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ Ŝǎǘ ŘΩǳƴŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ 

vitale car elles influencent souvent le parcours de 

soins du patient. [Ωǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ mesures biologiques 

de référence est cruciale pour atteindre un tel 

niveau de précision. 

 

Le Guide ISO 34 spécifie les exigences liées au 

système de management par rapport auquel les 

matériaux de référence doivent être produits. Il 

ǎΩŀǎǎǳǊŜ ǉǳŜ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƳŀǘŞǊƛŀǳȄ ŘŜ 

référence bénéficient des compétences nécessaires 

pour fabriquer des produits à qualité égale et que les 

procédures de mesures sont contrôlées, donnant la 

possibilité aux laboratoires de vérifier précisément 

leurs compétences. 

 

De plus, ƭΩŜȄŀŎǘƛǘǳŘŜ et la traçabilité de certaines 

mesures dans les LBM sont démontrées grâce à 

ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƴƻǊƳŜ ƛƴternationale ISO 15195, 

destinée aux laboratoires de mesures de références 

dans le domaine de la biologie médicale. 
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Les avantages de ƭΩaccréditation 

Pour les instances, partenaires et industries de produits  

de santé 

[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ est un outil essentiel dans le processus de 

prise de décisions et de gestion du risque. Elle est un gage de 

qualité qui peut être facilement utilisée pour identifier les 

services techniquement compétents, sûrs, efficaces, axés 

sur le patient et qui répondent à toutes les exigences 

réglementaires. Elle les aide également dans leurs choix, 

leur recherche de pérennité du système, la bonne 

gouvernance et la confiance publique. 

Pour les patients 

 

En faisant appel à un service accrédité, les patients sont 

ŀǎǎǳǊŞǎ ŘŜ ǊŜŎŜǾƻƛǊ ƭŜ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ǎƻƛƴǎ ǉǳΩƛƭǎ 

ŀǘǘŜƴŘŜƴǘ Ŝǘ ŘŜ ōŞƴŞŦƛŎƛŜǊ ŘΩǳƴ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎ ǇǊŞŎƛǎ. vǳΩƛƭ 

ǎΩŀƎƛǎǎŜ ŘΩǳƴ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎƻƛƴǎ ƻǳ ŘΩŜŦŦŜŎǘǳŜǊ ŘŜǎ 

examens, ƭΩaccréditation permet aux patients de faire un 

choix éclairé en termes de soins de santé et de protection 

sociale en leur garantissant compétences et valeur ajoutée. 

 

Inspection des institutions de soins spécialisés 

[ΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŀŎŎǊŞŘƛǘŞŜ ŘŜǎ institutions  de soins 

spécialisés relève de normes, améliorant la qualité du 

service social, et offre une confirmation 

indépendante que le prestataire de soins se 

conforme aux exigences des normes utilisées par 

ƭΩƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŀŎŎǊŞŘƛǘŞ. 

 

Ces dernières sont évaluées conformément à la 

ƴƻǊƳŜ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ISO/CEI 17020 

pour mener leurs activités auprès des prestataires 

de soins sociaux. 

 

Les inspections portent sur les compétences, 

ƭΩƛƳǇŀǊǘƛŀƭƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ ŎŀǇŀŎƛǘŞ à garantir aux patients et 

leurs familles le haut niveau de qualité de soins de ces 

établissements.  

 

 

Services cliniques 

Les services cliniques sont évalués conformément à des 

normes nationales, qui reflètent les différentes offres 

propres à chaque pays.   

 

[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŜƴƎƭƻōŜ ǳƴ ŎŜǊǘŀƛƴ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ 

diagnostics cliniques, ƭŜǎǉǳŜƭƭŜǎ ǎΩƛƴǘŞǊŜǎǎŜƴǘ ŀǳ 

fonctionnement des organes/corps pour 

diagnostiquer les anomalies et ainsi réduire les 

conséquences parfois invalidantes sur le patient.  

 

[ΩƻōƧŜŎǘƛŦ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ƭΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ 

continue de la qualité de service, de soins et la 

sécurité des patients subissant des analyses cliniques, 

des examens et des procédures. 

 

Elle offre aux services cliniques un moyen de 

démontrer aux patients que le service opère de 

manière sûre, ŎƻƳǇŞǘŜƴǘŜ Ŝǘ ǎΩƛƳǇƭƛǉǳŜ Řŀƴǎ ǳƴ 

ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŎƻƴǘƛƴǳŜΦ 
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 [ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǊŜƴŦƻǊŎŜ ƭŀ ƴƻǘƛƻƴ ŘΩŜȄŎŜƭƭŜƴŎŜ ŀǳ ǎŜƛƴ Řǳ système de santé et de 

protection sociale. Elle soutient ƭΩƻōƧŜŎǘƛŦ ŘΩǳƴ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ǎƻƛƴǎ ǊŞƎǳƭƛŜǊ Ŝǘ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴǘ 

avec des résultats fiables, qui répondent aux attentes et exigences des patients. Le 

ǘǊŀǾŀƛƭ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩL!C Ŝǘ ŘΩL[!/, Ŝƴ ǘŀƴǘ ǉǳΩŀǳǘƻǊƛǘŞǎ ŀǳȄǉǳŜƭƭŜǎ ƭŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ 

ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘƻƛǾŜƴǘ ǎŜ ŎƻƴŦƻǊƳŜǊΣ apporte une assurance supplémentaire et 

véhicule un message international de qualité et de compétences. 
 

¦ƴ ƴƻƳōǊŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴǘ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŘŜ ŎŀǎΣ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜǎ 

ƛƴŘŞǇŜƴŘŀƴǘŜǎ Ŝǘ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ Řǳ ƳƻƴŘŜ ŜƴǘƛŜǊΣ 

ǘŞƳƻƛƎƴŀƴǘ ŘŜ ƭŀ ǾŀƭŜǳǊ ŀƧƻǳǘŞŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŜ 

système de santé et la protection sociale, sont disponibles 

sur : publicsectorassurance.org1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ISO 9001 et ISO/IEC 27001 Certification du 

management de système pour les établissements 

médicaux 

Les organismes de certification accrédités, opérant à un 

niveau international de garantie, peuvent certifier les 

professionnels de santé par rapport à ƭΩISO 9001 afin de 

soutenir le management continu de la qualité. Ils 

peuvent également les certifier ǇŀǊ ǊŀǇǇƻǊǘ Ł ƭΩL{hκL9/ 

27001, qui rassure les patients quant à la sécurité de 

leurs informations personnelles mise en place dans ces 

organisations.   

 

En tant que norme qualité internationale la plus reconnue, 

ƭΩL{h 9001 spécifie les exigences pour les systèmes de 

management de la qualité. Elle repose sur un certain 

nombre de principes de management de la qualité, 

notamment une forte orientation client, la motivation et 

ƭΩŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ŘƛǊŜŎǘƛƻƴΣ ƭΩŀǇǇǊƻŎƘŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ Ŝǘ 

ƭΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŎƻƴǘƛƴǳŜΦ 

 

[ΩL{hκL9/ 27001 est la norme internationale de bonnes 

pratiques la plus connue pour le management de la sécurité 

ŘŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ, un élément essentiel du système de santé 

et action sociale. Elle propose une approche systémique au 

management de la sécurité des informations sensibles 

ŘΩǳƴŜ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜΦ !ǇǇƭƛǉǳŀƴǘ ǳƴŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŘŜ 

management du risque, elle englobe les personnes, les 

processus et les systèmes de technologies de 

ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ. 

 

La certification accréditée est utilisée pour évaluer la 

conformité à ces normes. 

 

publicsectorassurance.org
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Pour en savoir plus 

Des évènements, campagnes presse, ateliers et séminaires auront lieu en parallèle de la Journée 

aƻƴŘƛŀƭŜ ŘŜ ƭΩ!ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ à travers plus de 90 pays, ǇƻǳǊ ǇǊƻƳƻǳǾƻƛǊ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Ŝǘ ǎƻƴ ǊƾƭŜ 

ǇǊŞǇƻƴŘŞǊŀƴǘ Řŀƴǎ ƭΩŞŎƻƴƻƳƛŜ ƳƻƴŘƛŀƭŜΦ tƻǳǊ Ŝƴ ǎŀǾƻƛǊ ǇƭǳǎΣ ƴΩƘŞǎƛǘŜȊ Ǉŀǎ Ł ŎƻƴǘŀŎǘŜǊ ǾƻǘǊŜ 

ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ƴŀǘƛƻƴŀƭΦ 

 

 

Secrétariat ILAC  

PO Box 7507 

Silverwater 

NSW 2128 

Australie 

 Secrétariat  IAF  

Elva Nilsen 

28 Chemin Old Chelsea Box 1811 

Chelsea, Québec - Canada J9B 1A0 

Tél. : +612 9736 8374 

Email : ilac@nata.com.au 

 

Tél. : +1 (613) 454 8159 

Email : iaf@iaf.nu www.ilac.org 

www.iaf.nu 

Des informations complémentaires sur les accords de 

ǊŜŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ƳǳƭǘƛƭŀǘŞǊŀǳȄ ŘΩL!C Ŝǘ ƭŀ ƭƛǎǘŜ ŘŜǎ 

ǎƛƎƴŀǘŀƛǊŜǎ ǎƻƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜǎ ǎǳǊ ƭŜ ǎƛǘŜ ŘΩL!C Υ 

http://www.iaf.nu//articles/IAF_MEMBERS_ 

SIGNATORIES/4s. 

 

Des informations complémentaires sur les accords 

ƳǳǘǳŜƭǎ ŘŜ ǊŜŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ŘΩL[!/ Ŝǘ ƭŀ ƭƛǎǘŜ ŘŜǎ 

ǎƛƎƴŀǘŀƛǊŜǎ ǎƻƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜǎ ǎǳǊ ƭŜ ǎƛǘŜ ŘΩL[!/ Υ 

http://ilac.org/ilac -mra-and-signatories/ 
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Accréditations dans le domaine de la santé 
 

Dans le domaine de la santé, les accréditations en place ou en cours de développement concernent :  
-ƭŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ Ŝǘ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜǎ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜǎ ŘŜ ƭŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŞ ŘƛǊŜŎǘŜ ŘŜ ƭŀ 5D{Σ  

-les missions de contrôle dans le secteur du médicament exercées par les établissements publics sous sa tutelle 
(ANSM, ANSES-ANMV).  
Elles peuvent également concerner des démarches volontaires de différenciation portées par des entités publiques ou 
par des professionnels de santé.  
 
[Ŝ ǊŜŎƻǳǊǎ Ł ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ /ƻŦǊŀŎ Řŀƴǎ ƭŜ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ǇŜǳǘ ǎŜ ŎƭŀǎǎŜǊ ǎǳƛǾŀƴǘ 5 finalités :  
1/ être une condition préŀƭŀōƭŜ Ł ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘΩǳƴŜ ŀŎǘƛǾƛǘŞ ǉǳƛ Şǘŀƛǘ ŀƴǘŞǊƛŜǳǊŜƳŜƴǘ ŎƻǳǾŜǊǘŜ ǇŀǊ ǳƴ ŀƎǊŞƳŜƴǘ Řǳ 
ƳƛƴƛǎǘŝǊŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ όƭΩŀƎǊŞƳŜƴǘ ŀȅŀƴǘ ŘƛǎǇŀǊǳ ŀǳ ǇǊƻŦƛǘ ŘŜ ƭŀ ǎŜǳƭŜ ŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴύΥ  
- Accréditation des laboratoires de biologie médicale,  

- Accréditation des organƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŎƘŀǊƎŞǎ Řǳ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜǎ ƛƴǎǘŀƭƭŀǘƛƻƴǎ Ł ƛƳǇŀŎǘ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜ όƛƴǎǘŀƭƭŀǘƛƻƴǎ 
funéraires, cabines de bronzage) ;  
 
2/ şǘǊŜ ǳƴŜ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ Ł ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŀƎǊŞƳŜƴǘ ŘŞƭƛǾǊŞ ǇŀǊ ƭŜ ƳƛƴƛǎǘŝǊŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ƻǳ ǇŀǊ ƭΩǳƴ ŘŜ ǎŜǎ 
établissements sous tutelle :  
- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ƻǳ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ Ŝƴ ǾǳŜ ŘΩǳƴ ŀƎǊŞƳŜƴǘ ŘŞƭƛǾǊŞ ǇŀǊ ƭŀ 5D{ όŀƎǊŞƳŜƴǘ 
ŘŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ŎƘŀǊƎŞǎ Řǳ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜ ŘŜ ƭΩŜŀǳΣ ƻǳ ǇǊƻƧŜǘ ǇƻǳǊ ƭΩŀƎǊŞƳŜƴǘ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŎƘŀǊƎŞǎ 
du contrôle sanitaire des navires),  

- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ Ŝƴ ǾǳŜ ŘΩǳƴ ŀƎǊŞƳŜƴǘ ŘŞƭƛǾǊŞ ǇŀǊ ƭΩ!b{a όŀƎǊŞƳŜƴǘ ǇƻǳǊ ƭŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜ ƭŀ 
qualité externe des dispositifs médicaux) ;  
 
3/ şǘǊŜ ǳƴ ƳƻȅŜƴ ŘŜ ǇǊƻǳǾŜǊ ƭŜ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘΩǳƴŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴ ǊŞƎlementaire nationale ou européenne relative à la 
compétence des organismes tiers auxquels il est fait appel :  
- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ŀǳȄǉǳŜƭǎ ƛƭ ǇŜǳǘκŘƻƛǘ şǘǊŜ Ŧŀƛǘ ŀǇǇŜƭ ǇƻǳǊ ƭŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ǇǊŞƭŝǾŜƳŜƴǘ Ŝǘκƻǳ ŘΩǳƴ 
contrôle à impact sanitaire (légionelles, amiante),  

- tǊƻƧŜǘ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŎƻǎƳŞǘƛǉǳŜǎ Ŝƴ ǾǳŜ ŘŜ ǎŀ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ǇŀǊ 
ƭΩ!b{a ŀǳ ǘƛǘǊŜ Řǳ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘ /9 bϲмнноκнллф Τ  
 
4/ şǘǊŜ ǳƴ ƳƻȅŜƴ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ ǇƻǳǊ ǳƴ ǎŜǊǾƛŎŜ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ ƻǳ ǳƴ Şǘŀōƭƛssement public du domaine de la santé de faire 
reconnaître sa compétence au même niveau que les organismes tiers accrédités :  
- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ ŘŜ ƭΩ!w{ bƻǊŘκtŀǎ-de-/ŀƭŀƛǎ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘ ŘΩƛƴǎŀƭǳōǊƛǘŞ Ŝǘ ŘΩƻŎŎǳǇŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
immeubles,  

- tǊƻƧŜǘ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ ŘŜ ƭΩ!b{a ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ǇǊƻŘǳŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƳŀǘƛŝǊŜǎ ǇǊŜƳƛŝǊŜǎ 
à usage pharmaceutique, la surveillance du marché des dispositifs médicaux et des produits cosmétiques, et la 
surveillance des établissements autorisés à manipuler des micro-organismes et des toxines,  

- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ ŘŜ ƭΩ!b{9{-!ba± ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ ǾŞǘŞǊƛƴŀƛǊŜǎ Τ  
 
5/ être un moyen volontaire de différencier un laboratoire, un service ou un produit dans le secteur de la santé :  
- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ ŘŜǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ŘΩ!ƴŀǘƻƳƛŜ Ŝǘ ŘŜ /ȅǘƻƭƻƎƛŜ tŀǘƘƻƭƻƎƛǉǳŜǎΣ  

- tǊƻƧŜǘ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ ǳǘƛƭƛǎŞǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ Řǳ ǇǊƻƧŜǘ ζ 
hôpital numérique ».  
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9ȄŜƳǇƭŜǎ ƛƭƭǳǎǘǊŀƴǘ ƭŜǎ ŀǇǇƻǊǘǎ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Ł ƭΩŞŎƻƴƻƳƛŜ Ŝǘ ǎƻƴ 

ŀǇǇǳƛ Ł ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ 
 
[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǎŜǊǘ Ł ŘƻƴƴŜǊ ŎƻƴŦƛŀƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ ŘŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ 
ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜǎ ŎƭƛŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ ŘƻƴƴŜǳǊǎ ŘΩƻǊŘǊŜǎ Υ  
- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ƻǳ ŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΣ ŘŜ ǾŞǊƛŦƛŎation, de qualification ou de 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ŘƻƴƴŜǊ ŎƻƴŦƛŀƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŜǳǊǎ ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ŎƭƛŜƴǘǎΣ  

- Accréditation de la certification des systèmes de management de la qualité des entreprises industrielles pour 
ǊŞǇƻƴŘǊŜ ŀǳȄ ŜȄƛƎŜƴŎŜǎ ŘŜǎ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘŜǳǊǎ ŘƻƴƴŜǳǊǎ ŘΩƻǊŘǊŜǎ όζ ǎǳǇǇƭȅ ŎƘŀƛƴ η ŀǳǘƻƳƻōƛƭŜ ƻǳ ƭΩŀŞǊƻƴŀǳǘƛǉǳŜ ǇŀǊ 
exemple),  

- Accréditation de la certification des systèmes de management de la sécurité alimentaire des fournisseurs à la 
demande de la grande distribution internationale,  

- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǎǳǊ ƭŜǎ ƻǳǾǊŀƎŜǎ ŘŜǎ ǊŞǎŜŀǳȄ ǇǳōƭƛŎǎ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ŘΩŞƭŜŎǘǊƛŎƛǘŞ ǘǊŝǎ ƘŀǳǘŜ 
ǘŜƴǎƛƻƴ ǇƻǳǊ ǊŞǇƻƴŘǊŜ ŀǳȄ ŜȄƛƎŜƴŎŜǎ Řǳ ŘƻƴƴŜǳǊ ŘΩƻǊŘǊŜǎ w¢9Σ  
 
[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǎŜǊǘ Ł ƎŀǊŀƴǘƛǊ ƭŀ ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜ Ŝǘ ƭΩƛƳǇŀǊǘƛŀƭƛǘŞ ŘŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ƻǳ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǊŞŀƭƛǎŀƴǘ ŘŜǎ 
analyses ou des contrôles en lien avec des exigences réglementaires de sécurité, de santé, de protection de 
ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ƻǳ ŘŜ ƭƻȅŀǳǘŞ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭŜ  
- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ Ŝƴ ǾǳŜ ŘŜ ƭŜǳǊ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƛǊŜŎǘƛǾŜǎ ƻǳ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘǎ 
ζ ƳŀǊŎƘŞ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ η ŘŜ ƭΩ¦9Σ  

- Accréditation des laboratoires de biologie médicale,  

- Accréditation des organismes de vérification des ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴǎ ŘΩŞƳƛǎǎƛƻƴǎ ŘŜ ƎŀȊ Ł ŜŦŦŜǘ ŘŜ ǎŜǊǊŜ όD9{ύΣ  

- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ Ŝƴ ǾǳŜ ŘŜ ƭŜǳǊ ŀƎǊŞƳŜƴǘ ǇŀǊ ƭΩ9ǘŀǘ ǇƻǳǊ ƭŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ǇŞǊƛƻŘƛǉǳŜ ŘŜ 
certaines installations classées soumises à déclaration  

- Accréditation des laboratoireǎ ŎƘŀǊƎŞǎ ŘŜǎ ǇǊŞƭŝǾŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ Ŝƴ ǾǳŜ ŘŜ ŘŞǘŜǊƳƛƴŜǊ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ƭΩŀƛǊ ƻǳ 
ƭΩŜŀǳΣ  

- Accréditation des organismes de certification des entreprises réalisant des travaux de retrait ou de confinement de 
ƳŀǘŞǊƛŀǳȄ ŎƻƴǘŜƴŀƴǘ ŘŜ ƭΩŀƳƛŀƴǘŜΣ  

- Accrédƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ƘŞōŜǊƎŜƳŜƴǘǎ ǘƻǳǊƛǎǘƛǉǳŜǎΣ  

- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŎƘŀǊƎŞǎ ŘŜǎ ǾŞǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎ Ŝƴ ƳŞǘǊƻƭƻƎƛŜ ƭŞƎŀƭŜΦ  
 
[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǎŜǊǘ Ł ŀŎŎŞŘŜǊ Ǉƭǳǎ ŦŀŎƛƭŜƳŜƴǘ Ŝǘ Ł ǳƴ ƳƻƛƴŘǊŜ ŎƻǶǘ ŀǳȄ ƳŀǊŎƘŞǎ ŞǘǊŀƴƎŜǊǎ Ŝƴ Ŧaisant reconnaître les 
analyses, essais, inspections ou certifications au travers les accords de reconnaissance mutuelle EA et ILAC/IAF 
engageant le Cofrac et ses partenaires  
- wŜŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ Ŝǘ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩŜǎǎŀƛǎΣ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜǎ ƻǳ ŘΩŞǘŀƭƻƴƴŀƎŜ  

- Reconnaissance des certifications accréditées des systèmes de management de la qualité (ISO 9000), du 
ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ όL{h мплллύΣ ƻǳ ŜƴŎƻǊŜ Řǳ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŀƭƛƳŜƴǘŀƛǊŜ όL{h ннлллύ  

- Reconnaissance des certifications accréditées de produits ou services suivant des guides sectoriels (GLOBAL GAP, IFS 
CƻƻŘΧύΣ  

- wŜŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŀŎŎǊŞŘƛǘŞŜ ŘŜǎ ōƛŜƴǎ ŘŜ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴ όƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŎŞǊŞŀƭŜǎΣ ƻƭŞŀƎƛƴŜǳȄΣ 
ŎŀŎŀƻΧύ ŞŎƘŀƴƎŞǎ ŀǳ ǘƛǘǊŜ ŘŜǎ contrats commerciaux internationaux  
 
 
[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǎŜǊǘ Ł ǎŜ ŘŞƳŀǊǉǳŜǊ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴŎŜ Ŝƴ ǾŀƭƻǊƛǎŀƴǘ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞΣ ƭΩƻǊƛƎƛƴŜ ƻǳ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŜǎ 
produits/services, ou la performance du fournisseur,  
- Accréditation des laboratoires de référence ou des Centres Techniques Industriels (CTI) pour leur permettre de 
ǾŀƭƻǊƛǎŜǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ŜǎǎŀƛǎΣ  

- Accréditation pour la certification des produits agro-ŀƭƛƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ƛǎǎǳǎ ŘŜ ƭΩŀƎǊƛŎǳƭǘǳǊŜ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜ ƻǳ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ 
ŀƭƛƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŘΩƻǊƛƎƛƴŜ protégée, pour les différentier sur leur marché,  

- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŎƘŀǊƎŞǎ Řǳ ŎƻƴǘǊƾƭŜ Řǳ ǊŜǎǇŜŎǘ Řǳ ŎŀƘƛŜǊ ŘŜǎ ŎƘŀǊƎŜǎ ŘŜǎ ŀǇǇŜƭƭŀǘƛƻƴǎ 
géographiques des produits manufacturés, pour garantir cette appellation,  

- Accréditation dŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ƛƴǘŜǊǾŜƴŀƴǘ ǇƻǳǊ ƭŀ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜ Řǳ ƭŀōŜƭ ŘΩŜȄŎŜƭƭŜƴŎŜ ζ wŜƭŀƛǎ Ŝǘ /ƘŃǘŜŀǳȄ η 
en vue de garantir la qualité de ce label,  
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- Accréditation pour la certification des logiciels utilisés par les hôpitaux dans le cadre du projet « hôpital numérique » 
pour valoriser leur performance,  

- Accréditation de la certification des produits/services conformes aux normes NF au titre du code de la 
consommation pour donner confiance dans la qualité ou la performance affichées par rapport à leurs concurrents,  

- Accréditation de la vérification réalisée pour garantir les performances des technologies environnementales 
innovantes (programme ETV) ƳƛǎŜǎ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘΩŞƴŜǊƎƛŜΣ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŜŀǳȄ ƻǳ ŘŜ 
valorisation des déchets,  

- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘŀƛǊŜǎ ŘŜ ǘǊŀǾŀǳȄ ƻǳ ŘΩŞǘǳŘŜǎ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŞƴŜǊƎŞǘƛǉǳŜ ǇƻǳǊ 
différentier ces fournisseurs sur leur marché et donner confiance aux particuliers dans leurs prestations.  
 
[ΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǎŜǊǘ Ł ǎƛƳǇƭƛŦƛŜǊ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ Ł ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜǊ ƭŀ ƳƻŘŜǊƴƛǎŀǘƛƻƴ ƻǳ ƭŜ 
désengagement de ses services ou agences,  
- Simplification ou suppressƛƻƴ ŘŜǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀǘƛƻƴǎ ǇŀǊ ƭŜ ǊŜƴǾƻƛ ŀǳȄ ƴƻǊƳŜǎ Ŝǘ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ Ł ŎŜǎ 
normes par des organismes accrédités (« soft law »),  

- wŜƳǇƭŀŎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŀƎǊŞƳŜƴǘ ŘŜǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ όǘǊŀǾŀƛƭΣ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜΣ ƳŞǘǊƻƭƻƎƛŜΣ 
environnementΣ ǎŀƴǘŞ ΦΦΦύ ǇŀǊ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜǎΣ ŘΩŜǎǎŀƛǎΣ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ƻǳ ŘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴΣ  

- ¢ǊŀƴǎŦŜǊǘ ŘŜǎ Ƴƛǎǎƛƻƴǎ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ ǾŜǊǎ ƭŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǇǊƛǾŞǎ ƴƻǘƛŦƛŞǎ ŀŎŎǊŞŘƛǘŞǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ 
ŘŜ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƛǊŜŎǘƛǾŜǎ ƻǳ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ƭΩ¦9Σ  

- ¢ǊŀƴǎŦŜǊǘ Řǳ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ ŘŜǎ ǇƻƛŘǎ ƭƻǳǊŘǎ ŀǎǎǳǊŞ ǇŀǊ ƭŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ ǾŜǊǎ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǇǊƛǾŞǎ 
ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŀŎŎǊŞŘƛǘŞǎ ŀǾŜŎ ǳƴ ƳŜƛƭƭŜǳǊ ǎŜǊǾƛŎŜ ǊŜƴŘǳ ŀǳȄ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŜǳǊǎΣ  

- Accréditations volontaires des services dΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ!ǳǘƻǊƛǘŞ ŘŜ {ǶǊŜǘŞ bǳŎƭŞŀƛǊŜ ό!{bύ ǇƻǳǊ ƭŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜǎ 
ƳŀǘŞǊƛŜƭǎ Ŝǘ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ ŘŜǎǘƛƴŞǎ ŀǳȄ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ƴǳŎƭŞŀƛǊŜǎ ƻǳ ŘŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ bŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘŜ 
Sécurité des Médicaments (ANSM) pour certaines inspections de sa responsabilité,  

- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ Řǳ ǎŜǊǾƛŎŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŘŜǎ ŀǊƳŞŜǎ ǇƻǳǊ ǎŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŜ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜ ƭŀ 
sécurité sanitaire des aliments pour les établissements des armées,  

- !ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ ŘŜ ƭΩ!w{ bƻǊŘκtŀǎ-de-/ŀƭŀƛǎ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘ ŘΩƛƴǎŀƭǳōǊƛǘŞ Ŝǘ ŘΩƻŎŎǳǇŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
immeubles,  

- wŜŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŦƻǳǊƴƛǎǎŜǳǊǎ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ Řǳ .¢t ŀǳ ǘƛǘǊŜ ŘŜǎ ƳŀǊŎƘŞǎ ǇǳōƭƛŎǎ 
pour réduire les formalités administratives de justification de capacité des entreprises postulant à ces marchés  
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[ΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎŀōƛƴŜǎ ŘŜ ōǊƻƴȊŀƎŜ ŀǊǘƛŦƛŎƛŜƭ  
¦ƴ ŜȄŜƳǇƭŜ ŘŜ Ƴƻōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜ ŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ 

 
Face aux risques croissants de développement de cancers cutanés liés aux rayonnements 
ultraviolets (UV), la réglementation française adoptée en 1997 a été modifiée par le 
décret n°2013-1261 du 27 décembre 2013. Régissant la vente et la mise à disposition des 
appareils de bronzage au public, ce décret permet de renforcer le cadre réglementaire et 
de répondre à une véritable problématique de santé publique. 
 

[ŀ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ƳŜǘǘŀƴǘ Ŝƴ ŀǾŀƴǘ ƭŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ŀŎŎǊǳǎ ƭƛŞǎ ŀǳ ōǊƻƴȊŀƎŜ ŀǊǘƛŦƛŎƛŜƭ ¦± ŀ ŀƳŜƴŞ ƭŀ 5ƛǊŜŎǘƛƻƴ  
Générale de la Santé (DGS) à revoir la réglemŜƴǘŀǘƛƻƴ ŜȄƛǎǘŀƴǘŜΣ ǇƻǳǊ ǊŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ 
des appareils de bronzage, et améliorer les connaissances des utilisateurs sur les dangers des UV artificiels. Cette 
ǾƻƭƻƴǘŞ ŘΩŀƭƭŜǊ Ǉƭǳǎ ƭƻƛƴ ǎΩŜǎǘ ǘǊŀŘǳƛǘŜ ǇŀǊ ƭŀ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ Řǳ décret n°2013-1261 qui : 

¶ introduit des obligations nouvelles pour la traçabilité des émetteurs UV et des opérations effectuées sur les 
appareils ; 

¶ ƳƻŘƛŦƛŜ ƭŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ ŀǳȄ ŎƻƴǘǊƾƭŜǎ ŘŜǎ ŀǇǇŀǊŜƛƭǎ Ŝǘ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ Ŝƴ ƛƴǘǊƻŘǳƛǎŀƴǘ ƭΩƻōƭƛƎŀǘƛƻƴ 
ŘΩǳƴ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ƛƴƛǘƛŀƭ ŘŜ ǘƻǳǘ ŀǇǇŀǊŜƛƭ ŀǾŀƴǘ ƳƛǎŜ Ł ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴ Řǳ ǇǳōƭƛŎΣ Ŝǘ Ŝƴ ǊŜƳǇƭŀœŀƴǘ ƭΩŀƎǊŞƳŜƴǘ ŘŜǎ 
organismes de contrôle par une accréditation ;   

¶ renforce les exigences en matière de formation des personnes mettant les appareils de bronzage à 
disposition du public. 

.ƛŜƴ ǉǳΩŀǇǇƭƛŎŀōƭŜ ŘŜǇǳƛǎ ƭŜ мŜǊ ƧǳƛƭƭŜǘ нлмпΣ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŎƻƳǇƭŝǘŜ Řǳ ŘŞŎǊŜǘ ƴΩŀ ŞǘŞ ǇƻǎǎƛōƭŜ ǉǳŜ ǎǳƛǘŜ Ł ƭŀ 
publication, le 20 octobre 2014, de deux arrêtés. 

Développer une accréditation pour prévenir les risques 

Impliquée depuis le début des réflexions portées par la DGS, la section Inspection a travaillé sur la définition de la 
portée ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ όŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞΣ ǎƻǳǎ-ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜǎ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ ǳǘƛƭƛǎŞǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩŀŎǘŜ Ł ǾƛǎŞŜ 
esthétique) dès que le Comité de section Inspection a entériné la faisabilité de cette accréditation en décembre 2012. 
En ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘΣ ǳƴ ǇǊƻŦƛƭ ŘŜ ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜǎ ǇƻǳǊ ƭŀ ǎŞƭŜŎǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘŜǳǊǎ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜǎ ό9¢ύ ŀ ŞǘŞ 
établi. Le contrôle étant basé notamment sur la réalisation de mesures des rayonnements émis par les appareils, il a 
ŞǘŞ Ŧŀƛǘ ŀǇǇŜƭ Ł ŘŜǎ 9¢ ŘŞƧŁ ǉǳŀƭƛŦƛŞǎ ǇŀǊ ƭŀ ǎŜŎǘƛƻƴ [ŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ŘΩŞƳƛǎǎƛƻƴǎ ŘΩ¦±Φ !ƛƴǎƛΣ ŜƴǘǊŜ Ŧƛƴ нлмо 
et début 2014, ce sont trois ET qui ont été sélectionnés, formés et qualifiés sur la norme NF EN ISO/CEI 17020, relative 
Ł ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǇǊƻŎŞŘŀƴǘ Ł ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΦ  

/ƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ Řǳ ŘŞŎŀƭŀƎŜ ŜƴǘǊŜ ƭΩŜƴǘǊŞŜ Ŝƴ ǾƛƎǳŜǳǊ Řǳ ŘŞŎǊŜǘ Ŝǘ ƭŀ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀǊǊşǘŞǎ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴΣ ƭŀ ǎŜŎǘƛƻƴ ŀ 
été très active auprès de la DGS, pour que des mesures transitoires soient prévues. Celles-ci ont permis aux 
ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŀƎǊŞŞǎ ŘŜ ǇƻǳǊǎǳƛǾǊŜ ƭŜǳǊǎ ŎƻƴǘǊƾƭŜǎ Řŀƴǎ ƭΩŀǘǘŜƴǘŜ ŘŜ ƭŜǳǊ ŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴΣ Ŝǘ ŘΩƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ƭŜǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ 
ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ǳƴ ŘŞƭŀƛ ǊŞŀƭƛǎǘŜΦ ζ Dèǎ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŞǇƻǎŞŜ ŀǳǇǊŝǎ Řǳ /ƻŦǊŀŎΣ ƭŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŘŜ 
ǊŜŎŜǾŀōƛƭƛǘŞ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŜ ŘŞƭƛǾǊŞ ǇŜǊƳŜǘǘŀƛǘ ŀǳȄ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘŜ ŎƻƴǘƛƴǳŜǊ Ł ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ ƧǳǎǉǳΩŀǳ мŜǊ ƳŀǊǎ нлмрΣ » 
explique Philippe Cassan, Responsable Développement ς Support Opérationnel de la section Inspection. 
5ŝǎ ƧŀƴǾƛŜǊ нлмпΣ ǳƴ ǘǊŀǾŀƛƭ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ł ŘŜǎǘƛƴŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŀ ŞǘŞ ƭŀƴŎŞ ŀŦƛƴ ŘŜ ǊŞǇƻƴŘǊŜ Ł ƭŜǳǊǎ 
ǎƻƭƭƛŎƛǘŀǘƛƻƴǎΦ Lƭ ǎΩŜǎǘ ǊŜƴŦƻǊŎŞ ŘŜǇǳƛǎ ƭŀ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀǊǊşǘŞǎ Ŝǘ ƭŜǎ wŜǎǇƻƴǎŀōƭŜǎ ŘΩ!ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ƻƴǘ ǎǳ şǘǊŜ ǘǊès 
ǊŞŀŎǘƛŦǎ ǇƻǳǊ ŘŜ ƴŜ Ǉŀǎ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞ ƭŀ ŘƛȊŀƛƴŜ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŀƎǊŞŞǎΣ Řƻƴǘ ƭŀ ƳŀƧƻǊƛǘŞ Şǘŀƛǘ ŘŞƧŁ 
ŀŎŎǊŞŘƛǘŞŜ ǎǳǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎΦ  

Cette réactivité a également été nécessaire pour la programmation des évaluations. Dans la mesure du possible, les 
prises de décision ont été groupées : au 15 mars 2015, 5 organismes étaient accrédités et 3 avaient leur évaluation 
ǇƭŀƴƛŦƛŞŜ ƻǳ Ŝƴ ǇŀǎǎŜ ŘŜ ƭΩşǘǊŜΦ 
« [Ŝ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴŜ ŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴΣ ŀǾŜŎ ƭŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝǘ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ǉǳΩƛƭ ŎƻƳǇorte, est une expérience 
ǘǊŝǎ ŜƴǊƛŎƘƛǎǎŀƴǘŜΦ 5ŜǇǳƛǎ ǉǳŜ ƭŜ ŘƻƳŀƛƴŜ Ŝǎǘ ƻǳǾŜǊǘΣ ƧΩŀƛ ǇŀǎǎŞ ƭŜ ǊŜƭŀƛǎ Ł Ƴƻƴ ŎƻƭƭŝƎǳŜ [ŀǳǊŜƴǘ {ŎƘƴŜƛŘŜǊΣ wŜǎǇƻƴǎŀōƭŜ 
ŘΩ!ŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴΣ ǉǳƛ ǎΩƻŎŎǳǇŜ Ł ǇǊŞǎŜƴǘ ŘŜ ƎŞǊŜǊ ƭŜǎ ŘƻǎǎƛŜǊǎΣ » conclut Philippe Cassan. Un bel exemple de 
transmission du savoir et de travail collaboratif. 
 
 

Article paru dans Compétences n°64, le magazine du Cofrac  
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Les laboratoires de biologie médicale (LBM) poursuivent leur démarche 

ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ : bilan au 1er juin 2015 

  


