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Mise au point sur les « exigences »

Les exigences reglementaires

Elles priment sur tout : ordonnances, décrets, arrétes, lois, REF
du Cofrac

Champ d’application :
Sur des specificités francaises (organisation des LBM par site...)
Sur des interprétations de la norme (organisation de la validation...)

Imposent une veille « réglementaire » du JO

Les exigences normatives

Expose ce que I'on doit faire ++++
Précise comment on doit le faire +

Exigences du laboratoire

Ce que I'on a décidé de faire quand la norme ou la
réglementation ne le précisent pas
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0. Documents
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2. Procédurss [FROC)

3. Documents
d'information [INF]
4. Guides technigues
d'accréditation [GTA]
5. Formulaires [FORM)

D QCU MENTATION

SPECIFIQUE

1. Certifications
2. Inspection
3. Loboratoires

4. Santé Humaine

Le Cofrac

Le portail de I'accréditati

Domaines d'activités Développements

EJ 4. santé Humaine
Chemin

Docl ntation spécifigue = 4. Santé& Humaine
Sous-répertoires

Documents

0 document(s) au total

Ce répertoire ne contient aucun document a sa racine... Veuille
répertoires.

www.cofrac.fr
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Documents de références : SH REF 02 Rév. 5

EXIGENCES POUR L'ACCREDITATION
SELON LA NORME NF EN I1SO 15189

SH REF 02

Révision 05

cofrac

Section Santé humaine —— |

s dispositions législatives et réglementaires applicables pour l'accréditation sont ide
paWllicone suivante et présentées dans un encadré avec une trame jaune :

' e
Les exigences normatives et les™Wgles relevant d [e; ?ﬁblies en accord avec les
positions adoptées par EA et ILAC @@aformément NF EN ISO/CEI 17011, sont
identifiées par l'icone suivant et présenté@iadans ughen vec une trame saumon :
dale
.-ﬁ

Les notes; les exg@ibles et les préconisations qui sont donnés a titre indica qui ne sont pas

opposables sogidentifiés par I'icone suivante et présentées dans un encadréSgec une trame
turquoise :




Aide au documents de référence :

SH FORM 03 Rév. 02
& ]

5 QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION
PREPARATIONDE L’EVALUATION SUR SITE SELON LA NORME NF EN ISO 15189 : 2012

cofrac N/A : Non-Applicable

Questions Oui Non N/A Références documents et commentaires
4. Exigences relatives au management

QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION 4.1. Responsabilité en matiére d’organisation et de management

PREPARATION DE L’EVALUATION SUR SITE Le laboratoire fait-il partie d'une entité (organisme) [ [
SELON LA NORME NF EN 1SO 15189 : 2012

ayant d'autres activités que celles relatives auxX e
examens (Etablissement de santé, SCM, GCS...) ?

Si oui, lesquelles ?

SH FORM 03
Révision 02

Si oui, I'organisation du laboratoire, sa place ainsique [ [ [

les rapports entre les différentes parties de l'entité L e
(organisme) sont-ils définis ?

Existe-t-il des dispositions assurant que la directionet [ [ = .o e e

le personnel ne subissent aucune PressiON OU 00 iiiiiiiiiieiciidie seeotveeseth e e b et

Section Santé Humaine . "
influence de toute nature SUSCEpth|ES de mettre en

cause la qualité des examens ?

Stolipreeiserss 00 s M UL AR e ) et AL




Documents de référence : SH FORM 03
Reéev. 02

8 QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION
PREPARATION DE L'EVALUATION SUR SITE SELON LA NORME NF EN ISO 15183

Préambule

Ce questionnaire, une fois compléte, apportera les informations utiles a la structure
permanente du Cofrac lui permettant de constater si le laboratoire (LBEM) a pris en compte
les exigences essentielles de la norme NF EN IS0 15189 et spécifiques, et si ['evaluation
Initiale sur site peut étre programmee.

Il permettra aussi a I'equipe d'evaluation {(audit), une fois celle-ci constituee, de préparer sa
mission dans les meilleures conditions.

Enfin, il sera certainement un outil pour le laboratoire (LBEM) lui-méme.

Dans la plupart des cas, trois réeponses aux guestions (Oui, Non ou Non-Applicable) sont
proposées. Le laboratoire (LBEM) devra obligatoirement v mentionner la référence des
documents du systeme gualiteé (manuel qualite, procedure, instruction, mode opératoire,...)
fratant du sujet. I est enfin possible dapporter des précisions ou explications
complémentaires dans les zones commentaires.




DOCUMENTS DE REFERENCE : DECRET 2016-46
Suppression du SH REF 04

A

RECUEIL DES CRITERES .~
COMPLEMENTAIRES POUR
L’EVALUATION SELONLA
EN ISO 15189 )"

28 janvier 2016 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 16 sur 126

Décrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES, DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMMES

Décret n® 2016-46 du 26 janvier 2016
relatif a la biologie médicale

MNOR : AFSP1526854D

 Examen de biologie médicale
» Laboratoires de biologie médicale
* Inspections

* Note 1 : validation et
communication des résultats

* Note 2 : conditions d’exercice
des biologistes médicaux



Deéfinitions

o 1SO 15189:2012 (1ISO 9000:2005) -
Qualité : Aptitude d'un ensemble de
caractéristiques intrinseques a
satisfaire des exigences

o 1SO 8402 - Qualité : Ensemble des
caractéristiques d'une entité qui lui
conferent I'aptitude a satisfaire des
besoins exprimés ou implicites.

v

o 1SO 8402 - Assurance-gualité :
Ensemble des activités préétablies et
systématiques mises en ceuvre dans
le cadre du systeme qualité, et ‘
démontrées en tant que de besoin,
pour donner la confiance appropriée
en ce gqu'une entité satisfera aux
exigences pour la qualité.




Qualité & Assurance-Qualité
Intérét des normes g

™~ professionnellles e
\_:__ («la roie' 3@—3):)\\ —

Prévoir ce qui doit étre fait | -~
Décrire ce qui a été prevu Maitrise de la qualité -
. i L. obtention de la
—allfre ce gui a ete ecrit - conformité du produit
En conserver la trace
Corriger les erreurs |
Le prOUVGr Assurance de la qualité :

s =g , . confiance (en I'obtention)

produit

Corriger les déviations




La non-qualité

Elle induit la deception du client

Non satisfaction aux criteres attendus
D’un produit
Défauts apparents

Vices cachés
Produit ne correspond pas a ce qui était présenté

D’un service
Inefficace
Désobligeant

Dans un delai non respecté ou inadaptée
Dans un budget non maitrisé




La non-qualité : application au LBM

Elle induit la déception du client  Ppatients, prescripteurs

Non satisfaction aux criteres attendus
D’un produit
Défauts apparents Résultat manifestement faux

Vices cachés  Résultat surestimé, sous-estimé
Produit ne correspond pas a ce qui était presenté Poolage

D’un service
Inefficace @ Erreur de filiere urgente

Désobligeant ' Accueil téléphonique
Dans un delai non respecté ou inadapté
Dans un budget non maitrisé ~ Nonreseectdu contrat

Moins de budget pour le reste




Conséquence de la non-qualité

La non-qualité est néfaste et colte a I'entreprise

Codlts directs

. Rachat des matériaux

Erreur Salaires du personnel du temps passé
visible Usure du matériel « Un client satisfait en parle a 3
Colts indirects Un client insatisfait en parle a 10 »
. Perte d'image
détectée Perte de clientele INTERNET +++ El
Eﬁ‘;r'ﬁ Démotivation du personnel ’

NB : Sur-qualité : souvent méconnue, colteuse, néfaste
car démotivante et inefficace : elle peut aussi masquer
d’autres défaillances



Définitions

ISO 8402 - Assurance-qualité : Ensemble des activités
préétablies et systématigues mises en ceuvre dans le
cadre du systeme gualite, et démontréees en tant que de
besom pour donner la confiance appropriée en ce
gu'une entité satisfera aux exigences pour la qualite

ISO 15189 - Systeme de management de la qualité :
systeme de management permettant d’orienter et de
contrdler un organisme en matiere de qualité [ISO
9000:2005, définition 3.2.3]

NOTE le terme « systeme de management de la qualité »
mentionné dans cette définition fait référence aux activités
générales de management, a la fourniture et a la gestion des
ressources, aux processus préanalytiques, analytiques et
POSt- analythues ainsi gu’a I'évaluation et 'amélioration
continue.



La progression dans le management de la qualité

T (1SO 8402) MANAGEMENT TOTAL DE LA QUALITE :

Mode de management d'un organisme, centré sur la
gualité, fondé sur la participation de tous ses membres et
visant au succes a long terme par la satisfaction du client
et a des avantages pour tous les membres de
I'organisme et pour la société.

« Large mobilisation de I'entreprise
« Viser la qualité parfaite
* Reéduire les gaspillages
 Améliorer les éléments de sorti

Management
de la qualité

Qualité
totale

mobilisme




Objectif qualité : satisfaction du client
Les moyens pour l'atteindre

Client satisfait




La roue de Deming : le cycle P-D-C-A

S
oy

Amélioration
continue




Ameéliorer la qualité avec la roue de Deming

Cas pratique

Réclamation d’un service clinique : « On n’a pas les résultats des examens du labo
sur le serveur de résultats au moment de la contre-visite de 17h, en particulier les
bilans préopératoires pour le lendemain » Codes d'acces, feuille urgente

- Planifier Signature biologiste

= On planifie une réunion avec représentants des services cliniques, des biologistes, des
techniciens, le centre de tri, 'informatique (Ishikawa)

= Les processus sont décortiqués pour voir les axes d’amélioration

= Des objectifs raisonnables sont fixés en accord avec les exigences client et la politique qualité

du laboratoire , . : : .
Tous les bilans de biochimie générale disponibles a

o Faire 16h30 si prélevés avant 14h

= On met en place ce qui a été décide : allocation de moyens, formation des personnels,
réorganisation...

Attribution codes d’acces, re-formation sur feuilles de

= On met en ceuvre les processus modifiés demandes, réorganisation signature des biologistes
- Vérifier avec priorité sur certains services
= Evaluer les processus par rapport a ce qui a été décidé :
Ste de Les modifications ont-elles été faites ? Indicateurs de délai de rendu des
demandes Les objectifs fixés ont-ils été atteints ? ~ résultats
urgentes ? = Les autres processus ont-ils été affectés par ces modifications ?
= Est-ce en adéquation avec la politiqgue qualité et les objectifs qualité de I'entreprise ?
o Ajuster

= Corriger les écarts

= Entreprendre les actions pour ameliorer en permanence les performances des processus, suivi
par la cellule-qualité et synthése en revue de direction



Politique-qualitée — Objectifs qualité

Politique qualité : « orientations et intentions

genérales d'un organisme relatives a la qualite
telles gu'elles sont officiellement formulees par
la direction » (ISO 9000)

Les Objectifs Qualité reprennent les grandes
lignes de la politique qualité et la concrétisent
de maniere opérationnelle en déterminant les

résultats escomptés




Stratégie de management au laboratoire
Les outils du management

4; Objectifs 1 m

v DIRECTION J
/ b

CELLULE
QUALITE

{ Application J



Exemple

Objectif : demander certification
tumorotheque NF 96-900 en 2018

Politiqgue qualité :
Accréditer et certifier 'ensemble
des activités d’ici 2020

Critere :
Respect du calendrier prévu

L L DIRECTION

CELLULE
f— QUALITE
|

b
N
R
\

Application J

Tableau de bord :
Suivi des indicateurs sur les
projets accréditation - certification




L'engagement de la direction
—1S0 15189 v. 2012

4.1.2 Responsabilité de la direction

4.1.2.1 Engagement de la direction

La direction du laboratoire doit fournir la preuve de son engagement au développement et a la mise en ceuvre

du systeme de management de |la qualité ainsi qu'a 'amélioration continue de son efficacite, et doit

communigquer au personnel de laboratoire I'importance de répondre aux besoins et exigences des
utilisateurs (voir 4.1.2.2) ainsi qu'aux exigences réglementaires et d’agrément,

mettre en ceuvre la politique qualité (voir 4.1.2.3),

garantir que les objectifs qualité et la planification sont établis (voir 4.1.2.4),

définir les responsabilités, pouvoirs et interrelations pour I'ensemble du personnel (voir 4.1.2.5),
etablir les processus de communication (voir 4.1.2.6),

désigner un directeur qualité, quelle que soit la dénomination (voir 4.1.2.7),

réaliser des revues de direction (voir 4.15),

s'assurer que tout le personnel est compétent pour effectuer les activités attribuées (voir 5.1.6), et

garantir la disponibilité des ressources adéquates (voir 5.2 et 5.3) pour permettre la bonne conduite des
activités préanalytiques, analytiques et post-analytiques (voir 5.4, 5.5 et 5.7).
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o

La politique décrite dans ce manuel-qualité est établie selon les
réferentiels ISO 15189 et 22870 et s’appligue a 'ensemble des
activites de biologie médicale du laboratoire

Elle s’appuie sur une approche processus et une volonté de mettre a
disposition du personnel des moyens efficients permettant de
satisfaire patients et prescripteurs

identifier les processus du laboratoire qu'ils soient internes ou externalisés,

creer les processus necessaires a la satisfaction des clients, au respect de I'ISO
15189/22870, des lois et des reglements,

tenir a jour la liste des processus,

detailler le déroulement des processus,
évaluer l'efficacité et I'efficience des processus,
ameliorer en permanence les processus.

L'application et la comprehension de cette politique sont évaluees en
permanence par le responsable qualité et par les audits internes
Les modifications de cette politique sont I'objet de la revue de direction

La direction vérifie, lors de la revue, I'adéquation de la politique décrite dans le
manuel en suivant l'atteinte des objectifs fixés et I'évolution des indicateurs.

La direction, en accord avec le responsable qualité et les responsables de
services, détermine les besoins en ressources humaines et matérielles et les
eventuelles modifications de la politique qualité.

La direction fixe les objectifs et leur délai. Elle conclut sur I'efficacite et I'efficience
de la politique qualité.
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L'engagement de la direction est I'objet de la declaration de la direction ci-dessous.
Cette declaration est portée a la connaissance de I'ensemble du personnel et est
affichée en différents points du laboratoire.

L'entiere satisfaction des prescripteurs et des patients constitue pour notre
laboratoire, I'objectif essentiel. Il convient de comprendre leurs besoins présents et
futurs et de s'efforcer d'aller au devant de ses attentes par une veille scientifique et
technologique et en favorisant la communication.

C'est pourquoi, le laboratoire et ses fournisseurs doivent collaborer a la mise en
ceuvre de la politique qualité décrite dans le manuel afin d'améliorer continuellement
leur niveau de performance.

Je m'engage personnellement a apporter tout mon appui ainsi que les ressources
humaines et matérielles nécessaires a cette politique.

Je nomme le responsable qualité Robert BIDOCHON comme représentant de la
direction pour développer, mettre en ceuvre, entretenir, ameliorer et vérifier les
processus du systeme qualité, sensibiliser le personnel aux exigences des patients
et des prescripteurs, développer I'esprit qualité, animer le systeme qualité de
I'entreprise et rendre compte de son fonctionnement.

Je demande a lI'ensemble du personnel de s'impliquer dans la démarche qualité
afin d'assurer la réussite de la politique engagée et obtenir I'accréditation
15189/22870 pour I'ensemble des activités du laboratoire avant 2020.



Outils du management :
définition des objectifs de la qualité
.28 4
LL’objectif est un engagement}
recherché, chaque objectif

est déployé en indicateur(s)

Disponibilité 24h/24
Qualité de I'accuell et de la confidentialité
Fiabilité des résultats

Efficacité de la stratégie diagnostique

Respect de I'environnement JF Objectits I oo
~a |
Développement EBMD R, ey  HlomcTen )

o o o o o O 0Od

| QUALITE



Outils du management :

définition des criteres de la qualité
.2 4
- Eléments intrinséques sur lesquels

= Une prestation est estimée « conforme » a l'attente du patient, du
prescripteur, de l'institution

= Un systeme analytique sera jugé « conforme » a une exigence donnée
o Criteres objectifs qui permettent un suivi avec des indicateurs
o Avec maintien dans le temps

n Exemples de criteres :
= Délais de rendus de résultats

de I'écart entre le résultat

[ l'indicateur est linformation J
obtenu et 'objectif fixé

= Panne des analyseurs JPF Objectifs | Engagement
. . . 4 ) [
= Spoliation sanguine outisde I 4 ' (-~ DIRECTION
, . y . t T
= Délais d’acheminement L

= Performances analytiques

" | CELLULE
eu QUALITE



Outils du management :

indicateurs de la qualite

o Données chiffrées, tangibles, pouvant résulter de la transformation
d'élements d'appréciation qualitatifs en données quantitatives
s'exprimant par des fréquences, des pourcentages...

= Nombre de non-conformités pre-analytiques (n/mois sur n’ dossiers)
= Participations a 'EEQ (n/an sur n’ attendues)

o Les tableaux de bord permettent de suivre dans la durée
I’évolution des performances

Engagement

P, Objectifs
!
: | DIRECTION

CELLULE
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TABLEAU DE BORD DES INDICATEURS POLE 2016

Nive Mode de calcul
Processus Indicateur Objectif Périodicité :: Cible Résultats
suivi
M1. Pilotage * Pourcentage d'objectifs du contrat de pale Atteinte des objectifs du contrat Annuelle GH 100%
stratégique- réalisés conformément aux prévisions
Management-
Organisation * Nombre de NC organisation/ressources Amélioration continue Annuelle GH suivi Année NfN-1
M2. Maitrise *Nombre de personnes formées en AQ Implication du personnel dans la Annuelle GH Suivi Année N/N-1 45
documentaire et démarche d'accréditation
amélioration du
sMaQ *Résultats des enquites de satisfaction- Ameélioration continue Ponctuelle GH >B0% taux de Pas d'enquétes en 2016
satisfaction
*Taux d’audits internes réalisés/planning Amélioration continue Annuelle GH >90% 82%
prévisionnel
*Taux d'actions issues de la RDD réalisées S'assurer de la prise en compte Annuelle GH >B0% GH:47%
dans Pannée des procédures mises en place. SAT : 50%
TNN : 90%
TRS: B5%
* Taux d’attestations de lecture en retard S'assurer qu'il n'y ait pas de dérive Semestrielle GH <10% Nb 1% sem : 21%
sur les attestations de lecture. d'attestation en 2" sem : 16%
attente /Nb
total
d'attestation
5.1 Gestiondes RH | *Nombre de personnes ayant suivi les Suivi des formations du personnel Annuelle GH 21/5du - Risques : B5
formations obligatoires personnel du personnes

31

*Adéquation du plan de formation
réalisé/prévisionnel

*Taux d’absentéisme

Suivi des formations du personnel

Continuité de service
Satisfaction du personnel

Objectifs

Engagement

|
.{ DIRECTIO J
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EBMD (indicateurs de processus)

B.4 EBMD
Ba/M1]|

B4a/M2

B4/51

B4/s2

B4/s53

B4/54

B4/s5

M1 : Participation réglementaire des
catégories de personnels au CEEBMD
M2 : avancement du plan d’action
gualité de I'année précédente

51:% du personnel des unités
clinigues avec dépassement délai
habilitation/maintien compétences
52 : nb de ruptures de stock avec
commandes en urgence

53 : nb moyen de jours d’indisponibilité
du parc EBMD rapporté aunan

54 : nb de NC lides auxlocaux des
unités clinigques

55 : nb d'erreurs d'autocréation de
dossier

Représentation de toutes les
catégories de personnels
Mise en place des actions
décidées dansle PAQ EEMD
Suivi des habhilitations

Suivi des commandes

Evaluer l'indisponibilité des
EBMD

Evaluer la maitrise de
I'environnement extra-labo

Disponibilité du CR dans le
dossier du patient

Annuelle

Annuel

Trimestriel

Trimestriel

Trimestriel

Trimestriel

Semestriel

Site

Site

Site

Site

Site

Site

Site

> 90 %
> 90 %

<5%

0

Total < 10j

B7 %o
100 %a

35-0-0-
0%

0-1-0-0

1,8-4-1,6-0
{7,1j)

0-0-0-0

M1 Pilotage stratégique-Management-Organisation
M2 Maitrise documentaire et amélioration du SMQ
S1 Gestion des RH

S2 Gestion financiere-Achats-Stocks

S3 Gestion de la métrologie et matériels
S4 Locaux-Hygiene et sécurité

S5 Gestion du systéme d’information




Rester maitre de ce que Communiquer la Accroitre lefficience

I'on fait confiance
» Processus décrits  Prévention du risque » Gestion des risques
documentés, connus, d’écart par I'évaluation : « Repérer tout événement
utilisés « Autoévaluation et audit susceptible d’engendrer
» Systeme qualité interne un risque
* RAQ  Audit externe  Analyser la criticité
« Cellule-qualité (accréditation et « Dépister les
certification) insatisfactions

Cours : gestion
des risques

Cours :
33 Evaluation




ISO 15189 v. 2012 (1)

4.2 Systeme de management de la qualité

4.2.1 Exigences générales

Le laboratoire doit etablir, documenter, mettre en csuvre et entretenir un systéme de management de la qualité
et en améliorer en permanence l'efficacité conformément aux exigences de |la présente Norme internationale.

Le systeme de management de la qualité doit assurer l'intégration de tous les processus nécessaires pour
répondre a sa politique et a ses objectifs qualité, ainsi qu'aux besoins et exigences des utilisateurs.

Le laboratoire doit

a) déeterminer les processus nécessaires pour le systéeme de management de la qualité et garantir leur
application au sein du laboratoire,

b) déterminer la séquence et l'interaction de ces processus,

c) deéterminer les criteres et les méthodes nécessaires pour assurer l'efficacité du fonctionnement et de la
maitrise de ces processus,

d) assurer la disponibilité des ressources et des informations nécessaires au fonctionnement et a la
surveillance de ces processus,

e) surveiller et évaluer ces processus, et

f) mettre en ceuvre les actions necessaires pour obtenir les resultats prévus et 'amélioration continue de
ces processus.



ISO 15189 v. 2012 (2)

4.2.2 Exigences relatives a la documentation

4221 Generalites

La documentation du systéme de management de la qualité doit comprendre

a)

b)

les déclarations d’une politique qualité (voir 4 1.2 3) et les objectifs qualité (voir 4.1.2 4),
un manuel qualité (voir 4.2.2_2),
les procédures et enregistrements requis par la présente Norme internationale,

les documents et enregistrements (voir 4.13), nécessaires au laboratoire pour assurer la planification, le
fonctionnement et la maitrise efficaces de ses processus, et

les copies des réglementations, normes en vigueur et autres documents normatifs.

NOTE La documentation peut étre dans n'importe quel format ou type de support, a condition qu'elle soit facilement
accessible et protégée contre les modifications non autorisées et altérations indues.

4.2.2.2 Manuel qualité

Le laboratoire doit établir et tenir a jour un manuel qualité qui comprend

a)
b)

c)

d)

la politique qualité (4.1.2.3) ou des références a celle-ci,
une description de I'étendue du systéme de management de la qualité,

une présentation de l'organisation et de la structure de direction du laboratoire et sa position dans
l'organisation mére,

une description des réles et responsabilités de la direction du laboratoire (y compris le directeur du
laboratoire et le directeur de la qualité) pour garantir la conformité avec la présente Norme internationale,



SH FORM 03 COFRAC

4.2. Systéme de management de la qualité
Le systtme de management est-il organisé selon une [ [

approche processus 7

Le laboratoire dispose-t-il d'un_manuel qualité ? W

9 QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION
PREPARATION DE L’'EVALUATION SUR SITE SELON LA NORME NF EN 1SO 15189 : 2012

Questions Oui Non N/A  Reéférences documents et commentaires
Comprend- il une déclaration de politique qualite ou [0 [ [
des références a celle-ci 7
Si oui, définit—-elle :

- les domaines et les niveaux de services fournis selon [ [ [

les sites,

- les objectifs du SMQ du laboratoire, E B B

- I'engagement du laboratoire et du personnel a [ [O [
respecter son SMQ en conformité avec la norme ?

Le. _manuel qualté contientil les informations

suivantes :

- la description du systtme de management de la [ [O [O
qualité,

- la présentation de la structure documentaire, H B B

- les références aux procédures de soutien (y compris [ [ [
techniques),

- les réles et responsabilités de la direction technigue [ [ O

et du responsable qualité 7



4.2 Systéme de management de la qualité 1ISO 22870:2016 (1)

4.2.1 L1S015189:2012,4.1.2.3,4.1.2.4, 4.1.2.6 et les dispositions suivantes s'appliquent.

4.2.2 Ladirection du laboratoire doit établir, documenter, mettre en ceuvre et tenir a jour un systeme
de management de la qualité et améliorer constamment son efficacité.

4.2.2.1 Ladirection du laboratoire doit:

a) identirequiert le systeme de management de la qualité pour les EBMD dans
tout 'organisme;

b) déterminer la succession et I'interaction de ces processus;

c) déterminer les critéres et les méthodes nécessaires pour garantir que le fonctionnement et la
maitrise de ces processus sont effectifs;

d) garantir la disponibilité des ressources et des informations nécessaires pour contribuer au bon
fonctionnement et a la surveillance de ces processus,

e) surveiller, mesurer et analyser ces processus;

f) mettre en place les actions nécessaires pour obtenir les résultats prévus et assurer 'amélioration
continue de ces processus; et

g) nommer une personne ayant la formation et I'expérience requises en tant que responsable qualité
pour les EBMD, ce qui comprend la revue des exigences liées aux EBMD.

Lorganisme doit gérer ces processus conformément aux exigences du présent document.

Il convient que les processus que requiert le systeme de management de la qualité ci-dessus mentionné
comportent des processus pour les activités de management, la fourniture de ressources et de services
ainsi que des dispositions en matiere de mesures.

4.2.2.2 La direction du laboratoire doit planifier et mettre en ceuvre les processus de surveillance, de
mesurage, d'analyse ainsi que d’amélioration nécessaires pour démontrer la conformité des EBMD au
systeme qualité.
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4.2.3 Ladocumentation du systéme de management de la qualité doit inclure: I S O

a) des déclarations documentées de politique qualité et d'objectifs qualité;
! 22870:2016 (2)

un manuel qualité;
c) les procédures documentées requises par le présent document;

d) les documents dont l'organisme a besoin pour garantir l'efficacité de la planification, du
fonctionnement et de la maitrise de ses processus; et

e) les enregistrements requis par le présent document.

NOTE Dans le présent document, le terme « procédure documentée » signifie que la procédure est établie,
documentée, mise en ceuvre et mise a jour.

Limportance de la documentation du systéme de management de la qualité peut varier d'un organisme
a l'autre du fait:

— de lataille de I'organisme et du type de ses activités;
— de la complexité des processus et de leurs interactions; et
— de la compétence du personnel.

La documentation peut se présenter sous toute forme et tout type de support susceptible d'étre mis a
jour et retrouvé pendant les périodes de conservation spécifiées, ce qui dépend des exigences locales,
régionales et nationales.

4.2.4 L1S015189:2012,4.1.2.3,4.1.2.4 et les dispositions suivantes s’appliquent.
Le directeur du laboratoire ou une personne déléguée et qualifiée doit s'assurer que:
a) les objectifs qualité fixés pour les EBMD sont établis et mesurables;

b) lesystéme de management de la qualité est planifié de maniére a répondre aux exigences du service
ainsi que des objectifs qualité; et

c¢) lintégrité du systéme de management de la qualité est conservée en cas de planification et de mise
en ceuvre de modifications de ce systéme.
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1ISO 22870:2016 (3)

4.2.5 [L'ISO15189:2012, 4.2.2 et les dispositions suivantes s’appliquent.

Lorganisme doit établir et conserver un manuel qualité mentionnant:

a)
b)

c)

le domaine d'application du systéme de management de la qualité;

les procédures documentées établies pour le systeme de management de la qualité ou une référence
a ces procédures; et

une description de I'interaction entre les processus du systéme de management de la qualité.



ANNEXE 1
SH FORM 03 PREPARATION DE L’EVALUATION SUR SITE DES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE DELOCALISES
(EBMD) SELON LA NORME NF EN 1SO 22870
COFRAC

ISO 22870 N/A: non applicable

Questions Oui Non N/A Références documents et commentaires
4. Exigences relatives au management
4.1. Organisation et management
L'organigramme décrivant lorganisation du O [
laboratoire et incluant chacun des sites, intégre-
t-il I'activité dEBMD 7
Les responsabilités, autorités et les rapports O [

entre ftous les intervenants (personnel du

laboratoire, services cliniques, ) sont-ils
spécifies 7
Un groupe d'encadrement a-t-il &té cree ? . =

5i oui, est-il constitug :
de representants du laborataire ?

de membres de l'administration 7

B [ N
B E =
B B

de membres des equipes clinigues
(médecins et infirmiers) 7
Existe-t-il des processus relatifs aux EBMD [ [
{enregistrements, documents) 7
Les responsabilités dans le cadre des EBMD [ [
ont-elles eté définies 7
Les décisions liées aux positions prises par le [ [
groupe dencadrement (définition du domaine
d'utilisation des EBMD & autoriser en fonction
du besoin clinique, de la faisabilité, ...} sont-

elles conserveées 7



SH FORM 03 COFRAC - ISO 22870 (2)
N

4.2. Systéme de management de la qualite
Le laboratoire a-t-il nommé un responsable O [O
qualité en charge des EBMD 7
Les objectifs qualité ont-ils été définis dans le O [O
cadre des EBMD 7
Le manuel qualité du laboratoire comporte-t-il -
- Une politique qualité concernant les O [O
EBMD ?
- Le descriptif des processus, ﬂ ‘
procédures 7

SH FORM 03 - Révision 01 Page 24/28
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