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Les éléments de la réflexion :
exigences normatives

4.2. Systeme de management de la qualité
4.3 Maitrise des documents

NF EN ISO 15189 NF EN ISO 22870
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Commande | NXATORES-12037B-T

Systeme documentaire : ensemble structure et
organisé de documents de natures difféerentes




Les éléements de la réflexion :
exigences réglementaires

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

SH REF 02

Révision 05

cofrac

\

Section Santé humaine

&

|RQUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION
PREPARATION DE L’EVALUATION SUR SITE
SELON LA NORME NF EN ISO 15189 : 2012

SH FORM 03
Révision 02

Section Santé Humaine




Qualité, assurance-Qualité
Documents

» Prévoir ce qui doit étre fait |
» Décrire ce qui a été prevu 4
® :aire ce qU| a été écri’[ —  Maitrise de la qualité :
obtention de la
° En conserver |a trace conformité du produit
» Corriger les erreurs
e Le prouver
e Le verifier par I'audi

» Corriger les déviations «—

Procédures,
modes
opératoires...

Assurance de la qualité :
confiance (en I'obtention)
de la conformité

Enregistrements




Mettre en place une gestion documentaire

1°- Faire I'état des lieux et trier I'existant :
éliminer ce qui est obsolete

2°- Rassembler la documentation restante
o Garder ce qui est d’'actualité
> Mettre a jour ce qui doit I'étre

o ldentifier ce qui manque
Documentation du laboratoire
Documentation externe

3°- Mettre en place le systeme documentaire :
> Definir la structure documentaire
o Definir comment seront gerés les documents



Gestion des documents : exigences normatives
4.2 systeme de management de la qualité

4.2.2 Exigences relatives a la documentation

4.2.21 Généralités 15189 v. 2012

ﬁa documentation du systéme de management de la qualité doit comprendre \

a) les déclarations d’'une politique qualité (voir 4.1.2.3) et les objectifs qualité (voir 4.1.2.4),
b) un manuel qualité (voir 4.2.2.2),
c) les procédures et enregistrements requis par la présente Norme internationale,

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

Q les copies des reglementations, 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 protegée contre les modifications non autorisées et altéerations indues.



Systeme de management de la qualité :
définitions

Qui fait

guoi, ou o
et

quand

Comment
et avec
quoi ?

Manuel Qualité : Document énoncant la politique Qualité et
decrivant le systeme Qualité d’'un organisme

Procédure : Maniére spécifiee d’accomplir une activité =
document d’organisation qui définit les modalités et les
actions a entreprendre pour réaliser une activite

Mode opératoire : maniere dont une opération doit étre
effectuée et moyens nécessaires pour réaliser I'opération.

Les modes opératoires peuvent étre aussi appelés
« documents techniques » ou « instructions »...

Enregistrement : Document qui permet d’apporter la preuve
tangible, a posteriori, que les procédures et les modes
opératoires ont bien été respectés pour la réalisation de
I'opération ou de la tache (a differencier du formulaire).



Gestion différente

|
& GH HOPITAUX UNIVERSITAIRES EST PARISIEN f GH HOPITAUX UNIVERSITAIRES EST PARISIEN
REEVALUATION DES BESOINS EN REEVALUATION DES BESOINS EN
EXAMEN S DE BIOLOGIE MEDICALE DELOCALISES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE DELQCALISES
POUR L'ANNEE ....coveeenm. POUR L’ANNEE ..... 2\ 2
Pole: e LN 3. W cges P\‘r

Site/Unité de soins :

Responsable du(des) dispositif(s) dans I'unité de soins :

Responsable du(des) dispositifs au laboratoire :

Concerne le(s) dispositif (s) analytique (s) délocalisé (s) :

EVALUATION SUR L’'ANNEE PRECEDENTE : .......co0ne

CRITERE EVALUATION CONCLUSION

Activite :

Modification du
recrutement des
patients:

Incidents de
fonctionnement et
non conformités :

Observance des
procédures par
I'unité de soins :

Observance des
procédures par le
laboratoire :

Les responsables maintiennent le(s) dispositif(s) en place estimant le rapport | OUI

Unité de soins :

Lloe btq@sh\o i
(:J 1]

Responsable du(des) dispositif(s) dans I'unité de soins : 5 .\— (N KWW -
Responsable du(des) dispositifs au laboratoire : @ (Zaar AT

Concerne le(s) dispositif (s) analytique (s) délocalisé (s) : HY\Q saux Gy
S em 2000

EVALUATION SUR L'ANNEE PRECEDENTE ...............

CRITERE EVALUATION CONCLUSION

Activité : 1264 [ &N JAPE S INTY ah\:l 2011
C wasyeme (03luaold) CX206 [Qan

Modification du

e P el

Incidents de :
fonctionnement et A“ Cu ’_\—“C#: d @(;15"_
non conformités : | \On chorneme

Se veciam ation

Compliance de

I'unité de soins : Posole Q\OS\@“\Q

nolalle c SL&I\Q\\E)\ =

Compliance du
laboratoire :

/w 4o //bog&«»— &

Evolutions/améliorations envisagé W
G— em 3yoao e

Le responsable de I'Unité de Soins




mZCr O<

La pyramide documentaire
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Cas particulier : documents externes

» Avoir mis en place des dispositions
- Maniere d’effectuer la velille
> Format (papier, électronique)
> Intégration au systeme documentaire ou non

e Sont a considerer :

- Documents législatifs
Documents normatifs
Guides de bonnes pratiques, guidelines
Documents des équipements (manuels...)
Méthodes des fabricants, notices
Documents des laboratoires sous-traitants

o

o

o

o

o



Cas particulier
Revue des documents externes

« Si le document externe est mis a jour (avoir
es moyens de cette vellle documentaire)

- Evaluer I Impact sur les documents internes du SMQ avec
remise a jour si nécessaire

e S un document interne est mis a jour

- Vérifier que les documents externes réferences/lies sont
toujours valides/a jour




1ISO 15189 2012 — 4.3 Maitrise des
. documents

4.3 Maitrise des documents

Le laboratoire doit contréler les documents requis par le systéme de management de la qualité et veiller a éviter
toute utilisation intempestive d'un document obsoléte.

(NDTE 1 Les documents qu'il convient de prendre en compte pour le contréle des documents sont ceux susceptibles de\
varier en fonction des modifications apportées dans les versions ou dans le temps. |l s'agit, par exemple, de declarations
de politique, dinstructions dutiisation, dorganigrammes, de procedures, de specifications, de formulaires, de tables
d'etalonnage, d'intervalles de reférence biologiques et de leur origine, de diagrammes, d'affiches, de notices, de
meémorandums, de documentations logicielles, de croquis, de plans, d'accords et de documents provenant d’'une source

\extérieure (par exemple des réglements, des normes ou des livres, d'ol sont extraites les procédures analytiques). Y,

NOTE 2 Les enregistrements contiennent des informations a partir d'une date précise indiquant les résultats obtenus
ou apportant la preuve des activites realisees et sont tenus a jour conformement aux exigences mentionnees en 4.13.




ISO 15189 2012 — 4.3 Maitrise des documents

[Le laboratoire doit metire en place une procédure documentée|permettant de garantir ce qui suit:

a) tous les documents, y compris ceux tenus a jour dans un systéme informatique, publiés dans le cadre du
systéme de management de la qua]ité,[s:::nt revus et approuvés par le personnel autorisé avant édition: |

b) ﬁus les documents sont identifiés et doivent inclure \
— un titre,
— un identifiant unique sur chaque page,
— la date de l'édition actuelle et/ou le numéro d’édition,
— le nombre de pages par rapport au nombre total de pages (par exemple page 1 sur 5, page 2 sur &), et
& l'autorité responsable de I'édition; /

NOTE | Le terme «éditions) désigne un nombre dimpressions éditées a des dates distinctes qui intégre des
modifications et amendements. |l peut éire considéré comme synonyme de «révision ou versions.

c) [les éditions autorisées actuelles et leur diffusion sont identifiées au moyen d’'une listg (par exemple registre
de documents, journal ou index principal);

d)| seules les éditions actuelles autorisées des documents applicables sont disponibles |dans les lieux
d'utilisation;

Edition



4.3 « Le laboratoire doit mettre en place une
procédure documentée permettant de
garantir... »

Ref : EP-HUEP-QUAL-MDO-PG-001
/ ! \ AT B : . . Version : 05
' - 184 rue du faubourg  Procédure générale de gestion Applicable le : 06-07-2015
) Saint-Antoine des documents T —
75012 Paris A R

PROCEDURE GENERALE DE GESTION DES DOCUMENTS

I. OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION Organisation

Prévoir les et structure
diSPOSitionS Cette procédure a pour objet de décrire le format, le cycle de vie de ’ensemble des docum
normatives le systeme documentaire du pole de Biologie Médicale et Pathologie.
et leur
application Il. PERSONNES CONCERNEES

\_ J

Ensemble du personnel du péle de Biologie Médicale et Pathologie.

I1l. DOCUMENTS DE REFERENCE

e Norme NF EN ISO 15189
e Norme NF EN ISO 22870
e Norme NF EN ISO 17025




Ecart Cofrac

OPFraOMOO0O

LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation multi sites) :

DoMAINE(S) :

ECART AUX EXIGENCES DE " PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL :

I Indiguer au re guel réferentrel (norme, programme, elc,) porte l'écart

CONCERNE IQES DISPOSITIONS I] L'APPLICATION G) CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION D
Constat(s) : —

Conséquence avérée :

Risque induit :




4.3a Maitrise des documents - « ...sont revus
et approuves par le personnel avant edition »

Attention au
vocabulaire !
Revoir - Réviser
Edition — Impression

vérification

e N

Etapes-clés
du cycle de approbation
vie du
men
\docu ent y.

v 2012

a) tous les documents, y compris ceux tenus a jour dans un systeme informatique, publiés dans le cadre du
systeme de management de la qualité, sont revus et approuveés par le personnel autorisé avant edition;




Les intervenants

» La rédaction (rédige) est faite parmi les
acteurs

» La vérification (revu) est faite parmi les
acteurs

> Verification cohérence par rapport aux
pratiques

> Verification cohérence par rapport a la
reglementation/normes
» L'approbation (approuvé) est faite par le
RAQ ou réeferent AQ

- Vérification par rapport aux exigences du
SMQ



4.3.a « ...personnel autorisé avant I’édition, »

» Définir les responsabilités dans la gestion des documents —

Par exemple :

> sous la forme d’un enregistrement
o pour chaque chapitre/processus et etape-clé : qui en est chargé ?
o sur quels criteres d’habilitation (compétences, responsabilités

dans la structure...) ?
- EXEMPLE : par les fonctions

Chapitres VERIFICATION APPROBATION DIFFUSION
Documents Specifiques | Documents Speéciliques | Documents Specifiques
transversaux unités transversaux unilés transversaux unités
CPP, Cadre CPP, Cadre Cadre
Gestion du responsable d umié, responsable d’umié, d’ umté,
personnel (ORP) médical de responsable médical de responsable responsable
pole ou cadre médical pole ou cadre médical médical
supéricur RH | d'unité, CPP | supérieur RH | d'unité, CPP RAQ d'unité, CPP
Gestion des CAPouRAQ CAP ou CAP ou cadre CAPou CAP ou
commandes cadre d'unité d'uni cadre d’ unité cadre d' unité
(ORC)
REVISION RETRAIT
Documenis Specifigues | Documents Specifiques
transversaux unites transversaux unilés
CPP, Cadre Cadre
responsable d’ unité, d'umité,
médical de responsable responsable
pole ou cadre meédical meé dical
supérieur RH | d'unité, CPP RAQ d'unité, CPP
CAP ou cadre CAP ou CAP ou
d’ unité cadre d"unité cadre d'unité




Ex de définition des responsabilités
« par les competences »

» Redaction : par les personnes ayant I'experience et les
compétences necessaires dans la reéalisation des taches
concernees.

» Vérification (revue) : par les personnes compeétentes et
responsables de I'application des documents (exemple :
Biologiste responsable s’il s’agit d’'un examen ou ensemble
d’examens) — correspond a I'acceptation de son contenu par
des personnes maitrisant le sujet concerne.

» Approbation (validation) : par un responsable ou référent
gualité - correspond a vérifier la cohérence du document par
rapport a I'organisation documentaire du systeme qualité, sa
conf?rmité aux exigences normatives, son contenu et sa mise
en place.

» Diffusion : par un responsable/réferent qualité ou
gestionnaire de documents aux personnes concernées par le
document — Avant la diffusion d’'un document, la date
d’'application est définie: idéalement celle-ci intervient 15
jours apres la diffusion pour meilleure appropriation.




Maitrise des documents : le cycle

complet
Besoin
- \
Destruction Rédaction
o Auteur
/ A
; ; Vérification (revue)
Archiv Prolongation ou -
renivage nouvelle version Vérificateur

e

Approbation (validation)

Révision valideur
\
Utilisation , / ,
\ Codification
Diffusion /
S~ Edition

(numéro de version)




4.3b

Procédures ST . \
/ Pole Biologie Medicale et Pathologie F
modes opératoires g t Patholog 1. titre

Procédure générale de gestion des documents

Saint- Antoine - Pole UG 979 UA 8007 - Procéedure PO-QAL-P6-v. 4

iy Rédigé par: FREDERIQUE GERRIER — _
5. Autorité responsable Approuvé par : PASCAL PERNET 2. Identifiant unique 3 Date Gadton oU

de I'édition | validé par : MICHEL VAUBOURDOLrE" I tC OTCAItONIEREE
Applicable le 01/01/2012 numeéro d’édition

Saint-Antoine - Pale UG 979 UA 8007 - PO-QAL-PE6 - Procédure générale de gestion des documents (v. 4 -

appl. le 01/01/2012)
4. Nombre de pages/ - Pageisur?
2. Identifiant unique u Nombre total de pages

sur chaque page

Fiches techniques, Docalis SAPANet - Paramétrage des documents
Instructions

Saint-Antoine - Pole UG 979 UA 8007 - Fiche technique PO-QAL-F1 -v. 3

Réd. : PASCAL PERNET - Val. : FREDERIQUE GERRIER (14/11/2011)

Saint-Antoine - Pdle UG 979 UA 8007 - PO-QAL-F1 - Docalis SAPANet - Paramétrage des documents (v. 3 -
applicable le 14/11/2011)
Page 1 sur 2 /

Formulaires, LBU UG 6000 UA 6011 - LB-QAL-E3 - Biologie Délocalisée - Protocole d'accord GEM 4000 - Maternité (v. 2
enregistrements - réd. par PASCAL PERNET, appl. le 20/08/2010)

Page 1 sur4
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4.3¢c — « les éditions autorisées actuelles et leur
-~ diffusion sont identifiees au moyen d’une liste »

[I<]

Site SAT-LBU

I Tous les types (524)

|
Référence/Titre/Mots clés || @ Rechercher |

= s

44 Enr. 101 & 120 sur 524

bl

EP-HUEP-POLE-ORG-DE-001 |Fiche projet-Modéle
EP-HUEP-POST-ORP-DE-001 Grille de formation/habilitation a la validation biologique
EP-HUEP-POST-POS-DE-001 Fiche de modification de compte rendu
EP-HUEP-POST-POS.DE-D0S SAT - Saint-Antoine - Postes téléphonigues des semnices cliniques
EPHUEP POST POSIAT-001 Modification des comptes rendus de résultats dans SYNERGY
EP-HUEP-PRE-INF-DE-001 Liste des référents catalogue des examens SAT
EP-HUEP-PRE-PRE-MT-001  ltems a renseigner sur les fiches examens pour le catalogue des examens
EP-HUEP PRE-PREPG003  Manuel de prélevement Saint Antoine-Rothschild
EP-HUEP.QUAL-ANA-DE-D01 EBMD - Liste des codes opérateurs d'un analyseur de biologie délocalisée
EP-HUEP-QUAL-ANA-DE-D02 EBMD - Fiche de conformité d'installation d'un analyseur délocalisé
EP-HUEP QUAL ANA-DE-D0Z EBMD - Liste des operateurs d'un analyseur de biologie délocalisee
EP-HUEP-QUAL-ANA-DE-004 EBMD - Liste du personnel du |laboratoire hahilité (formulaire avec code opérateur
EP HUEP QUAL ANAPT-001 Venfication et suivi des performances analytiques de methodes quantitatives (pod
EP HUEP QUAL-MAT-DE-D05 EBMD - Réavaluation annuelle des besoins en hiologie délocalisée
EPHUEFP QUAL MDODE-001 EBMD - Analyseur de Bialogie Delocalisé - Sommaire du Classeur Delocalise
EP-HUEP QUAL - MDO-DE-002 EBMD - Gestion des Enregistrements dun analyseur de Biologie Délocalisee
EP-HUEP-QUAL-MDO-DE-003 [Liste des documents externes
EP-HUEP-QUAL-MDO-T-001 |Gestion des diffusions papier des documents dans kalilab
EP-HdE?-uUHL-H.’JO-Pu-I.II_I1 Frocédure générale de gestion des documents

14

1. éditions

Oui
Qui
Mon
Cui
Mon
Cui
Mon
Mon
Cui
MNon
Mon
Mon
Oui
Oui
MNon
Mon
Mon
Oui
Cui
Enr. 101 3 120 sur 524

L N N B i B B O SO PO R T S 1 R O N O

Fay

bp

2. diffusion

CHANEMOUGAME MARTINE
GERRIER FREDERIQUE
PERMNET PASCAL

DURO FRANCE

MARIO NATHALIE
GERRIER FREDERIQUE
COUNIL LAURE
VAUBOURDOLLE Michel
BURMAT BEMEDICTE
PERMNET PASCAL
BURMAT BEMEDICTE
PERMNET PASCAL
GERRIER FREDERIQUE
PERMNET PASCAL
PERNET PASCAL
PERMNET PASCAL
GERRIER FREDERIQUE
OUABDELKADER CAROLE
COUNMIL LAURE

AYDIN Giler

Pl

22



4.3d — seules les éditions actuelles autorisées des
documents applicables sont disponibles dans les lieux
d’utilisation

Difficulté de la gestion des éditions papier

[ : Documents
= Versions des affichés
formulaires ? gérés 2

Classeurs de
procédures
et autres
documents



ISO 15189 2012 — A
- 4.3 Maitrise des documents des versions

(papier/électronique)
p \
e)| si le systétme de maitrise des documents du laboratoire permet des modifications manuscrites des

documents en attendant leur réédition, les procédures et les autorités concernant ces modifications sont

définies, les modifications étant clairement marquées, paraphées et datées, et un document révisé est
Sédité dans une période de temps spécifiée;

f) | les modifications apporiees aux documents sont identifiees; - Différences entre les

versions n, n+1, n+2...

les documents restent lisibles:

ok L x. i - ' > - e )
les documents sont périodiquement revus et mis a jour selon une fréquence qui garantit gu'ils restent
«aptes a 'usagen»;

S

N

les documents contrélés obsolétes sont datés et marqués comme étant obsolétes.

au moins une copie d'un document contrélé obsoléte est conservée pendant une pénode de temps
spécifiee ou conformément aux exigences spécifiées applicables.

J

ﬂf‘; Ancien SH REF 02 V4

| 4.3 h) - La pér tmte-type de revue documentaire recommandée est de 2 ans.




SH REF 02 v5 — Chapitre 4.3

4.3. Maitrise des documents @% :

Pas d'indication complémentaire.

25



La procédure de gestion documentaire

» Requise par la norme
« Utilisable : ne pas s’enfermer dans des exigences
Impossibles a tenir

» Terminologie utilisée (formulaire, procédure, fiche
technique...)

e Gestion des documents
- Codification
o Contenu (éléments obligatoires requis, plan recommande)
> Cycle de vie du document
- Responsabilités \O
o Supports utilisés (papier, informatique)

o Autorisation éventuelle de modifications entre 2 versions

- Cas des documents non codifiés (bibliographie,
enregistrements...)

structure




Gestion des procédures : éléments pouvant étre formalisés
(a définir dans la procédure de gestion documentaire)

» Un moyen d’authentification du document
o filigrane, signature, papier de couleur, tampon...
 Le logo du laboratoire,
e L'intitulé du document,
» La numeérotation des versions (éditions) (4, 4.1, 4a)

» La codification (exemples):
> Type de document :PRocédure, MOpératoire, FicheTechnique,
INstruction,
o |dentification du theme/processus du document: ORG, PRE, ANA,
MAT
> Numéro d’incrémentation du document,

« Le rattachement aux processus, au MAQ, a un référentiel, a une
réglementation...

» Les dates de rédaction, de vérification, d’approbation et les noms
(+/- signatures) des personnes responsables

» La date de diffusion (< a) et la date de mise en application,

» Les modifications induites par les révisions,

» Le chemin d’acces informatique.



Ven 12 Déc 2014 - 12:18 W Bal WNai ) G jAdmin

| PERMET PASCAL {PEPA) . Liste dumatériel  Fiches qualté Recherche Gestion stock  Docs par théme T . "‘_ 0 G '_ G
& saT8U (EPD) ¥ ' o, L a @ | B Historique des versions (avec
Q Visualisation des documents | versions obsolétes consultables par

Accédez -> EP-SA-BI-BGEN-ANA-MT-033 [archivé]
§00% e A g et | Accédez -> EP-SA-BI-BGEN-ANA-MT-033 [archive
Antoine Frocedure de gestion du CQde Biot Accédez > EP-SA-BIBGEN-ANA-MT-0

75012 Paris

Derniére revue - _ Date de révision prévue - Prochaine revue 02-06-2016

Rédaction

LASMNIER ELISABETH PERMET PASCAL MARIO NATHALIE LASMIER ELISABETH 02-06-2014 =
28-04-2014 18-05-2014 20-05-2014 30-05-2014

[ ]
I'administrateur
W
E @ B & Qe @& Q \P— Trau:esl Accédez—>EP—SA—BI—BGEN—ANA—MT-{BB[encours]j‘/-" Afﬁc:herl

Description du document

SAT-LBU (EPD)
SAT-BIOCHIMIE (EPL)

Senice concerne sur ce site BIOCHIMIE(14)

Site(s) concerng(s)

L e T

%
=2

Destinataires pour difusion  Fonctions epd fr_biclogiste de signature biochimie lbu-8e | epd_fr_senior de garde lbu, epd fr_technicien lbu biochimie

W& - réponse écarts cofrac - formalisation instruction en cas cqi fin de série non conforme

HIRAE L CHOCHNC E) vB - précisions sur les régles utilisées (suite a audit blanc) — Modifications apportées aux
Classification Bio Qualité [ - Gestion des contrdles et des calibrations ] Versions

Reéférence Bio Qualité BG-AMA-P1 B

I:fg?.;ﬁcu.:”me pour la ANALYTIQUE

Localisations Classeur AU400 Classeur DXC Docs affiches DXC

Fonctions Gestion matériel

Documents associés

o : ~ EP-SA-BI-BGEN-AMA-IT-010 Etude dimpact biologique en cas de CQI de fin de série non conforme
(reference et interface)

Fichiers joints administrateur —TAjaut:—r des fichiers joints

Fichiers joints utilisateur _TAj:uterdes fichisrs joints
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ISO 15189 - v. 2012 — Manuel Qualité

e - v . » - x rpr ')
f) [Ies politiques documentées etablies pour le systéeme de management de la qualité et une référence aux

4.2.2.2 Manuel qualité

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

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,

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

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,
\\ J

[ une description de la structure et des relations de la documentation utilisée dans le systéme de management |

de la qualité, et

J

activités managériales et techniques sur lesquelles elles reposent.

V
4

[ Tout le personnel de laboratoire doit avoir acces a et étre informé quant a l'utilisation et I'application du manuel

qualité et des documents référenceés. J




La pyramide documentaire
1" niveau : le manuel qualité

« déclaration de la politique qualité du laboratoire

» engagement du LBM (déclaration d’engagement) pour la satisfaction de ses
« clients » et présente la politique et les objectifs « qualité »

« présentation du systeme de management de la qualité utilisé dans le LBM
- comment la politique qualité se décline dans les différentes activités du laboratoire
° moyens mis en ceuvre pour I'amélioration de la qualité
o procédures mises en place et leur rattachement aux processus

« définition des moyens utilisés (personnels, locaux, matériels),

1. MAQ
C’est un document public :

» facilement consultable, diffusable, accessible, ‘
* a usage interne et/ou externe, _
« organisationnel, non technique, i 3. Procédures |

e relativement concis

« sous format papier ou électronique




1" niveau : le manuel qualité

e Qui en est responsable ?
- Le RAQ ou la direction du laboratoire,
» Quand le rediger ?

- 1¢re étape du SMQ du laboratoire ou,

> derniere etape lorsque les procédures

sont écrites
« Comment I'organiser ?

- Par un découpage en processus
(recommandé pour v. 2012)



Eléments obligatoires selon I'lSO 15189 v. 2012 (4.2.2.2)

a) la politique qualité (4.1.2.3) ou des références a celle-ci,

b) une description de I'étendue du systeme de management de la
qualité,

c) une presentation de I'organisation et de la structure de direction du
laboratoire et sa position dans I'organisation mere,

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

e) une description de la structure et des relations de la documentation
utilisée dans le systeme de management de la qualité, et

f) les politiques documentées établies pour le systeme de management
de la qualité et une référence aux activités manageériales et techniques
sur lesquelles elles reposent.

Tout le personnel de laboratoire doit avoir acces a et étre informé quant
a l'utilisation et I'application du manuel qualité et des documents
reférences.



Exemple de contenu d’un manuel qualité

» Table des matieres Avec
e respect

o Termes et definitions (so 1s1s9, 1so 8402, corrac) du

» Abréviations R

 Politique-qualité — engagement - objectifs
o Cartographie des processus
» Chapitres spécifiques pour chaque

processus, avec .

Des références aux procédures transversales
+/- liens sur ces procéedures transversales (électronique)

» Mode de diffusion — mise a jour du MAQ
» Références documentaires



Les « plans qualité »

» Adiscuter de leur utilité car non prévus par la norme
» Indispensables aux structures complexes

« En complément du MAQ (a envoyer aux évaluateurs /
auditeurs avec le MAQ)

» Chapitrés comme le MAQ, a priori plus courts

o 2°¢me njveau de description de I'organisation qualité apres le
MAQ

» Un plan qualité pour chaque site ou unité (a définir)

» Présentent uniquement les spécificites des sites ou des
unités pour chaque chapitre/processus du MAQ

» Mode de diffusion identique au MAQ (interne/externe)
» Un plan qualité EBMD peut étre justifié aussi

« Exemple de contenu spécifique :
Organigramme détaillé, plan des locaux
Responsabilités
Organisation locale (horaires, situation)

Particularités : missions, prescription connectée, validation, diffusion des
comptes rendus, indicateurs,...




EXECUTIF POLE

Chaf da pila : Michal VAUBQURDOLLE
Cadre paramésisal | Martine GUIL EQUIPE TRANSVERSALE GH

Cadra adminkstralif - Martine CHANEMOUGAME
Responsable quakla GH | Fradérique GERRIER

Responsable de Mérologie | Helly DA SILVA

Technicienne de Mélrolegie | Sophie WADEL

Cadre sugdrisure rférents RH @ Marie-madeleine DELAIRE
Castionnalre administratif - Céclle BOURDON-Patricla GUILLEREZ - N

EQUIPE TRANSVERSALE SITE EQUIPE TRANSVERSALE SITE EQUIPE TRANSVERSALE SITE

Foulemata NIHAYE Laure COLUNIL

Frédériqua GERRIER Lawrent BENZERARA, ' Florence LE MOAL

Emmanual BLANCO

Nally DA SILVA Amir KATERCHI

Florence LE MOAL

Nally DA SILVA Laurent BENZERARA
y D

STRUCTURES INTERNES STRUCTURES INTERNES STRUCTURES INTERNES STRUCTURES INTERNES

Pr JF FLEJOU
Pr G ARLET

Pr A GARBARG-CHEMON

Pr C HENNEGQUIN
Dr F BARBUT
Pr L DOUAY
Pr P AUCOUTURIER
Dr M VAUBOLRDOLLE

Pr 1 BROCHERIOU
PrGARLET
Pr A GARBARG-CHENON
Pr il ELALAMY
Pr P AUCOUTURIER
PrJ CAPEAL

Pr A COULOMEB
Pr GARLET
Fr A GARBARG-CHENON
Pr L DOUAY
Pr PAUCOUTURIER
Or R COUDERC

Pr G TRUGMAN Pr ¥ LE BOUC

Dr R LACAVE
Pri BROCHERIOU

PrJP SIFFROI-Pr 5 AMSELLEM

Dr O LASCOLS Dr D BRAULT

Dr A MAILLOUX
Dr 4 GUECHOT

Dr MC HAGUET

Dr P PERNET
Or M. VALBDURDOLLE

MAQ vs. plan qualité

ORGANIGRAMME DU POLE DE BIOLOGIE MEDICALE ET PATHOLOGIE - GH HUEP - 2014
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ORGANIGRAMME HIERARCHIQUE ET FONCTIONNEL DU LBU

Responsable medical : Or P. Pemet  |-—-——---7-""="""=======-

Suppléant . Dr C. Delassasseigne

/I_H'I'Erems médicaux de spécialités [+ suppléants) :

Or B. Bénéteau Bumnat - GOS et marqueurs cardiaques,
responsable Biologie délocalisée (F. Pernat)

Dr F. Defhommeau : Cytologie (M. Chaguin)

Dr C. Delassasseigne - Hémostase (C. (L Audigier)

Lr D. Magne : Farasitologie (Y. Senghor)

Or 5. Huguet-Jacquot - Hémobiologie périnatale (& Mailloux)
Dr E. Lasnier ; Biochimie (M. Mara)

Dr L. Morand-Joubert - Virologie (J. Gozlan)

k\ﬂ'.r V. Lalande (Bacteénofogie — 2074)

P4

ﬂemnnel medical intervenant au LBU issus des unités :
(selon listes de gualifications et plannings des unités
COnNcernées)
= Seniors de garde
+« |nternes de gards
» Biochimistes de signature
internes de Biochimie de permanence
Aftachés du samedi en Biochimie
= Hématologistes de signature (cytologie et hemostase)

K « |nternes d Hémataologie

~N

_/

Cadre d'unité : P. Durand-Schneider

Suppléant : Remplacement formalise

ﬂachnﬁc}uns de laboratoire médi:n\
Equipe de jour

5 postes (3 biochimie, 1 cytologie, 1

des unités conceméeas

Equipe d'aprés-midi
3 postes polyvalents (Biochimie et EBMD
hematologee, hémostase)
+ N Heré
P. Levéque
E. Gourjon
M. Montigny (suppléance)
. Simenard (supléance)

Equipe de nuit
2 postes polyvalents
« MC Aroul
5. Bonnerue
T. Cerl
W _C. Chievallier
M. Girona
M. Guenerst

- =" & =

Référent métrologie - M. Oa Silva (référents des unités participantes)

Réferent EEMD B Burnat (F. Pernet)
Référent qualité - P. Pernet (P. Durand-Schheider)
Refeérent informatique - E Lasnier (M. Mario)

MAQ vs. plan qualité

A Haschard

.

hemostase) pourvus avec le personnel 1ssu
des unités selon qualifications et plannings

o

Agent LBU - cytogenétique
1 poste pourvu avec le
personnel de 'UCORE
suivant qualfications et

plannings de l'umté

Liens higrarchiques : =
Liens fonctionnels :
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Exemples de hiérarchisation de MAQ et PLQ

MAQ  PLQ MAQ  PLQ

Microbiologie
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2¢me njiveau : I'identification et la
cartographie des processus

» Requis pour I'lSO 22870 et I''SO 15189 2012
» Cf. cours sur I'approche processus

i’. MAQ
38



Processus et documentation :

Grilles de suivi des habilitations
Plan de formation
Plannings des postes de travalil
Procédure d’évaluation du
personnel

_____________ -

Besoin
en personnel

Qualification
et habilitation

Procédure de
recrutement
Fiche de poste

k

Formation
et information

Ex : cycle de vie
du processus
« gestion du
personnel »

Analyse
du besoin

Procédure de tutorat
Procédure générale de formation
et d’habilitation
Grilles de formation
Grilles d’habilitation
Documentation du poste de travail

Processus
du recrutement

Accueil

Manuel d’accueil du LBM
Manuel Qualité du LBM
Dossier du personnel (check-list)



3¢me niveau : les procédures

e Sont en nombre limité
» Sont citées en reférence dans le MAQ

» Chaque procedure décrit un processus (OuU SOUS-Processus)
en le décomposant en étapes successives, par exemple :

> le préanalytique

1. MAQ
o 'analytique ﬂ
° |e post-analytique g

P _ yia _ Procédure
> la gestion des dysfonctionnements, S

> |'amélioration continue,

» Ony définit les responsabilités du qui fait quoi, ou et quand
» Ont des références aux modes operatoires
» On peut les représenter sous forme de logigrammes

> etc.



Formalisation des procédures

1. Objet

2. Documents de référence : 1ISO 15189, 22870,
COFRAC, CSP

3. Domaine d’application et responsabilités
4. Definitions : ISO, COFRAC

5. Logigramme ou description de l'activite et des
étapes (qui fait quoi et sous quelles conditions),

6. (Gestion documentaire : modalité de la révision
du document et Archivage)

7. Evaluation (indicateurs eventuels)
8. Documents rattachés (modes opératoires)



4eme niveau : les modes opératoires et autres
documents techniques

» Modes opératoires, Fiches techniques,
» Protocoles opératoires, Instructions,

» Fiches de postes, Fiches de fonctions,
» Formulaires d’enregistrements,

o Rattachés a des procédures

o Expliguent comment et avec quol sont
faites les taches élémentaires



5éme niveau : les enregistrements

e constituent la preuve de la mise en place du systeme
de management (SMQ) de la qualite dans le
laboratoire,

» Prouvent que procédures et modes opératoires ont été
respectes

e assurent la tracabilité et I'historique du SMQ,

* permettent de mettre en place des indicateurs,
d’effectuer des statistiques,

 sont nécessaires pour la démarche d’ameélioration de la
qualité : actions correctives ou préventives, gestion des
dysfonctionnements, etc.

e peuvent aider a tenir a jour le SMQ (check-lists de
vérification)

« adiscuter : leur inteégration dans le systeme
documentaire (faut-il en codifier ?)



Revue et versions des documents

» Pas de modification nécessaire du document
> Version reste inchangée n
> Nouvelle revue préevue dans 2 ans

o Modification nécessaire du document
> Nouvelle version avec incrémentation n+1
> Nouvelle revue dans 2 ans

e« Document obsolete

> Suppression de tous les exemplaires pour destruction

> Archivage d’'un exemplaire avec mention
d’obsolescence et contrble de son accessibilité

- Mise a jour de l'index des documents

o Discussion d’'un nouveau document nécessaire avec
nouveau codage



1SO 15189 v. 2012

(4.13 Maitrise des enregistrements )

Le laboratoire doit disposer d’'une procédure documentée d'identification, de recueil, d'indexation, d'accés,
de conservation, de mise a jour, de modification et d'élimination slre des enregistrements qualité et des
\_enregistrements techniques. )

\

(Les performances de chaque activité pouvant affecter la qualité du résultat doivent faire l'objet d'un
enregistrement.

NOTE 1 Les enregistrements peuvent étre dans n'importe quel format ou type de support a condition qu’ils soient
facilement accessibles et protéges contre les modifications non autorisees.

\ Z

[ La date et, le cas échéant, I'heure, des modifications apportées aux enregistrements doivent étre mentionnées, )
avec l'identité de la personne qui les a apportées (voir 5.8.6).

Ze laboratoire doit définir la durée de conservation des divers enregistrements concernant le systeme dS
management de la qualité, y compris les processus préanalytiques, analytiques et post-analytiques. La durée
de conservation des enregistrements peut varier. Toutefois, les résultats enregistrés doivent pouvoir étre
récupérés aussi longtemps qu'il est nécessaire sur le plan clinique ou requis par la réglementation.

NOTE 2 Les préoccupations en matiére de responsabilité legale pour certains types de procedure (les examens
histologiques, genetiques et pediatriques, par exemple) peuvent impliquer de conserver certains dossiers pendant des
eriodes plus longues que pour d'autres enregistrements.

Les laboratoires doivent disposer d'un environnement approprié pour le stockage des enregistrements afin
d'eviter les dommages, détériorations, pertes ou accés non autorisés (voir 5.2.6).

NOTE 3 Pour certains enregistrements, plus particulierement ceux stockes sur un support électronique, un stockage
\plus sur peut impliquer d'utiliser des supports séecurises et un site extérieur (voir 5.9 4). )




Les enregistrements doivent au moins inclure : (v 2012)

« a) le choix et les performances du fournisseur, ainsi que les
modifications apportées a la liste des fournisseurs approuves,

» D) les enregistrements relatifs aux qualifications, a la formation et aux
compétences du personnel,

» () les prescriptions d’examens,
» d) les enregistrements de réception des échantillons au laboratoire,

 e) les informations sur les reactifs et matériaux utilises pour les
examens (par exemple documentation du lot, certificats de fournitures,
notices d’utilisation),

» f) les cahiers de laboratoire ou les feuilles de travail,

* Q) les resultats bruts édités par les instruments et les données et
informations conserveées,

» h) les résultats des examens et les comptes rendus,

« i) les enregistrements concernant la maintenance des instruments, y
compris tout enregistrement de I'étalonnage interne et externe,

» ]) les fonctions d’étalonnage et les facteurs de conversion,
K) les enregistrements concernant le contrble de la qualité,



Les enregistrements doivent au moins inclure : (v
2012)

) les enregistrements de tout incident et les actions menees,
m) les enregistrements de tout accident et les actions menées,
n) les enregistrements relatifs a la gestion des risques,

0) les non-conformités identifiées et les actions immediates ou
correctives menees,

p) les actions préventives menees,

q) les reclamations et les actions menées,

) les enregistrements des audits internes et externes,

S) les comparaisons interlaboratoires des résultats d’examens,
t) les enregistrements des activités d’amélioration de la qualité,

u) les comptes rendus de réunion qui enregistrent les décisions
prises concernant les activités de management de la qualité du
laboratoire, et

V) les enregistrements des revues de direction effectuées par la
direction.

L'’ensemble de ces enregistrements de qualité et techniques doit
étre disponible pour larevue de direction du laboratoire (voir
4.15).



Ex : Gestion des enregistrements non codifiés
dans le systeme documentaire

Liste et duree Conservation - Archivage des Enregistrements d’'Hemostase

Conservation
pendant la durée .
d'utilisation ou en el
vigueur
Support (papier ou 3 . g
Type de documents Responsable informatique) Lieu-classeur Lieu-classeur Durée

Gestion du personnel
Liste du personnel & jour Cadre kalilab Bureau du cadre kalilab illimité

Four version papier : FPour version papier :
Document d'habilitation (grilles remplies, résultat : 5 kalilab et dossier Bureau du cadre pour Bureau du cadre pour :
destests...) hiologicles el cadie personnel FMM Secrétariat pour FMM Secrétariat pour A ke

FM FM
Matrice des compétences Cadre kalilab kalilab kalilab 24 mois
Flan de formation et attestation de formation Cadre kalilab kalilab kalilab 24 mois
Flannings FM Responsable d'unie Excel Secrétariatlaboratoire Excel 24 mois
Flannings PHM Cadre papier et Gestime Bureau du cadre bureau du cadre 24 mois
Liste et coordonnées du personnel pour Plan Blanc Cadre Fapier_et KE!”'E'“ Secrétariatlaboratoire bureau du cadre 24 mois
(confidentiel)
Registre d'entrée des visiteurs externes Secrétaire cahier relié Secrétariatlaboratoire bureau du cadre 24 mois
Documents relatifs au SMQ)
Fiche MC et réclamation kalilab kalilab kalilab 24 mois
Rapports d'audit kalilab kalilab kalilab 24 mois
Grilles d'audits remplies Auditeurs internes kalilab kalilab kalilab 24 mois
Flannings d'audits Responsable gualié kalilab kalilab kalilab 24 mois
Tableau de bord des indicateurs Pdle et unité informatigue Espace partage Espace partage 24 mois
CR réunions de la cellule gualité Responsable gualie kalilab kalilab kalilab 24 mois
Contrats-Converntions Trio de Pdle kalilab kalilab kalilab 24 mois
Résultats des enguétes de satisfaction Responsable gualié kalilab kalilab kalilab 24 mois
Revues de direction Responsable gualié kalilab kalilab kalilab 24 mois
Gestion des matériels
: : référent métrologie Duree

Liste du materiel critigue en Hemostase kalilab kalilab kaliab d'utilisation +

cadre de Sante

24 mois




SH REF 02 V5

4.13. Maitrise des enregistrements

La durée de conservation des enregistrements qualité et des enregistrements techniques,
utiles pour garantir la tragabilité, doit étre conforme & la réglementation en vigueur (par
exemple en génetique, pour le DPN ou en AMP) et satisfaire a la fois les besoins des
patients, des prescripteurs et du laboratoire. Afin de permettre la realisation successive de 2
evaluations Cofrac dont l'intervalle peut aller dans certains cas jusqu’a:24 mois, elle ne peut
étre inférieure a 24 mois.

En cas de conservation sous forme électronique, les données stockees doivent pouvoir étre
lues durant toute la durée de la période de conservation (cf. §5.10.3. f)).

4.13.k) — Les enregistrements concernant les contréles qualite comprennent les résultats
bruts et leurs exploitations.

Norme NF EN IS0 22870

Le LBM est responsable- de la conservation des enregistrements qualite et des
enregistrements technigues utiles pour garantir la tracabilite des EBMD, y compris les
comptes-rendus des réunions du groupe multidisciplinaire d'encadrement. Sa durée répond
aux mémes exigences gue pour les examens réalisés au laboratoire.




Cluestions Oui Non NA

4.3. Maitrise des documents

SH FORM 03 Existe-t-il uneldes procedure(s) visant a assurer la

maitrise de la documentation
ISO 15189 - inteme 7 H =
- externe (normative. réglementaire. de référence. OO0 [O
documentation foumnisseur, ...} 7
(pas de SpeCIfICIteS ISO 22870) Les documents sont-ils accessibles. conservés etou O O O
modifies dans des systémes informatiques 7
Si oui, existe-t-il une/des procédure(s) assurant cetype O O O

de gestion ?

Existe-t-il une/des procédure(s) permettant d'assurer

- lidentification unique de chaque document du SMQ 7
- la revue et 'approbation des documents ?

- la diffusion des documents ?

- la revue periodique des documents 7

N EEE
NN

-la gestion de la documentation pénmee

(conservation/archivage) ?

Il
l

Les documents en vigueur sont-ils accessibles et
disponibles sur leurs lieux d'utilisation ?

Les modifications manuscrites des documents sont- O [
elles autorisees ?

Le laboratoire posséde-t-il une liste des documents O [O

avec I'état de leur diffusion 7

4.2. Systéme de management de la qualité
Le laboratoire dispose--l d'un manuel gualite 7 B B



SH FORM 03 ISO 15189

4.13 Enregistrements qualité et enregistrements techniques
Existe-t-l une/des procédure(s} relative(s) 4 la gestion O [O

des enregistrements qualité et techniques 7

Quels types d'enregistrements sont conservés par le
laboratoire et sur quel type de support (papier,

electronigque, ..} 7

La confidentialité et lintégrité des enregistrements O [O
sont-elles assurees 7

Sioui, comment ?

Le laboratoire at-l défini une politique au sujet des O [O

durées de conservation pour chaque type
d'enregistrements qualité et techniques ?

31 oui, quelle est-elle 7

et 22870

4.13 Enregistrements qualité et enregistrements techniques
Existe-t-il des une/des procédure(s) relativeis)a O [O

la gestion des enregistrements qualité et
techniques des EBMD?

Si non, dans quelle procédure du laboratoire la
gestion des enregistrements propres aux EBMD

ast-elle décrite ?




La gestion du systeme
documentaire en pratique

2 objectifs :

1. Se faciliter le travall

2. Se preparer a la visite des évaluateurs du
Cofrac



1- Suivi des documents : codifier ou ne
pas codifier ?

» Manuel-qualité

» Documents réglementaires (normes, textes de
loi)

» Documents des fournisseurs : manuels des
automates, fiches de sécurité

» Modeles des feuilles de demande d’examens

» Ordonnances des méedecins prescripteurs

 Liste de membres : cellule-qualite, etc.

* Liste a jour des documents avec numéro de
version

o Portée d’'accréeditation du LBM



1- Suivi des documents : codifier ou ne
pas codifier ?

e Manuel-qualité

» Documents reglementaires (normes, textes de
loi)

» Documents des fournisseurs : manuels des
automates, fiches de sécurité

e Modeles des feuilles de demande d’examens

» Ordonnances des meéedecins prescripteurs

e Liste de membres : cellule-qualite, etc.

* Liste a jour des documents avec numéro de
version

e Portée d’accréditation du LBM



2- Documentation exhaustive : homogéneéiser les sommaires des classeurs
aux postes de travalil

SOMMAIRE CLASSEUR DELOCALISE

ANALYSEUR : SERVICE :
LISTE DES CONTACTS (laboratoire, fournisseurs) Indiquer les
[1% ONGLET - DOCUMENTS A DESTINATION DU SERVICE CLI reférences des

documents
(codification)

1. Comment réaliser une analyse
2. Conduite a tenir en cas de panne de I'analyseur
3. Formulaire d'enregistrement des pannes

4. Plan Qualité des activités de Biologie Délocalisée

| 2°™ ONGLET - DOCUMENTS DESTINES AU LABORATOIRE

1. Fiche signalétique de I'équipement du service biomédical Ind|quer IeS
2. Fiche de conformité d'installation de I'analyseur .y titre et
, —_ : : reférences des
3. Fonctionnement, utilisation et maintenance de I'analyseur
documents

4. Formation du personnel du laboratoire . .
(codification)
5. Formation du personnel du service clinique

6. Protocole d’accord entre le laboratoire et le service Clinique

7. Fiches de verification des méthodes

| 3°™ ONGLET - FICHES DE SECURITE

| 4°™ ONGLET - BIBLIOGRAPHIE




3- Gagner du temps : les CR instantanés de

reunions

Ref: EP-HUEP-CILIAL- e

Salle de
réunion

. SAT-LBLU
) -}Iﬁ 1 ue du faubourg Formulaire mixte émargemem Applicable ke ;. 16-08-2016
nt-Antoin - compte-rendu de reunion
012 P LR T
REUNION :
ORGANISEE PAR : LE
NOM SITE/SERVICE | FONCTION| SIGNATURE

POINTSABORDES:

VIL-LIEAR




-
-

Fichier ~ Edition  Affichage Favoris

Outils 7

,':‘ Rechercher

— Dossiers | v

|
J R Precedente e TR ? |
J adresse I;g I,

Gestion des fichiers

) Créer unnouveau dossier
@ Publier ce dossier sur le Web

Autres emplacements

Poste de Travail
SAT-OLEIOPHL
{B Mes documents

& Favoris réseau

»

’-J Cadres
1

I’J Informatique
1

Personnel médical

Diossiers partagés krio et unités

s f Urités
{

( J Qualité>
1
. 16pages livret Biologie 03-2011
¥3.pdf
oty Didobe Acrobat Document

L Mdobe;
dangrp059.zip
3G Ko

|

@ L arhorescence.doc
== 121 ko

Document Microsoft OFfice Wa.,,

~ Livret Pdle Bio-Imagerie2. pdf

SEail ¥
Eeial X Adobe Acrobat Document
e 1 440 Ko
@ _", logo, doc ) @ DrotocolgsZDlD.xls )
— | Document Microsoft Office W, .. Feulle Microsoft Office Excel 9.,
| &0Ko | B
|12 objet(s) 3,90 Mo |‘ﬂ Intramet local Y

I,J Dossier Lecture seule

|

|’J Suivi des hottes chimigues
|

'~ Composition de la cellule
qualité, pdf
Adobe| Adobe Acrobat Docurment

Modele Plan Qualité, doc

119Ko

'~ Plan d'accréditation des
unités,pdf
Adobe Acrobat Document

Recensement égquipements
Rlsques professmnnels wls

Docurnent Microsaft Office Wa, .,

4- Gagner du temps : enregistrements en
ligne sur un espace partage réseau

Dossier Modifications permises

Arborescence espace partagé
qualiteé, xlsx
Feuille Microsoft Office Excel

Liste documents
transversaux, xls
Feuille Micrasoft Office Excel 9.,

Modele Plan Qualité, pdf
Adobe Acrobat Docurnent
196 Ko

Recensement égquipements
critiques. xls
Feuille Micrasoft Office Excel 9.,




3}

— se constituer une bibliotheque de documents non

codifiés (communication, veille reglementaire...) mais
gerée (responsables désignés — systeme d’alerte
pour la mise a jour)

Normes : ISO 15189, ISO 22870
Documents du COFRAC (FORM, REF, GTA)
Textes législatifs : arrétés, decrets, lois
Résultats du CQN et participation

Résultats des CQE et participation

CR de réunions : cellule qualité, GEEBMD, revues
de direction

Bibliographie qualité
Bibliographie scientifigue
Diaporamas des staffs



6.« Gagner du temps - indiquer le mode d’emploi sur les formulaires

- Si la formation initiale est compléte, I'habilitation pour 18 mois est délivrée ainsi qu'un code opérateur (activé
pour 18 mois).

- A lissue des 18 mois, si la personne est toujours en place, un controle des connaissances est réalisé sous la
forme d'un quizz. Une réhabilitation de 18 mois est obtenue si 80 % des réponses sont justes. Dans le cas
contraire, une reformation compléte est entreprise

- Lorsque le laboratoire est informé du départ d’'un opérateur, son code personnel est désactivé par le biologiste
responsable de I'analyseur.

- En cas d’'absence prolongée (> 4 mois) la personne doit subir une nouvelle formation initiale.

Code opérateur | Habilité le : Valable 18 mois

Par le biologiste responsable :
(nom et signature)
Signature de 'Opérateur :

Réhabilitation ultérieure | Archiver avec cette fiche les éléments de preuve (Quizz)

Date : Ré-habilité par le biologiste responsable :

Valable 18 mois Signature Opérateur

DISPOSITIF POUR EBMD - TABLEAU DE SUIVI DES INDICATEURS

DISPOSITIF : DELOCALISE DANS LE SERVICE :
ANNEE : RESPONSABLE AU LABORATOIRE :

Ce tableau permet de suivre les indicateurs mis en place pour suivre un dispositif pour EBMD. Il comprend au
minimum |'étude de l'activité et de l'idisponibilite ; il est recommandé d'en ajouter au moins un autre. Le recueil
peut étre mensuel ou sur une autre période (a préciser dans le tableau). Un objectif annuel peut avoir été fixé pour
chaque indicateur.

La synthese est revue en Groupe d’'Encadrement et en revue de direction.




7- contrbler les documents affichés

» Espaces reserveés : panneaux d’affichage
o En quantité limitée
> Politique qualité, engagement qualité
> Accréditation COFRAC
o Synthese des indicateurs
- Eléments & communiquer
o Comptes rendus de réunion
> Reésultats des CQ

e Documents techniques affichés au poste de travail
o Afficher peu de documents 1

- Des documents pertinents (téléphones, valeurs a
communiquetr... )

o Dans des supports adaptes (sous plastique)
> Des documents complets s’ils sont codifiés (ou annexes)




10 — Etablir

des check-lists

Pour s’assurer de la
mise a jour des
documents

Pour s’assurer de la
présence des
documents

Permet « d’auditer »
rapidement le systeme
documentaire a date
fixe

GESTION DES ENREGISTREMENTS DES EEMD

ANALYSEUR : SERVICE :

RESPONSABLE :

Par défaut, la durée de conserv ation de tous les enregistrements est d'au moins deux filigres d'audit
(2 ans)

Cocher les enregistrements présents pour cet analyseur. Préciser si besoin

ENREGISTREMENTS CONSERVES AUPRES DE L'ANALYSEUR

Sommaire du classeur de l'analyseur délocalisé (PO-QAL-E34)

Fiche signalétique de 'équipement du service Biomédical

Fiche signalétique d'équipement complémentaire (onduleur...)

Fiche de conformité d'installation de l'analyseur (PO-ANA-ES3)

Formulaires d'enregistrement des pannes (LB-ANA-E13)

Liste des opérateurs autorisés (service clinigue) (PO-AMA-EZ2)

Liste des opérateurs autorisés (laboratoire) (PO-AMA-EZ)

Pratocole d'accord entre laboratoire et service clinique (PO-QAL-E31)

Fizhes de validation des méthodes (PO-AMNA-E1)

Tableaux de maintenance (analyseur, métrologie)

Cahier de transmission

Cahier de résultats




| es évaluateurs vérifient :

» La liste des documents a jour avec leur numéro de version

» L'adéquation format papier — format numérique

» La présence des éléments indispensables sur les documents (4.3.3)
» La disponibilité des documents exigés par les normes

» La codification des documents exigés par les normes

« La disponibilité des documents aux utilisateurs

» La connaissance de l'existence des documents par les utilisateurs

» La compétence des utilisateurs a retrouver un document

« La gestion de la diffusion des documents et leur prise de
connaissance (responsables +++)

» La maitrise des enregistrements

» Le respect de la procédure de gestion documentaire (delais des
revisions, évolution des versions, codification...)

» La gestion des modifications manuscrites

* Les moyens mis en ceuvre pour n'avoir que la version applicable de
disponible aupres des utilisateurs

» La gestion des documents affichés

» La gestion de I'archivage des versions obsoletes et leur accessibilité
protégée
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