
QUALITÉ, SÉCURITÉ ET ENVIRONNEMENT 

B. Braun, un Groupe 
familial à l’échelle 
mondiale
Groupe familial d’origine allemande, la 
société B. Braun est implantée dans 61 
pays et est spécialisée dans la concep-
tion, la production et la commercialisa-
tion de dispositifs médicaux, de spécia-
lités pharmaceutiques et de services 
médicaux pour l’hôpital et la ville.

En France, la filiale B. Braun Medical 
emploie environ 1350 collabora-
teurs et regroupe 3 sites de produc-
tion, un centre logistique et le siège 
social. B. Braun Medical, c’est aussi 
3 centres d’excellence qui regroupent 
la recherche et le développement, la 
production et les affaires réglemen-
taires pour certaines gammes de 
produits (ex. chambres implantables, 
filtres à veine cave, poches de stomie, 
sondes urinaires, etc.).

Romain BARTHELEMY est Chargé de 
Projet Qualité. Sa fonction principale 
consiste à maintenir les certifications 
en place et à promouvoir la démarche 
d’amélioration continue du système de 
management sur le site de Boulogne-
Billancourt. Pour cela, plusieurs 
outils sont à sa disposition : les audits 
internes, les actions correctives et 
préventives, les procédures ou les 
revues de processus et de direction.

Il revient sur sa collaboration avec 
l’organisme notifié LNE/G-MED qui 
réalise, pour 3 des 5 sites de B. Braun 
Medical, les audits de certification 
selon les référentiels ISO 13485, ISO 
9001, ISO 14001 et OHSAS 18001, et 
autorise le marquage CE, selon la 
Directive 93/42/CEE, des produits 
conçus et fabriqués par le centre d’ex-
cellence de Chasseneuil (86).

Les normes comme 
vecteurs structurants des 
3 piliers du développement 
durable
Le développement durable constitue, 
avec l’innovation et l’efficience, les 
3 valeurs du Groupe. La pérennité 
économique de l’entreprise est indis-
sociable de la protection de l’environ-
nement et du respect des Hommes.

« La dimension sociétale est d’autant 
plus importante que nous sommes 
justement un acteur du monde la 
santé. Comment pouvez-vous soigner 
d’un côté et polluer et donc nuire à la 
santé de l’autre  ? Nous nous devons 
d’aborder nos activités dans cette 
optique. » 

Pour répondre à ces enjeux, les normes 
constituent un cadre structurant pour 
la définition des organisations et la 
mise en œuvre des processus.
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Qualité, sécurité et environnement : 
un engagement attesté par des certifications



« Être certifié, c’est donner l’assu-
rance à nos partenaires que nos 
activités sont maîtrisées et que nos 
produits sont conformes selon des 
standards reconnus. C’est aussi 
un moyen de faire progresser nos 
pratiques au regard des exigences 
des clients et de l’ensemble de nos 
parties prenantes. »

Au-delà de la norme ISO 13485, 
qui est un pré-requis au regard du 
statut de fabricant réglementaire 
de dispositifs médicaux, la société 
B. Braun Medical s’engage, depuis 
maintenant plusieurs années, 
dans des projets de certifications 
complémentaires. L’ISO 14001 vise 
à réduire l’impact sur l’environ-
nement tandis que l’OHSAS 18001 
s’attache à prévenir les atteintes à 
la santé et à la sécurité des colla-
borateurs. Quant à la certification 
de l’activité de visite médicale à 
l’hôpital, celle-ci a pour objectif de 
favoriser le bon usage des médica-
ments, et de garantir le respect des 

règles de déontologie dans le cadre 
des activités de promotion.

« Tous ces référentiels doivent être 
appréhendés comme un ensemble. 
Ils sont structurés selon les mêmes 
logiques et utilisent les mêmes 
outils. Notre travail consiste donc à 
trouver les synergies qui feront que 
notre organisation reposera sur un 
véritable système de management 
intégré qualité, sécurité et environ-
nement. Au travers de cette triple 
certification, nous retrouvons tout 
l’esprit du développement durable 
et de ses 3 piliers. »

Les bénéfices apportés 
par la prestation du  
LNE/G-MED
Il est primordial que les certifica-
tions revêtent l’image de marque 
d’un organisme reconnu dans le 
monde de la santé. Le sérieux et le 
professionnalisme du LNE/G-MED 
s’inscrivent parfaitement dans ce 

choix. La compétence et l’expé-
rience des auditeurs apportent une 
réelle valeur ajoutée. Au-delà du 
strict respect des exigences norma-
tives et réglementaires, ils sont à 
même de proposer des axes d’amé-
lioration concrets.

« Nos échanges avec le LNE/G-MED 
sont basés sur la transparence. 
Nous sommes convaincus que les 
normes sont le meilleur moyen de 
protéger l’industrie de la santé en 
garantissant la qualité et la sûreté 
des produits et des services que 
nous proposons aux patients. Aussi, 
nous apprécions l’approche client 
développée par le LNE/G-MED. 
Leur écoute et leur réactivité nous 
permettent d’avancer efficacement 
dans nos projets. »

B. BRAUN MEDICAL SAS

204 avenue du Maréchal Juin

92100 Boulogne-Billancourt

Tél. : 01 41 10 53 00

www.bbraun.fr
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