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DOMAINE(S) : Qualité 
LIEU(X) DE CONSTAT (si 
évaluation multi sites) : Paris 

ÉCART AUX EXIGENCES DE (1) : ISO/CEI 17025 
PARAGRAPHE(S) DU RÉFÉRENTIEL 
: 4.15 

(1) Indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte l’écart 

CONCERNE : LES DISPOSITIONS  X L'APPLICATION  X 
CONCERNE UNE DEMANDE 
D’EXTENSION    

Constat(s) :  
- Le compte rendu de la revue de direction fait bien le point sur le plan d’action de l’année 
précédente, mais ne reprend pas dans le nouveau plan d’action les actions qui doivent être 
poursuivi. 
 
- Il n’existe pas de disposition pour le suivi du plan d’action entre 2 revues de direction. 

Conséquence avérée : Aucune à ce jour. 

Risque induit : Ne pas mener jusqu’au les actions décidées. 

4.15- Revue de direction 

48 



4.15- Revue de direction 

49 



5.1- Personnel 

50 



5.1- Personnel 

51 



5.1- Personnel 

52 



5.1- Personnel 

53 



5.1- Personnel 

54 



5.1- Personnel 

55 



5.1- Personnel 

56 



5.1- Personnel 

57 



5.1- Personnel 

58 



5.1- Personnel 

59 



5.1- Personnel 

60 



5.1- Personnel 

61 



5.1- Personnel 

62 



5.1- Personnel 

63 



5.2- Locaux et conditions 
environnementales 

64 



5.2- Locaux et conditions 
environnementales 

65 



5.2- Locaux et conditions 
environnementales 

66 



5.2- Locaux et conditions 
environnementales 

67 



5.2- Locaux et conditions 
environnementales 

68 



5.3- Matériel 

69 



5.3- Matériel 

70 



5.3- Matériel 

71 



5.3- Matériel 

72 



5.3- Matériel 

73 



5.3- Matériel 

74 



5.3- Matériel 

75 



5.3- Matériel 

76 



5.3- Matériel 

77 



5.3- Matériel 

78 



5.3- Matériel 

79 



5.3- Matériel 

80 



5.3- Matériel 

81 



5.4- Procédures pré-analytiques 
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O 
F 
R 
A 
C 

DOMAINE(S) :BIOCHBM       LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation multi sites) :  

ÉCART AUX EXIGENCES DE (1) : Norme NF EN ISO 15189      PARAGRAPHE(S) DU RÉFÉRENTIEL : 5.4.5 

(1) Indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte l’écart 
CONCERNE : LES DISPOSITIONS X L'APPLICATION X CONCERNE UNE DEMANDE D’EXTENSION    

Constat(s) : Le laboratoire a établi dans la procédure UC-PRE-F2 la conduite à tenir lors 
de la réception d’un prélèvement non conforme au niveau du centre de tri ; cependant 
lors de la réception d’un prélèvement irremplaçable ou critique non identifié, le résultat 
de l’examen est rendu « sous réserve » (après un contact téléphonique avec l’unité de 
soins) au lieu de signaler que le prescripteur ou le responsable du prélèvement, assume 
la responsabilité de l’identification a posteriori de l’échantillon.  
 
Conséquence avérée : Défaut de précision dans la traçabilité de l’action curative. 
 
Risque induit : Difficultés d’interprétation du résultat.      
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