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PERSONNELS 



EXIGENCES NORMATIVES 

Norme NF EN ISO 15189 V 2012 
 
5.1.2 La direction du laboratoire doit documenter les qualifications du personnel 
pour chaque poste. Les qualifications doivent refléter la formation et 
l’expérience appropriées, ainsi que les compétences démontrées nécessaires et 
appropriées pour les tâches réalisées. 

5.1.3 Le laboratoire doit disposer de fiches de fonction qui décrivent les 
responsabilités, les autorités et les tâches de l’ensemble du personnel. 

5.1.5 Le laboratoire doit assurer la formation pour l’ensemble du personnel, qui 
inclut les domaines suivants: 
a) le système de management de la qualité; 
b) les processus de travail et procédures attribuées; 
c) le système d’information applicable au laboratoire; 
d) la santé et la sécurité, y compris la prévention ou la limitation des effets des 
événements indésirables; 
e) l’éthique; 
f) la confidentialité des informations des patients. 
Le personnel qui est en cours de formation doit être supervisé à tout moment. 
L’efficacité du programme de formation doit être périodiquement revue. 



Norme NF EN ISO 15189 V 2012 

5.1.6 Suite à la formation appropriée, le laboratoire doit évaluer la 
compétence de chaque personne à réaliser les tâches managériales ou 
techniques attribuées conformément aux critères établis. 
La réévaluation doit avoir lieu à intervalles réguliers. Le recyclage doit 
avoir lieu si nécessaire. 

5.1.7 Outre l’évaluation des compétences techniques, le laboratoire doit 
s’assurer que la revue des performances du personnel tient compte des 
besoins du laboratoire et de la personne, afin de maintenir ou d’améliorer 
la qualité des prestations offertes aux utilisateurs et encourager les 
relations de travail productives. 

5.1.8 Un programme de formation continue doit être mis à disposition du 
personnel participant aux processus 
managériaux et techniques. Le personnel doit participer à la formation 
continue. L’efficacité du programme de formation continue doit être 
périodiquement revue. 
Le personnel doit participer à des programmes réguliers de développement 
professionnel ou autre type d’activité professionnelle. 

EXIGENCES NORMATIVES 



EXIGENCES DU COFRAC (SH REF 02 Rev 05) 
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FORMATION /HABILITATION  

 
 Une  FORMATION = un SAVOIR 
Les personnels doivent suivre une formation continue 
 
 Une HABILITATION  = un SAVOIR-FAIRE, une 

COMPETENCE 

Une habilitation peut être suspendue en cas 
d’absence prolongée ou de changement de poste 
 

 



FORMATIONS 

 Formation initiale diplôme 
 Formation d’adaptation  à l’emploi précède l’habilitation 
Bien distinguer les items de formation et les critères 
d’habilitation 
 Formation continue 
 Plan de formation annuel en adéquation avec le projet de 

service personnel non médical 
 DPC personnel médical 

 Formations obligatoires (notamment en assurance qualité) 
 



GRILLE DE FORMATION 

 Domaine de la formation (automate X, poste Y…) 
 Nom et prénom de la personne formée 
 Fonction de la personne formée 
 Nom et prénom du tuteur 
 Fonction du tuteur 
 Dates de la formation 
 Items de formation 
 Date de fin de formation 
 Signature du tuteur et de la personne formée +/- 

signature du biologiste (pour les techniciens, 
internes) 

 



HABILITATIONS 

 Personnel non médical 
Techniciens 
Agents 
Secrétaires 
Cadres 
Stagiaires 
CDD 
 

 Personnel médical 
Biologistes 
 Internes 
Vacataires 

 

 



HABILITATIONS 

 Définir les postes de travail 
 Définir les éléments à maîtriser par poste de travail pour être 

habilité sur ce poste check list 
 Définir les items de formation 
 Etablir des critères qualitatifs et quantitatifs d’habilitation sur 

une grille ou dans un logiciel qualité (exemple Kalilab) 
 Définir les niveaux éventuels (utilisateur, référent..) 
 Définir la durée de l’habilitation 
 Définir la conduite à tenir en cas d’absence prolongée 
 Habilitation en 3 étapes : 
 Regarder 
 Faire sous contrôle 
 Faire seul 
 



 Habilitation par un tuteur ou un senior par poste de 
travail à l’aide de la grille de formation et des critères 
d’habilitation retenus  

 Validation de l’habilitation à la fin de la période de 
formation  

 Conservation des grilles de formation et  d’habilitation 
dans le dossier du personnel (papier ou informatique) 

 Traçabilité des postes occupés et de leur durée  
 Traçabilité des éléments de preuve de formation et 

d’habilitation (plannings, numéros de dossiers, 
résultats, quizz…) 

 

HABILITATIONS 



 
Analyseurs de biologie délocalisés 
 
habilitation des personnels utilisateurs des services 

cliniques par le biologiste responsable de l’activité 
 
habilitation des TLA au passage des CQI et à la 

maintenance des appareils de biologie délocalisée 
 

 HABILITATIONS PARTICULIERES 



 
 Responsable/Référent qualité 
 Formation interne par le RAQ pour le référent qualité 
 Formations externes pour le responsable qualité 

 Responsable/référent métrologie 
 Formation interne 
 Formations externes par des organismes spécialisés : AFNOR, 

LNE… 

 Auditeur interne 
 Formation interne 
 Formations externes par des organismes spécialisés : AFNOR, 

DU 

HABILITATIONS PARTICULIERES 



MAINTIEN DES COMPETENCES 

 
 Taux d’occupation du poste de travail et/ou nombre 

de passages par an au poste 
 Critères qualitatifs et/ou quantitatifs de maintien des 

compétences à définir en même temps que les 
critères d’habilitation 

 Nombre de gardes par an(internes, seniors) 
 Traçable à l’aide des plannings 
 Evaluation au moment de l’entretien annuel 

d’évaluation 

















EXEMPLE QUESTIONNAIRE HABILITATION INITIALE 









EXEMPLE DE MATRICE DES COMPETENCES 
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