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GLOSSAIRE

Audit = processus méthodique, indépendant et documenté permettant d’obtenir des preuves d’audit
et de les évaluer de maniére objective pour déterminer dans quelle mesure les critéres d’audit sont
satisfaits (1ISO 19011:2012 adapté de I'lSO 9000:2005)

Champ de I'audit = étendue et limites d’'un audit (ISO 9000:2005)

Conclusions d’audit = résultat d’un audit, aprés avoir pris en considération les objectifs de I'audit et
toutes les constatations d’audit (ISO 19011:2012)

Constatations d’audit = résultats de I'évaluation des preuves d’audit par rapport aux critéres d’audit
(ISO 19011:2012 adapté de I''SO 9000:2005)

Critéres d’audit = ensemble de politiques, procédures ou exigences utilisées comme référence vis-a-
vis de laquelle les preuves d’audit sont comparées (ISO 19011:2012 adapté de I'lSO 9000:2005)

ISO = organisation internationale de normalisation
Non-conformité = non-satisfaction d’'une exigence (ISO 9000:2005)

Preuves d’audit = enregistrements, énoncés de faits ou d’autres informations pertinents pour les
criteres et vérifiables (ISO 9000:2005)

Qualité = ensemble de propriétés et de caractéristiques d’'une entité qui lui conférent I'aptitude a

satisfaire des besoins exprimés et implicites (ISO 9000:2005)

Systeme de management = systéme permettant d’établir une politique et des objectifs et d’atteindre
ces objectifs (ISO 9000:2005)

Systeme de management de la qualité = systéeme de management permettant d’orienter et de

contrdler un organisme en matiére de qualité (ISO 9000:2005)



1 INTRODUCTION

La qualité a fait irruption dans le paysage de la biologie médicale frangaise en 1994 avec la
publication du Guide de Bonne Exécution des Analyses (GBEA). Les laboratoires ont été contraints de
se mettre en conformité avec les exigences de ce référentiel réglementaire opposable ce qui n’a pas
été sans difficulté dans la mesure ou les biologistes et autres intervenants des Laboratoires de
Biologie Médicale (LBM) n’avaient recu a I'’époque aucune formation en qualité pendant leur cursus
universitaire. Les biologistes, techniciens et secrétaires se sont alors formés petit a petit a 'assurance

qualité. Une nouvelle catégorie de personnel a fait son apparition au laboratoire: les qualiticiens.

Afin d’obtenir un label de qualité, de nombreux biologistes ont fait le choix d’adhérer a BIO QUALITE,
organisme créé en 2001 par 'association de 3 syndicats de biologistes libéraux visant a promouvoir le
développement de la qualité auprés des LBM. D’autres ont fait le choix de I'accréditation volontaire
selon la norme NF EN ISO 17025 publiée en 2001, norme établissant les exigences générales de
compétence des laboratoires d’étalonnages et d’essais ou selon la norme NF EN ISO 15189 a partir
de 2003, norme relative aux exigences particulieres concernant la qualité et la compétence dans les
LBM. En 2010 I'ordonnance relative a la réforme de la biologie médicale a rendu obligatoire
I'accréditation de tous les LBM; la loi a été définitivement votée le 16 mai 2013.La norme applicable
est la norme NF EN ISO 15189, complétée, pour les examens de biologie médicale délocalisés par la
NF EN ISO 22870.

Une des exigences définie au paragraphe 4.5 de la norme NF EN ISO 15189 est I'évaluation des
laboratoires sous-traitants. Le recueil des exigences spécifiques pour I'accréditation des LBM, SH
REF 02, précise que le LBM doit choisir un laboratoire sous-traitant compétent pour les examens qui
lui sont confiés et capable de satisfaire les exigences du client. Pour satisfaire cette exigence, le LBM
peut réaliser un audit externe dit de seconde partie du laboratoire sous-traitant. C’est le moyen qui a
été retenu par notre laboratoire pour évaluer le systéeme de management de la qualité (SMQ) de son
principal laboratoire sous-traitant d’analyses spécialisées qui n’est pas accrédité. Cet audit vous est

présenté dans ce mémoire.

2 PRESENTATION DU LABORATOIRE

2.1 Structure et organisation du laboratoire

Le Laboratoire BIO PARIS OUEST (BPO) est né du rapprochement de laboratoires situés dans I'ouest
parisien depuis 2002 sous I'impulsion du Dr BOUCHET. Le laboratoire est inscrit en tant que LBM
multi sites auprés de I'Agence Régionale de Santé d’'lle de France sous le nom de société d’exercice
libéral (SEL) BIO PARIS OUEST. Il est constitué de 25 sites situés sur 3 territoires de santé que sont
les départements 78, 95 et 92.

BPO regroupe 32 biologistes associés coresponsables, soucieux de garantir un niveau élevé de
gualité dans les services apportés aux patients et aux prescripteurs. L’effectif équivalent temps plein

de la structure est de 240 salariés.



Afin d’assurer son management et sa pérennité, BPO a mis en place une organisation qui repose sur

un Comité Stratégique Groupement (COSTRAT) constitué de 7 membres, le président de la SEL BPO

et 6 biologistes élus pour 3 ans par leurs pairs. Le COSTRAT fixe les orientations et valide les

investissements stratégiques nécessaires au bon fonctionnement du laboratoire et a son

développement.

Des commissions transversales ont été mises en place pour définir les régles applicables a

'ensemble du groupement et assurer ainsi un fonctionnement homogéne et cohérent. Chaque

commission est pilotée par un biologiste qui rend compte régulierement du travail effectué au

COSTRAT.

COMMISSION PRE
ANALYTIQUE

COMMISSION INFORMATIQUE

COMMISSION PERSONNEL

COMMISSION ACHATS

COMMISSION HYGIENE ET
SECURITE

COMMISSION COMMISSION
ANALYTIQUE BACTERIOLOGIE

COMITE
STRATEGIQUE

COMMISSION QUALITE
GROUPEMENT

COMMISSION POST
ANALYTIQUE

COMMISSION EBMD

COMMISSION DEVELOPPEMENT

COMMISSION GESTION /
COMPTABILITE

COMMISSION TRAVAUX

COMMISSION COMMUNICATION

2.2 Activités du laboratoire

BPO est un LBM polyvalent constitué de sites réalisant uniquement des activités pré et post

analytiques. La phase analytique est exécutée sur un plateau technique ouvert 7 jours sur 7, 24

heures sur 24. La continuité du service est assurée par un ou plusieurs techniciens de garde et un

biologiste d’astreinte.

Le laboratoire prend en charge les examens de biologie médicale de patients directs,

d’établissements de soins, de maisons de retraite, de sociétés et réalise des examens de biologie

médicale délocalisés (EBMD) en partenariat avec des établissements de soins.

L’activité moyenne de BPO est de 3500 dossiers par jours.

2.3 Assurance qualité au laboratoire

Une commission qualité a été créée au sein du groupement, elle est constituée des responsables

qualité groupement et des qualiticiens. Cette commission propose au COSTRAT la mise en place

d’actions relatives au SMQ. Le COSTRAT a ensuite le pouvoir de décision sur ces actions et autorise

ou non la mise a disposition des ressources nécessaires.
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Les responsables qualité groupement, avec I'aide des qualiticiens, congoivent et coordonnent les
actions approuvées par le COSTRAT. Les actions sont alors déployées dans les sites par les

responsables qualité site avec I'aide des référents qualité site.

Biologiste coresponsable de la SEL BPO sur le site de Rueil-Malmaison, je suis membre du
COSTRAT et de la commission qualité. J'exerce les fonctions de suppléante du responsable qualité

groupement, de responsable qualité EBMD et de responsable des audits du groupement.

L’organigramme hiérarchique et fonctionnel des acteurs de la qualité au sein de BPO est présenté ci-

dessous.

Comité Stratégique

_______________ Responsables Qualité

Commission:
Qualité:
v : Groupement:

Responsable Qualité Qualiticiens

Site ) M7 Il -

v

Référent Qualité
Site

\ 4

Personnel = Lien hiérarchique

Site --=%  Lien fonctionnel

BPO est engagé dans une démarche qualité depuis 2003 dont I'objectif était une accréditation
volontaire du plateau technique principal. En 2010, 62% de I'activité du laboratoire BPO a été
accréditée selon la norme NF EN ISO 15189 en chimie-immunologie, hémostase, hématologie et
immuno-hématologie. L’accréditation du plateau technique principal a été renouvelée en 2011 puis en
2012. Parallelement, BPO a étendu son périmétre d’accréditation en pré et post-analytique a 2 sites

en 2011 puis 6 en 2012. En 2012, 8 sites pré et post analytiques ont été accrédités.

En raison du déménagement des activités analytiques sur un nouveau plateau technique, BPO a

suspendu son accréditation auprés du Comité Francais d’Accréditation (COFRAC) le 01/07/2013.
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Un renouvellement d’accréditation et une extension du périmétre d’accréditation a 10 autres sites pré-
post analytiques sont envisagés pour le deuxieme trimestre 2013. Pour étre en conformité avec la loi
votée en mai 2013, le laboratoire devra avoir accrédité au moins 50% des examens qu'’il réalise au p'er
novembre 2016, 70% au 1" novembre 2018 et 100% au 1" novembre 2020. Le pourcentage porte

sur chacune des familles d’examens de biologie médicale.

3 CONTEXTE ET OBJECTIFS
3.1 Contexte

Lors d’'un audit interne du SMQ de BPO en février 2012, 'auditeur a formulé un écart critique relatif au
principal laboratoire sous-traitant d’analyses spécialisées de BPO. Pour des raisons de confidentialité,
le nom du laboratoire sous-traitant ne sera pas cité dans ce mémoire de méme que tout autre élément
permettant de lidentifier. Le constat de I'écart était 'absence de preuves d’engagement dans la
démarche d’accréditation et 'absence d’évaluation formelle de la capacité du laboratoire sous-traitant

a maitriser le niveau de qualité requis.

Extrait de la SH REF 02 « Recueil des exigences spécifiques pour I'accréditation des laboratoires de

biologie médicale », paragraphe 4.5 relatif aux analyses transmises a des laboratoires sous-traitants :
« Un laboratoire est réputé compétent lorsqu'il est conforme a la norme NF EN I1SO 15189.

L'accréditation est le mode privilégié de reconnaissance de la compétence du laboratoire destinataire

des échantillons biologiques. Le LBM peut également s'appuyer, par exemple, sur

- la preuve de l'entrée dans la démarche d'accréditation du laboratoire destinataire des échantillons

biologiques et des résultats d'évaluations externes de la qualité pour les examens concernés ;

- la preuve de l'existence d'un systeme de management de la qualité du laboratoire destinataire des
échantillons biologiques (certification 1SO 9001, ...), la communication des procédures techniques et
des résultats d'évaluations externes de la qualité ou de contrdles externes de la qualité pour les

examens concernés ;
- les résultats d'un audit du laboratoire destinataire des échantillons biologiques.»

Pour corriger cet écart, la commission qualité a choisi de planifier la réalisation d’un audit du SMQ du

laboratoire sous-traitant au 2°™ semestre 2012. Un audit technique pourra étre envisagé

ultérieurement. Cette décision a été validée par le COSTRAT. L’audit a finalement été repoussé au 1
trimestre 2013 faute de temps.

Je me suis portée volontaire pour étre responsable de I'audit avec I'accord de la commission qualité.

3.2 Objectifs

Les objectifs pour le laboratoire BPO :
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- Evaluer l'aptitude du systéme de management du laboratoire sous-traitant a assurer la
conformité aux exigences normatives et réglementaires relatives aux laboratoires de
biologie médicale présentes dans le chapitre 4 de la NF EN I1SO 15189 version 2007 et le
référentiel SH REF 02 révision 02

- Obtenir du laboratoire audité la réalisation d’'un plan d’action pertinent a mettre en place

dans un délai raisonnable pour corriger les écarts détectés
Les objectifs personnels :

- Conduire une réflexion personnelle

- Mettre en pratique le contenu théorique de la formation sur I'audit dispensée lors du DU

- Acquérir une premiéere expérience dans la réalisation d’'un audit externe

- Faire connaissance avec la direction et le personnel du laboratoire sous-traitant, visiter les

locaux

4 METHODOLOGIE

4.1 Choix des outils

La méthode retenue pour ce travail est la roue de Deming qui est une illustration de la méthode de
gestion de la qualité dite PDCA. Sa mise en place doit permettre 'amélioration de la qualité en

continu.

Prévolr, Faire, Vérifier, Réagir

La Roue de Deming et 'amélioration permanente

Cette méthode est constituée de 4 étapes successives :
Plan = planifier, préparer

Do = faire, réaliser, agir, mettre en ceuvre ce qui est planifié
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Check = vérifier, contrbler ce qui a été fait
Action = corriger, ajuster, améliorer ce qui a été fait
Dans le cadre de notre audit :

- Plan = planifier et préparer I'audit

- Do = réaliser I'audit sur site

- Check = analyser les résultats de I'audit, obtenir du laboratoire audité un plan d’action et
évaluer sa pertinence

- Action = recueillir les preuves de correction des écarts et vérifier I'efficacité des actions

mises en place

Seules les trois premiéres étapes seront traitées dans ce mémoire.

4.2 Préparation de I'audit

4.2.1 Planification de I'audit

J’ai recensé I'ensemble des actions a mettre en ceuvre, fixé les délais et défini les responsables des

actions.

Le tableau suivant résume la planification des principales actions.

Principales actions a mettre en ceuvre Acteurs Calendrier
Déclenchement de 'audit Responsable d’audit Janvier 2013
Constitution de I'équipe d’audit Responsable d’audit Février 2013

Responsable d’audit

ot auditeurs Février 2013

Etude documentaire

Responsable d’audit

ot auditeurs Février 2013

Préparation du plan et questionnaire d’audit

Envoi du plan d’audit au laboratoire audité Responsable d’audit Février 2013

Responsable d’audit

Réalisation de 'audit sur site ot auditeurs Mars 2013

Rédaction du rapport d’audit Responsable d’audit Mars 2013

Diffusion duCraOpSp_Ic_Jg :.’ragtd gl ;t!:%oer?f&;(aitaudité etau Responsable d’audit Mars 2013
Obtention du plan d’action du laboratoire audité Responsable d’audit Avril 2013
Suivi du plan d’action Responsable d’audit Juillet 2013

Restitution de I'audit et de son suivi au COSTRAT Responsable d’audit Septembre 2013
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4.2.2 Déclenchement de l'audit

En tant que responsable d’audit, j’ai pris contact fin janvier avec le directeur et le responsable qualité
du laboratoire sous-traitant afin de les informer du contexte, des objectifs, du champ et des critéres de
'audit.

Le champ de l'audit est le SMQ du laboratoire sous-traitant, la durée de I'audit est d’'une journée.

Les critéres de I'audit sont les politiques et procédures qualité du laboratoire sous-traitant ainsi que les
exigences normatives et réglementaires relatives au management des LBM présentes dans la NF EN
ISO 15189 version 2007, le SH REF 02 révision 02 et le G.B.E.A version 2.

Le directeur et le responsable qualité ont été trés réceptifs au projet d’audit et m’ont tout de suite

donné leur accord.
La date du 11 mars 2013 a été retenue.
4.2.3 Choix des auditeurs
J’ai retenu 4 critéres pour le choix d’auditeurs compétents :

- Auditeurs indépendants
- Auditeurs volontaires
- Auditeurs ayant une bonne connaissance des référentiels normatifs et réglementaires

- Auditeurs expérimentés

L’équipe retenue est composée du responsable d’audit et de deux auditeurs, tous indépendants de
l'activité auditée. Les auditeurs ont été recrutés dans le pool d’auditeurs internes de BPO. Je suis la
responsable de l'audit et les deux autres auditeurs, Corinne PERRAULT biologiste et Séverine
SAINT-BONNET qualiticienne se sont portées volontaires pour m’accompagner. Nous sommes des
auditeurs internes expérimentés puisque nous réalisons des audits internes depuis 2008 (audits de
gestion documentaire, audits techniques, audit pré et post analytique, audit en hygiéne et sécurité,
audit SMQ...). Nous avons été formées, qualifiées et habilitées selon la procédure interne de BPO
relative aux audits internes. Cette procédure prévoit une formation théorique comprenant une
formation sur la norme NF EN ISO 15189 et une formation sur la norme relative a I'audit des systémes
de management NF EN ISO 19011. La formation pratique qui fait suite a la formation théorique
consiste a réaliser un audit d’observation puis un audit de qualification. Au terme de cette formation
les futurs auditeurs sont qualifiés et habilités par le responsable des audits du groupement sur leurs
qualités personnelles et aptitude a réaliser un audit et sur la qualité du rapport d’audit qu’ils ont rédigé.
Le maintien d’habilitation est réalisé annuellement selon les critéres définis dans la procédure interne
des audits internes a savoir, la réalisation au minimum d’un audit interne annuel, la qualité des

rapports rédigés et I'avis favorable des membres de la commission qualité.
Cet audit sera la premiére expérience d’audit externe pour les trois auditeurs.
4.2.4 Etude documentaire

L’étude documentaire a pour objectifs :
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- D’établir la liste des exigences relatives au SMQ d’un LBM
- De comprendre 'organisation et le fonctionnement du laboratoire audité

- De vérifier 'adéquation des documents aux criteres d’audit

Début février, jai demandé au responsable qualité du laboratoire sous-traitant de me faire parvenir

une liste de documents et enregistrements du SMQ. Cette liste est la suivante :

- Manuel qualité

- Liste des documents qualité comprenant les référencements et les versions en cours
- Organigrammes

- Procédure de formation

- Procédure de qualification et habilitation

- Procédure de gestion documentaire

- Procédure des enregistrements qualité et enregistrements techniques

- Procédure de revue de contrat et revue de demande

- Procédure de sélection et évaluation des sous-traitants

- Procédure de sélection et évaluation des fournisseurs

- Procédure des achats

- Procédure de prestations de conseils

- Procédure d’identification et maitrise des non conformités et réclamations
- Procédure des actions d’amélioration (correctives et préventives)

- Procédure d’amélioration continue

- Procédure des audits qualité internes

- Le compte-rendu de la derniere revue de direction

- Le tableau de bord des indicateurs qualité

Les auditeurs ont étudié tous les documents fournis par le laboratoire audité aprés avoir relu la norme
NF EN ISO 15189 et le recueil des exigences spécifiques pour I'accréditation des LBM, SH REF 02.

4.2.5 Préparation du questionnaire et du plan d’audit

Pour élaborer le questionnaire, je suis partie du questionnaire d’audit SMQ présent dans la base
documentaire qualité de notre laboratoire que j’ai adapté en supprimant les questions spécifiques au
SMQ de BPO et en ajoutant des questions relatives au fonctionnement du laboratoire sous-traitant.
Pour rédiger les questions, je me suis inspirée du formulaire du COFRAC, SH FORM 03, qui est un
questionnaire d’auto-évaluation pour la préparation de I'évaluation sur site selon la norme NF EN ISO
15189. Jai ainsi établi une liste exhaustive de 66 groupes de questions. J'ai alterné questions
ouvertes et questions fermées que je me suis efforcée de formuler de maniére claire et facilement
compréhensible. J'ai distingué des questions a poser a la direction et a la cellule qualité et des
guestions a poser au personnel, techniciens et secrétaires. Le plan du questionnaire reprend
quasiment le plan du chapitre 4 « Exigences relatives au management » de la norme NF EN ISO

15189. Les thémes abordés sont les suivants :
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- Organisation et management

- Systeme de management de la qualité

- Maitrise des documents

- Enregistrements qualité et enregistrements techniques
- Revue de contrats

- Analyses transmises a des laboratoires sous-traitants
- Services externes et approvisionnement

- Prestations conseils

- Traitement des réclamations

- ldentification et maitrise des non conformités

- Actions correctives et préventives

- Amélioration continue

- Audits internes

- Revue de direction

Pour chaque question, le questionnaire prévoit :

- De réaliser une évaluation documentaire qui comporte la vérification de I'existence des
dispositions et de leur conformité aux exigences des référentiels normatifs et

réglementaires avec 3 réponses possibles oui/non/non applicable (NA)
- De noter la référence, la version et le titre du ou des documents examinés
- De vérifier 'application avec 2 réponses possibles oui/non
- De rapporter le nom des personnes rencontrées
- D’apporter des commentaires éventuels
- D’inscrire le numéro de la fiche d’écart si écart constaté
Ce questionnaire constitue un document de soutien pour la réalisation de I'audit.

J’ai soumis ce projet de questionnaire aux deux autres auditeurs pour que nous puissions le

compléter et 'améliorer, ce qui a été fait lors d’'une réunion de travail.
Un extrait du questionnaire définitif figure en Annexe |I.

J'ai préparé avec les auditeurs un plan prévisionnel d’audit qui indique la date, les horaires, I'objet, les

critéres, les membres de I'équipe d’audit et qui décrit le déroulement de I'audit étape par étape.

Le plan précise pour les activités auditées, le paragraphe correspondant de la norme NF EN ISO

15189, les horaires et les personnes que les auditeurs souhaitent rencontrer.
Le plan d’audit est présenté en Annexe Il.

Ce plan d’audit, visé par le responsable d’audit, a été envoyé au responsable qualité du laboratoire

audité le 25/02/13 qui I'a visé a son tour et renvoyé au responsable d’audit le 01/03/13.
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4.3 Réalisation de I'audit

4.3.1 Réunion d’ouverture

La réunion d’ouverture a eu lieu comme convenu le 11/03/13 vers 8h30 en présence des auditeurs, du
responsable qualité, de son suppléant et du qualiticien du laboratoire audité. Cette réunion était
également ouverte a toute personne du laboratoire souhaitant y assister. Aprés la présentation des
auditeurs et des audités, j'ai expliqué la démarche d’audit en rappelant I'objet, les critéres, le champ et
le déroulement des étapes de I'audit. J'ai rappelé que les auditeurs sont soumis au respect du secret

professionnel et j’ai donné la parole aux audités pour d’éventuelles questions.
4.3.2 Conduite de I'audit

Aprés une visite rapide des locaux, les entretiens ont débuté. Séverine SAINT-BONNET et moi-méme
nous sommes entretenus avec la direction et les membres de la cellule qualité du laboratoire audité
tandis que Corinne PERRAULT a rencontré des secrétaires et des techniciens afin d’apprécier leur
connaissance de la démarche qualité et leur implication. Les entretiens ont consisté a questionner,
écouter, observer et rechercher des preuves d’audit. Les questions mal comprises ont été
reformulées. Les informations obtenues ont été retranscrites par les auditeurs sur leur questionnaire
d’audit et les preuves d’audit ont été évaluées par rapport aux criteres d’audit pour élaborer les
constatations d’audit. Les non-conformités ont été annoncées aux audités au fur et a mesure de la
constatation afin de ne pas créer un effet de surprise. Les auditeurs se sont efforcés de créer un
climat de confiance et de rester neutres et factuels. Les entretiens se sont prolongés au-dela des

horaires prévus puisqu’ils se sont achevés vers 19 heures au lieu de 18 heures.
4.3.3 Réunion de concertation des auditeurs
Suite aux entretiens, les auditeurs se sont concertés pendant 30 minutes afin de :

- Confronter les informations recueillies

- Procéder a une revue des constatations d’audit

- Classer les non-conformités en critiques ou non critiques

- Dégager les points forts, les points sensibles, les axes d’amélioration

- Se mettre d’accord sur les conclusions d’audit

Faute de temps, les fiches d’écart n’ont pas pu étre rédigées sur place et présentées a la réunion de

cléture.
4.3.4 Réunion de clbéture

En tant que responsable d’audit, jai animé la réunion de cl6ture en présence des auditeurs, de la
direction et des membres de la cellule qualité du laboratoire audité. Cette réunion était également
ouverte a toute personne du laboratoire souhaitant y assister. Le but de cette réunion était de
présenter les constatations et les conclusions d’audit. J'ai énoncé les points forts, les points faibles et
les axes d’amélioration. J'ai listé et explicité les écarts classés en critiques ou non critiques. Les
audités ont exprimé leur accord vis-a-vis des écarts notifiés, le seul point de désaccord a porté sur la

criticité d'un écart. Un consensus entre les auditeurs et les audités a permis de requalifier I'écart en
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non critique. J'ai fait part aux audités de la confiance des évaluateurs dans la mise en place du SMQ
du laboratoire sous réserve de corrections des écarts formulés et de prise en compte des points
sensibles et axes d’amélioration. Au nom de I'équipe d’audit, jai remercié les audités de leur
coopération et de leur transparence. Les audités nous ont fait part de leur satisfaction quant au
déroulement de l'audit. Nous avons convenu ensemble que je fasse parvenir les fiches d’écart et le
rapport d’audit au responsable qualité sous un délai de quinze jours. La réunion de cléture s’est

achevée vers 20 heures.

4.4 Rédaction des fiches d’écart et du rapport d’audit

J'ai rédigé les fiches d’écart a partir des observations recueillies et des preuves d’audit. J'ai utilisé le
formulaire d’enregistrement des écarts d’audit interne présent dans la base documentaire de BPO que
jai adapté pour 'audit externe du laboratoire sous-traitant. Le formulaire d’enregistrement figure en

Annexe |lI.
J’ai complété le premier cadre réservé a I'auditeur en indiquant sur chaque fiche :

- Le site et secteur audité
- Ladate de l'audit

- La date de rédaction de la fiche et le nom du responsable d’audit
et pour chaque écart constaté :

- La qualification critique ou non critique

- Letype de I'écart (écart documentaire ou écart d’application)
- Le ou les documents impliqués

- Les constats et éléments de preuve

- Les conséquences averées

- Lerisque induit

J'ai ensuite rédigé le rapport d’audit a partir des observations recueillies et des fiches d’écart. Ce

rapport présente les résultats de I'audit. Il comprend les éléments suivants:

- Le contexte de l'audit

- Les objectifs de I'audit

- Les critéres de l'audit

- Le champ de l'audit

- La présentation de I'équipe d’audit

- Ladescription des situations observées
- Les points forts

- Les points sensibles

- Les axes d’amélioration

- Les écarts

- Laconclusion
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Jai présenté les fiches d’écart et le rapport d’audit aux deux autres auditeurs pour approbation.

Quelques corrections y ont été apportées. Les fiches d’écart figurent en Annexe IV et un extrait du

rapport d’audit en Annexe V.

J'ai diffusé le rapport d’audit et les fiches d’écart le 21/03/2013 au responsable qualité du laboratoire

audité ainsi qu’aux auditeurs et aux membres du COSTRAT de BPO.

L’audit est ainsi cléturé.

5 PRESENTATION ET ANALYSE DES RESULTATS

5.1 Points forts

Les auditeurs ont mis en évidence de nombreux points forts dans le SMQ du laboratoire audité, a

savoir :

Effort et travail importants sur le SMQ sur une courte période car le SMQ est récent
Implication et compétence de toute I'équipe qualité
Personnel motivé et réceptif a la démarche qualité
Utilisation du logiciel qualité par le personnel
Utilisation par I'équipe qualité de nombreuses fonctionnalités du logiciel qualité pour gérer
et maitriser le SMQ
Une amélioration continue du SMQ du laboratoire avec :
e le suivi de plusieurs indicateurs qualité ou indicateurs de performance malgré la
mise en place d’'un SMQ récent
e e suivi de diverses actions dans le plan général d’action du logiciel qualité,
issues de la revue de direction et des comités qualité
e la mise en place récente de comités qualité qui balayent I'ensemble des
éléments du SMQ
e [l'enregistrement et le suivi de nombreuses non-conformités et réclamations
e ['enregistrement d’actions correctives
Une revue de direction compléte et bien documentée
Réles et responsabilités des différentes fonctions clés du laboratoire correctement
décrites dans le Manuel Qualité
Nombreux documents rédigés malgré un SMQ récent
Gestion des enquétes de satisfaction, malgré I'absence de document décrivant cette

gestion

5.2 Points sensibles

Les points sensibles relevés par les auditeurs sont des remarques ne justifiant pas d’écart par rapport

aux criteres d’audit.
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- Les prestataires de services EDF et SFR ne figurent pas sur la liste des
fournisseurs/prestataires critiques enregistrée dans le logiciel qualité

- La définition d’'une réclamation et la nécessité d’apporter une réponse au client ne sont
pas formalisés dans la procédure « ldentification et maitrise des non-conformités et
réclamations ». Le fait d’enregistrer une non-conformité relative a une réclamation n’est
pas clairement exprimé dans la procédure. De plus, le lien entre la réclamation et la non-
conformité n’est pas mis en évidence dans les enregistrements. Le logigramme présent
dans la procédure ne traite pas la gestion des réclamations

- Le laboratoire ne procéde pas a la réalisation de tests permettant de vérifier l'intégrité des
données sauvegardées informatiquement

- Le formulaire de confidentialité « Autorisation d’'acceés » n’a pas été présenté aux
auditeurs le jour de 'audit et n’a jamais été complété

- La procédure « Gestion des documents internes » ne prévoit pas la gestion des
modifications critiques des documents

- Le laboratoire ne dispose pas de document formalisant la gestion des enquétes de
satisfaction

- Le catalogue des examens du laboratoire sous-traitant qui est disponible via Internet n’est
pas enregistré en tant que document interne et est mis a jour régulierement par un
biologiste sans avoir été vérifié par une autre personne

- L’indicateur qualité relatif a la formation et au maintien des compétences du personnel
formalisé dans I'annexe de la Politique Qualité n’est pas mesuré et n'est pas mentionné
dans la revue de direction, ni dans le tableau de bord objectif du logiciel qualité

- Tous les documents opposables du COFRAC applicables au laboratoire ne sont pas
intégrés dans la base documentaire de logiciel qualité comme le mentionne la procédure
« Gestion des documents externes »

- Toutes les personnes conviées a la revue de direction selon la procédure de revue de
direction n'ont pas assisté a la revue de direction de 2012 et ne sont pas citées dans les

personnes excusées

5.3 Axes d’amélioration

Les auditeurs ont suggéré les axes d’amélioration suivants :

- Mettre en place un planning de présence des biologistes

- Ajouter dans la politique qualité, I'objectif de satisfaire les laboratoires clients et préciser la
référence et la version de la politique qualité dans le manuel qualité

- Ajouter dans I'annexe de la politique qualité les objectifs manquants pour les indicateurs :
enquétes de satisfaction, confidentialité et prestations de conseils

- Conserver les notes de services avec attestation de prise de connaissance

- Prévoir d'informer le personnel des conclusions et mesures prises lors de la revue de

direction. De maniére générale, renforcer la communication relative a la qualité
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Conclure quant a l'efficacité du SMQ a la fin de la revue de direction et au renouvellement
ou a la modification des axes de la politique qualité et des objectifs pour chaque
indicateurs qualité

Participer a la sélection des fournisseurs critiques réalisée par le GIE

Revoir le logigramme de traitement des non-conformités dans la procédure « Identification
et maitrise des non-conformités et réclamations » qui prévoit uniquement la mise en place
d’actions correctives apres leur cloture

Allonger le délai d’évaluation de I'efficacité des actions correctives et préventives

Détailler et renforcer le planning d’audit défini en revue de direction, notamment par un
audit des processus supports tels que I'informatique et le transport

Renforcer I'équipe d’auditeurs internes afin de réaliser des audits indépendants

Faire référence dans la procédure de gestion des documents externes, a la norme NF EN
ISO 19011 relative aux audits, qui est mentionnée dans la procédure des audits qualité

internes

5.4 Ecarts

Des écarts ont été notifiés lors de la constatation de non-conformités. Les auditeurs ont formulé 15

écarts dont 5 critiques.

La définition retenue pour I'écart critique est celle qui figure dans les rapports d’audit des auditeurs

COFRAC a savoir écart dont le résultat met en cause la fiabilité des résultats ou I'aptitude du systéme

de management a maintenir le niveau de qualité des examens.

Sur les 15 écarts, 5 écarts sont documentaires, 5 écarts sont d’application et 5 écarts sont a la fois

documentaires et d’application.

Les auditeurs ont qualifié I'écart de documentaire lorsque :

le document qualité n’existe pas
le contenu du document n’est pas conforme aux critéres d’audit

le document n’est pas a jour

L’écart est qualifié d’application lorsque le document n’est pas appliqué.

Sur les 15 écarts, 6 dont 2 critiques concernent les exigences relatives a la maitrise des documents.

Les auditeurs n’ont pas formulé d’écart en rapport avec le traitement des réclamations, I'amélioration

continue, les audits internes et la revue de direction.

Le tableau suivant classe les écarts en fonction du paragraphe concerné de la norme NF EN ISO

15189, en fonction de la criticité de l'écart et en fonction de son caractére documentaire ou

d’application.
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N°fiche
i . i i Ecart Ecart
Paragraphes concernés N°fiche d’écart | d’écart ) o
o documentaire | d’application
critique
4.1 Organisation et management 1,3 3 1,3 3
4.2 Systéme de management de la ) )
qualité
4.3 Maitrise des documents 4,5,6,7,8,14 4,6 4,5,7,14 4,6,8, 14
4.4 Revue de contrat 9,10 10 10 9,10
4.5 Analyses transmises a des
i 11 11 11
sous-traitants
4.6 Service externe et
o 12 12
approvisionnement
4.7 Prestation de conseils 10 10 10 10
4.8 Traitement des réclamations
4.9 ldentification et maitrise des
o 13 13 13
non-conformités
4.10 Actions correctives 15 15
4.11 Actions préventives 15 15
4,12 Amélioration continue
4.13 Enregistrements qualité et ; 7

enregistrements techniques

4.14 Audits internes

4.15 Revue de direction

5.5 Plan d’action

Lors de la diffusion des fiches d’écart et du rapport d’audit le 21/03/13, j’ai demandé au responsable

qualité du laboratoire audité de compléter les fiches d’écart au niveau du cadre réservé a l'audité. Ce

cadre prévoit de :

- Tracer 'accord ou le désaccord de l'audité

- Décrire la ou les actions correctives proposées

- Noter le responsable de I'action

- Planifier les actions

- Noter la date et le nom du directeur qualité

J’ai regu les fiches complétées le 15/04/13. Toutes les fiches ont été approuvées par le responsable

qualité. Les actions proposées sont pertinentes et les délais annoncés acceptables, inférieurs a 3

mois pour les écarts critiques a I'exception de I'écart numéro 3 et inférieurs a 6 mois pour les écarts

non critiques a I'exception de I'écart numéro 12.
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Les fiches d’écart complétées par I'audité figurent en Annexe IV.

J’ai demandé au responsable qualité audité de me faire parvenir I'état d’avancement au 30/06/13 des
actions correctives planifiées dans la mesure ou le calendrier prévisionnel établi ne prévoit que 3

écarts en cours de correction au-dela de cette date.
L’état d’'avancement a la date du 30/06/13 figure en Annexe VI.
L’avancement annonceé est de :

- 64% pour 'ensemble des actions dont la réalisation était planifiée au 30/06/13

- 100% pour les actions relatives a I'écart critique 13 dont la réalisation était planifiée au
30/06/13

- 63% pour les actions relatives a I'écart critique 4 dont la réalisation était planifiée au
30/06/13

- 0% pour I'action relative a I'écart critique 10 dont la réalisation était planifiée au 30/06/13

6 DISCUSSION
Ce travail d’audit s’est déroulé dans des conditions tout & fait satisfaisantes.
- Les points forts et points faibles de I'étude :
La planification et préparation de I'audit n’ont posé aucune difficulté particuliére.
Les ressources ont été suffisantes.
L’équipe d’audit a fait preuve de sa compétence.
Toutes les activités décrites dans le plan d’audit ont été auditées.

La seule véritable difficulté rencontrée a été la gestion du temps lors de la réalisation de I'audit sur
site. Les horaires prévisionnels des entretiens du personnel audité n’ont pas été respectés et I'audit a

duré plus longtemps que prévu. Il eut été préférable de planifier I'audit sur une journée et demie.

La rédaction des fiches d’écart a été particulierement enrichissante car nous nous sommes efforcées
de rechercher et de formaliser les conséquences avérées et le risque induit pour chaque écart

constaté, ce que nous ne réalisons pas en routine lors des audits internes.

L’'audit a été pergu positivement par I'équipe qualité du laboratoire sous-traitant en recherche

permanente d’axes d’amélioration.
- Les objectifs de BPO ont-ils été atteints ?

1 objectif : Evaluer I'aptitude du systéme de management du laboratoire sous-traitant a assurer la
conformité aux exigences normatives et réglementaires relatives aux laboratoires de biologie médicale
présentes dans le chapitre 4 de la NF EN ISO 15189 version 2007 et le référentiel SH REF 02 révision
02.
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On peut considérer que l'objectif est atteint, car I'évaluation des preuves d’audit par rapport aux
criteres d’audit a permis d’établir des constations d’audit. Le résultat de l'audit, aprés avoir pris en
considération les objectifs de l'audit et les constatations d’audit est que le laboratoire audité dispose
d'un SMQ jeune datant de moins d’'un an, néanmoins dynamique et en recherche d’amélioration
continue. Les dispositions existent mais ne refletent pas toujours la réalité du fonctionnement de

laboratoire et elles sont partiellement appliquées.

Cet audit ne permet pas d’apprécier la compétence du laboratoire sous-traitant car seule I'aptitude du
laboratoire a se conformer aux exigences normatives et réglementaires relatives au management a
été évaluée. L’aptitude du laboratoire a se conformer aux exigences techniques n’a pas été évaluée.

2"°™ objectif : Obtenir du laboratoire audité la réalisation d’'un plan d’action pertinent & mettre en place

pour corriger les écarts détectés.
Cet objectif est également atteint puisque le laboratoire audité nous a fourni un plan d’action pertinent.

La seule réserve émise concerne les délais annoncés qui ne sont pas respectés pour certaines
actions comme l'indique I'état d’avancement au 30/06/13. J'ai donc demandé au laboratoire sous-
traitant, début septembre, de me faire parvenir I'état d’avancement du plan d’action au 30/09/13 afin

de vérifier que le retard a été rattrapé.
- Les limites de I'étude

Je n’ai pas eu la possibilité de terminer le suivi de I'état d’avancement du plan d’action compte tenu du

délai fixé pour la remise du mémoire.

7 CONCLUSION

Le choix du sujet de ce mémoire s’est rapidement imposé en raison de mon implication dans la
gestion des audits du laboratoire en tant que responsable des audits du groupement BPO, et dans la

mesure ou il répondait & un besoin identifié.

L’audit s’est déroulé dans de bonnes conditions. Les objectifs fixés dans le cadre de ce travail ont été

atteints et le COSTRAT a décidé d’accorder sa confiance dans le SMQ du laboratoire sous-traitant.

Il n’a pas été planifié d’audit technique puisque le laboratoire sous-traitant a fait sa demande
d’accréditation partielle au COFRAC. C’est donc maintenant du ressort du COFRAC de procéder a

I’évaluation de la compétence du laboratoire sous-traitant.

Personnellement, 'enseignement dispensé tout au long de 'année de ce DU m’a permis d’acquérir
des connaissances et méthodologies en assurance qualité que j'ai mises en application dans le cadre
de ce mémoire. En particulier, je me suis efforcée de suivre les grandes lignes directrices énoncées

dans la norme NF EN ISO 19011 pour la réalisation de cet audit.

Le travail d’audit externe est complémentaire de la réalisation d’audit interne que je réalise
régulierement sur 'ensemble des sites du groupement BPO et je souhaite pouvoir renouveler cette

expérience tres enrichissante.
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T QUESTIONNAIRE D'AUDIT EXIGENCES RELATIVES AU MANAGEMENT D'UN LABORATOIRE

Fage : 120

Date de 'audit: 11/03/113
Horaires prévisionnels - 8h30-18h30

Site et secteur audités : Laboratoire sous-tratant X, activités du SMQ

Objet de I'audit; Audit du SMQ d'un laboratoire

Referentiel et autres documents de référence ;150 15189 version 2007,
SH REF 02, SH GTA 01, GBEA, ordonnance de janvier 2010 réfommant la

biologie médicale, docurments qualité du laboratoire sous-traitant X

Auditeurs :
- Responsable d'audit: Carole DUBAR

- Auditeurs qualifiés : Séverine SAINT BOMNET et Corinne PERRAULT

MA - non applicable
Mettre entoutes lettres « Mon abordé = si la question n'a pas été vue lors de 'audit

- APPLI- N de
. Ouestons DISPOSITIONS = DOCUMENTATION CATION Personnes COMMENTAIRES i
O No | patirance [varsion Tire duoudes | iy rencantees f?he
ui| n document(s) examines d'ecard

Organisationetmanagement 4.1

Le biologiste dispose-t-l de Mautonsation administratve du direciEur
généralde lagence régionslede santa (ARS)?

Les biologistes ont-ils leur certificatd ‘inscrption &n tant que biologiste
coresponsable 4 l'ordre professionnel dont ils dependent

Le laboratoire estilinscrt & Fordre professionnel 7

4.1.1

ra

Le laboratoire fai-il parte d'une entite [organisme) ayantd 'sutres activites
que celles relstives sk examens (Etsblissementde samte, SCM, ... 7
Sioui, l'organisaton du laborstoire, sa place sins que les rappors ente
les diffarentes parties de Fentité (organisme) sont-ils définis 7

Des confiits d'intéréts ont-ils &te identifias? engagementdu LEA
nofammentdans ia politique gualite

Existe-t-il de=s dispositions assurantque s direction et le personnel ne
subissent sucune pression ouinfluence de toute neture susceptibles de
mettre en cause la qualité des examens 7 engagement danz ia politigue

28
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- QUESTIONMNAIRE D'AUDIT EXIGENCES RELATIVES AU MANAGEMENT D'UN LABORATOIRE
Bio P 0
Fage : 2120
DISPOSITIONS = DOCUMENTATION APPLI- NF de
' CATION Personnes ™
Questions O Mo Rafémenoe Version Titre du ou des P PP rencontees) COMMENTAIRES fiche
ui| n document(s) examings &car

qualie, descnplon claine de Fforganizalion mize en place
414=t4.15

Existe-t-il des organigrammes decnvant lorganisation du laboretoire

incluant checun des sites 7

Sioui, ces organigrammes incluent-ils -

- L'organisafon qualite 7

- Les operabons techniques 7

- Les services de sputen (personnel, informaetique, achats, .7
Les relations svectout sutre organisme dont il dépend ou & quiil

appartlent [Etablizsementde Sante, SCM, ...) etiou suguel il peut &tre

associé [parexemple, sute(s) lahu'atllre[s}l societals), Etablissementde

Santé, SCM, ..j7

Les responsabilités, autorités etles rapportsentre tous les membres du

personnel sontils spacifies ?

415

Existe-t-ldes poltiques el procedures relatves 2 [z protection des
informetionsconfidentelles ¥
4.1.5

Le personnel a-t-il scoes 5 des possibiltes denseignements et de
formation 7

Le lsboratoire disposa-t-il d'une procédure de formation ethabiltston du
personnel ?

Des chtéres précis d habilitation et maintien d*habilitation ont-ils te
definis 7

Le personngel esti forme et habilté awx téches quiluisont confiees 7
Le RAQ a+t-ilune formafion et expérence enassurance qualita 7

Le RAQ a+t-ilune formafion et experence pourles EBMD 7
Exigence dela nome 22570 pouria biclogie délocalizée

Le maintien de lhabilitaton est-i effect & pérodiquement ?

4 15=t4125

Le leboratoire faitil appel a du personnel vecatsire ou stagisire 7

LUn responsable qualité a-Hil 8t& nomme parmi un membre du personnel du
laboratoire 7

Des suppleants [responsables adigints) ont-ils &té nommes pourles
fonctions clés?

Sioui, quelles fonctions sont concemess

Existe-t-il des descrpions de fonction ? RA G Biclogzie corespon 2ahis,

29
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. T_' QUESTIONNAIRE D’AUDIT EXIGENCES RELATIVES AU MANAGEMENT D'UN LABORATOIRE
Fage : 3/20
DISPOSITIONS = DOCUMENTATION APPLI- N* de
) CATIOMPerson Ia
ME Questions R Pe—— e e uun“!"“"";:; COMMENTAIRES | . &
ui| n document(s) examinas d'écar

Rezponzable fechnigue, Referent metrologe, Raferent informaigus
4.1.5

Existe-t-il des processusde communication intemes au laboratoire,
notarmmentconcemant Fefficacite du Systéme de Management dela
Quslité (SMQ) 7

4186

gLEEtiDFIE a8 poserau personnel

personnel connatl lorganisation mensgementdu laborstore

La personnel connaitil le responsable qusits, lefles
responsable{sjitechniques, le responsable informstique, le responsable
metrologie ainsique les suppléants ?

La personnel saitil retrouver les organigrammes 7

Systéme de management de la gualite 4.2

Le leboratoire estilaccredie ou a-t-ilfait une demande d accreditation
auprés du Cofrac 7

Sioui surquel périmétre d socréditation ?

10

Le Isboratoire paricipet-il 8 des comparsisons inter lsboratoires
(programmes EEQ pourchague anakyte) ?
4.2.2

11

Le lsborstoire dispose-t-il d'une declarston de politique qualite sous
I'sutorité du directeur du lsboraioire?

Fait-elle réfarance

- auxdomaines et sw nivesie: de services foumnis selon les sites,
- aux objectifs du SMQ du leboratoire,

- 4 l'engagement du laboratoire et du personnel 4 respecter son
SMQ en conformité aves la nome 7

Dans le cas d'un laborsioire multisite, cetie politique qualits ast-slle
unique ¥

La politique qualite est-elle revue reguliérement (par exemple a l'occasion
de la revue de direction)?

Est-slle présente dans lg manuel qualité du laboratoirs 7

4.2.3

12

Lz politique qualite est-slie faciement accessible su personnel conceme 7
Le personnel a- -l pris connsissance dela poliique qualite?
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DISPOSITIONS = DOCUMENTATION APPLI- N de

) CATIOM Personnes Ia

NE Questions — - _ - | COMMENTAIRES | ¢
3 h::r Reference |Version duu-:_ﬁnd;sf:xgﬁﬁmﬁ Cui|Mon| = o0 d'éc:ﬂ

IT5eid.124

13

Le laboraioire depose-t-ld unmanuel qualte?

Le manue| quslité contientil les informations suivanies? -

- la description du systéme de managament dels qualité,

- la présentafion de la structure documentaire,

- les reférences aux procaédures de soutien |y compris techniques),
- les roles et responsabiités de la directon technique etdu
responsable qualite 7

Le manue| qualité est-il tenu & jour sous l'autorité et ls responsabilité du
responsable quslite ?

Le personnel estil forme 4 lutilisation, & l'application dumanuel qualits et
de tous les documents référances 7

Le personnel a-t-il gris connaissance du manueal qualits ?

424

14

gueﬂiuns 8 pOSer au ;Ermnnﬂ

personnel conna poliique q 7 engagement gualite dela
direction

Le personnel saitil o0 trouver la politique quslite ?

Comment le personnel s'implique-t-il dansla politiqgue qualita ?

Le personnel connait-il les objectifs mis en place 77

15

Le personnel connaitil l'existence dumanuel qualite ?
Le personnel saitil ol trouver le manuel qualte ?

Maitrise des documents 4 2

14

Existe-t-il une procedure visanta assurerla gestion de ls documentation
qualita inteme et exeme [nomative, réglementsire, de référanca,
documentaton foumisseur, .. )7

Les documents sontils accessinles, conservés et’ou modifiés dansdes
systames informatiques 7

Sioui, existe-t-il uneides procedura(s) assurant ce type degestion 7

La pracédure de gestion documentsire permet-slle d'sssurer:

- Fidentification uniqgue de chaque docurnent du SKQ ¥

- la revue et l'approbstion des documents 7

- la diffusion des documents ¥

- la revue pénodique des documents ?

- la gestion de la documentation périmée [consarvation/archivage)
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| DISPOSITIONS = DOCUMENTATION s PFes N de
: CATION Personnes =
- ) RS Reference |Version Titre du ou des Cui|[Mon rencontees COMMENTAIRES fiche
ui| n document{s) examinés acart

Lezresponsabilfesdanz Iz geshion documentsire sort-elles definies ™7
Quiest rédacteur, varficaizur, spprobateur, quiestresponsable dela
diffusion, quiesthabilité & réviser les documents, quiest charge de
l'archivage... surquels critéres 7 Vearfierles redacteurs, varficateur et
spprobateurs de quelgues documents (informatgue, etc.).

Quiest responsable dela veille reglementzire, vaille nomatve, veille
scientifique ? Ces veillessontellestracées 7

Un exemplsire de chacun desdocuments est-il archivé pour consultation
ultérisurs 7

Quelle est la pénodicité de revue documentaire ? (recommange 2 ans zauf
procédures analytigues 1 an)

Les documents sontils revus conformement & la frequence indiquée dans
la procédure?

Le laboratoire dispose-t-il d'une liste ou registre de controle des documents
identifiantles versions validesen cours de validation 21 l'atat de leur
diffusion? A quiils ont & diffusés ?

Comment le laborstoire gére-t-il la revue de la documentstion exame ?
manueiz des sufomates, fiches technigues, doc réglementsires doc
nomatifz, fiches de sécunité. . paz dobiigation de codifier s doc exteme af
iz zaizirdansz le logiciel gualie

Les documentsen vigueur sont-ils sccessibles etdisponibles surlaurs
lizux d'utilization ? verzion informastigue ou pamer

Sont-ils & jour ?

Comment sont identfiés les documents périmes ?

Existe-t-il des documents parimes qui n'sursient pas &t retirgés 7

La procédure de gestion docume ntaire prévoit-elle quels documents de la
base documentsire peuvent &tre imprines et quia les droits ?

Avez-vous unoufl pour connaitre le nombre dexemplaires imprimes avec
les lieux de diffusion des documents qualite imprimés ?les documentz
concemeéeszsonties documents suxposiesde fraval, documents fazant
Febjet d'un affichage, documeniz foumiz & Mexténeur en diffu on contdide
Les modifications manuscrites des documents sont-slles autorizaes 7
Sioui, comment sont tracees ces modifications manuscrites ?
modifications clairementmarquées, paraphées etdaiges 7

Quiest gutorisa & réaliser ces modificetions manuscrites ?
Comment sont tracés les aléments modifigs encas dechangement de
version ? [documentpapier ou élecroniqua)
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e Cusstans CATION| Parsamn=s | ooyyeyTaRes | 2
E RetEranca | \arshon Tira du ou des Ot | hgn| TENCanréas ﬂ.mam,

L32

17

Las documamis ralalits au SMQ sonHis Manifiss de manisns univoque S
Incuami-is © Wire, dale dJadion [comprendre osic o oifuslon our
Sppicafion), warskan, namires de pages{le o3s achaam), Fauiahia

de Fadiion, Mdaniiicalion des sourcas 7
Erisia-Hl des dooumanms sauwagss T
L33

14

Exizia-tl N Tac2 02 1A [iEe 08 CONNAEEANCE pOW AE 195 J0CUMETE
qualis an wiguaur 7
Un bilan a5t {3l raquilsrameant 7

19

L3 43z dappicaton ectaie ONras [ rapponl 4 13 dIe g2 amusion 7
5 oul, qua tElas-vous powr ITNmEr woine parsannal de modiiicaians
woganiss 3 appiquar quine pawvent afiandre la dale Jappiicaton du
documsam cancama T

Guastions S poEsr 3u parecnnsl

Cue fles-vOUs S VOUS 3veZ Dosain 02 créer un dooumam 7
Connaigsar-vous bos &tapas avan la dfusion dun documan quala 7
COomiman reconnaissar-wals  un Jocumsant quIIE'.-'

Comgranaz-vous b2 réfrancamant d'un document qualid kmama?
Carest-ca que i3 pyramide documantairs 7

Comdssar-vous l3difiranca anire I3 daie de diffusion of I3 daie
dappicatan 7

g falos-vous S VOUS 3veZ basain de modiler un documant 7
Avez-vous e drofl de ftare des modiicaBons ManuSCos S des
dooumans?

Commant Mec-vous INfrmé an cas de modilcatons  dun documant T
modifcSions  manuscniiEs ﬂwﬁmmmm S
document nfarmatique

Pouvaz-vous IM@mer des documants  quala A partr du koghcld qual: u
pholocopiar  des warsions paplier T S oul, lesquals T

= nan, commam fales-wdls T

Savaz-wous Tavouvar un documam qualiis dans be logicial quam: ou an

warsion pagar?
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Plan d’audit
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PLAN PREVISIONNEL D'AUDIT

Date de l'audit: 110313
Horaires prévus : 3H30-18H30

(Horaires donnés & tire indicati)

Laboratoire audité : Laboratoire sous-tratant
Secteur(s) audité(s) : Systéme de Management de la Qualité (SMQ)

Objet de 'audit : Audit externe (de 2*™ partie) du Systéme de Management de la Qualité

L'audit a pour but de wérifier in st que les dispositions prises par |e laboratoire en matiére demanagement de la qualité sont conformes aux exigences des référentiels

et sant appliquées

Auditeurs :
- Responsable d'audit : Carole DUBAR
- Auditeurs internes qualifiés: Séverine SAINT-BOMMET et Corinne PERRALULT

Les auditeurs sont des auditeurs intemes dela SEL BIO PARIS OUEST qui estun laboratoire client du laboratoire X

Page 15ur 2

=r i

=]

RI02/2013

35



PLAN PREVISIONNEL D'AUDIT

Referentiel et
autres documents | Chapitre Horaires
de référence

Dénomination

Personnes rencontrées

Direction, Responsables qualite,
reférents qualité, qualticiens et

Sh30-Sh00 Reéunion d'ouverture .
toute personne souhaitant y
assister
ShO0-8h15 Visite rapide des locaux
15015189 g 4-1 Sh15-Sh45 Organisation et Management
SH REF 02 § 4.2 9h45-10h30 | Systéme de Management dela Qualité
GBEA E 13'3 10h30-11h30 | Maitrise des documents et enregistrements qualité et enregistrements technigues
Eﬁ Fa“brgf:tfiﬁe";'m §44 11h30-12h00 | Revue de contrats
£ 4-5 12h00-12h30 | Analysestransmises a des LBM soustratants Direction, Responsables qualite,

§4-6 14h00-14h30

Services externes et approvisionnement

E4T 14h30-15h00 | Prestations de conseils

E43 Traitement des reclamations

§4-9 Identification et maitrise des non conformités
410 15h00-16h00 | Actions correctives

& 41 Actions preventives

§4-12 Améliorationcontinue

5414 16h-16h30

Audits intemes

§4-158 18h30-17h00

Revue de direction

reférents qualité, qualticiens,

tout ke personnel du laboratoire est
susceptible d'étre 4 un moment ou
& un autre FMinterioc uteur d'un
auditeur

17hO0-18h00

Fréparation dela réunion de cldture (auditeurs )

18h00-18h30

Reéunion de cliture

Direction, Responsables gualite,
référents qualité, qualticiens et
toute personne souhaitant y
assister

Dale efvisa du Responsable d awdt

Date derecepfiondu plan d audit
et visa de l'audite

HFage - 5Uur =
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Annexe Il

Formulaire d’enregistrement des écarts
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<\__,/ FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

AUDIT

xCmH4H—oOoC>»

Site et secteur audité :
Date de 'audit : Fiche n°

Type d’écart : OO NON CONFORMITE CRITIQUE
OO NON CONFORMITE NON CRITIQUE

Concerne : O I'application O la documentation (pas de document ou document non a jour)
Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) :

Constat(s) et éléments de preuve :

Conséquence avérée :

Risque induit :

Date et nom du Responsable d’audit :

mH4—O0OC>»

Accord de l'audité : O Oui [ Non Raison du désaccord :

Corrections et/ou actions correctives proposées :

Responsable de I'action :
Date prévue de réalisation de I'action :

Date et nom du Directeur Qualité :

SUIVI DE L’AUDIT

xCmHd4—QoC>»

Vérification des actions mises en ceuvre :

O Fiche clbéturée

Date, nom du Responsable d’audit et visa :




Annexe IV

Fiches d’écart
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(\__/ FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

AUDIT

xcmH4—ocC>»

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit : 11/03/13 Fiche n° 1
Type d’écart : 0 NON CONFORMITE CRITIQUE
NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : O l'application la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : DE-G0-001-03, DE-G0-021-01 et 4.1
NF 1SO 15189

Constat(s) et éléments de preuve :
L’organigramme qualité n’est pas a jour, il manque notamment le référent qualité technique.
De méme, I'organisation qualité décrite dans le Manuel Qualité n’y fait pas mention.

Conséquence avérée :
Documents incomplets

Risque induit :
L’organisation qualité n’est pas connue du personnel.

Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR

m-H4—ocC?>»

Accord de l'audité : O Oui [ Non Raison du désaccord :

Corrections et/ou actions correctives proposées :

1) Mettre a jour I'organigramme organisationnel nominatif (DE-G0-021): Définir et ajouter des référents qualité
technique et secrétariat.

2) Mettre a jour I'organigramme relationnel général (DE-G0-001): Ajouter les légendes.

3) Mettre a jour le manuel Qualité (organisation de I'équipe qualité)

Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 30/04/2013

Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X

SUIVI DE L’AUDIT

xcCcm-Hd—oC>»

Vérification des actions mises en ceuvre :

O Fiche clbéturée

Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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<\/ FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit : 11/03/13 Fiche n° 2
Type d’écart : 0 NON CONFORMITE CRITIQUE
NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : O l'application la documentation (pas de document ou document non a jour)
Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : 4.2.4 NF I1ISO 15189
A
U| Constat(s) et éléments de preuve :
D| Le personnel n’a pas été formé a la qualité et notamment a I'utilisation et a I'application du manuel qualité.
I
T
E| Conséquence avérée :
U| Le personnel ne connait pas la politique qualité, les indicateurs qualité et le manuel qualité du laboratoire et ne
R| sait pas qui est le Directeur Qualité.
Risque induit :
- Manque d’adhésion du personnel a la démarche qualité.
@)
o)
<
Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR
Accord de l'audité : O Oui 0 Non Raison du désaccord :
Corrections et/ou actions correctives proposées :
1) Afficher la politique Qualité dans les locaux
A 2) Réaliser une formation qualité a tout le personnel :
U| -Démarche qualité et objectifs de I'accréditation
D| -Indicateurs qualité
| | -Manuel qualité
T
E
Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 15/05/2013
Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X
Vérification des actions mises en ceuvre :
= A
Q U
2 |D
4
w
a [
= | E| O Fiche cléturée
>
S5 | U
® | R| Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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—

—er FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit : 11/03/13 Fiche n° 3
Type d’écart : NON CONFORMITE CRITIQUE
0 NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : I'application la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G0-021-01, PG-G0-013-01, 4.1.5
et5.1.7 NF ISO 15189 et 5.1 SH REF 02

A| Constat(s) et éléments de preuve :
U| Absence de traces de formation pour une secrétaire en exercice depuis environ 2 mois.
D| Les critéres d’habilitations ne sont pas formalisés. lls sont évaluateurs dépendants.
| | Les critéres de maintien de I'habilitation ne sont pas formalisés.
T | Une partie du personnel n’est pas qualifié et habilité.
E| Les biologistes n’ont été habilités a aucune tache qu'ils effectuent.
U
R| Conséquence avérée :
Une partie du personnel effectue des taches sans autorisation de la direction.
Quelques personnes ont été habilitées selon des critéres subjectifs pour certaines taches.
=
o Risque induit :
) y . .
< Compétences insuffisantes
Risque faible car les biologistes sont expérimentés.
Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR
Accord de l'audité : O Oui O Non Raison du désaccord :
Corrections et/ou actions correctives proposées :
1) Faire la révision de la procédure PG-G0-013 :"Qualification et Habilitation".
A 2) Ajouter la notion d'habilitation dans le manuel qualité.
U 3) Formaliser les criteres de qualifications/habilitations.
D 4) Qualifier/habiliter de I'ensemble du personnel technique.
| 5) Habiliter des biologistes sur les taches qu'ils effectuent.
T 6) Formaliser les criteres de maintien de I'habilitation pour tout le personnel.
E Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 31/08/2013:
Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X
N . . ,
s | u Vérification des actions mises en ceuvre :
=)
< | D
a1 . N
g T O Fiche cléturée
> E Date, nom du Responsable d’audit et visa :
=)
®» R
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—er FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

xcCcm-H4—oOoCp>»

AUDIT

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit : 11/03/13 Fiche n° 4
Type d’écart : NON CONFORMITE CRITIQUE
0 NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : I'application la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G2-001-01 et 4.3 NF ISO 15189

Constat(s) et éléments de preuve :

Des documents qualité internes ne sont pas lu par tout le personnel ou sont lus apres la date d’application
(politique qualité, manuel qualité, procédures techniques...).

La date d’application des documents qualité n’est pas formalisée dans les procédures de gestion documentaire,
elle est fixée par le responsable de la diffusion au moment de la diffusion ; elle est variable d’'un document a
l'autre (le jour méme, 10 jours aprés la diffusion...).

Conséquence avérée :

Des techniciens utilisant le nouvel automate K n’ont pas pris connaissance des documents avant son utilisation.
Le personnel ne connait pas le délai dont il dispose pour lire les documents qualité sans les ouvrir dans le
logiciel qualité.

Risque induit :

Prise de connaissance tardive des documents qualité au-dela de leur date d’application et risque de non-
respect des exigences en vigueur qui peut impacter les résultats d’analyses, notamment s’il s’agit de
documents techniques.

Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR

Accord de l'audité : O Oui O Non Raison du désaccord :

m——0OC>»

Corrections et/ou actions correctives proposées :

1) Faire la révision de la procédure de gestion des documents internes (PG-G2-001)
-Préciser les modalités de diffusion et d'application des documents.

-Définir les personnes autorisées a rédiger, vérifier, approuver et diffuser un document.
-Préciser que la diffusion externe de documents doit étre validée par la Directeur Qualité.

2) Contréler les attestations de lecture des documents critiques (politique qualité, manuel qualité, procédures
techniques...) et régulariser les lectures en retard par le personnel.

Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 30/06/2013:

Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X

Vérification des actions mises en ceuvre :

O Fiche clbéturée

SUIVI DE
L’AUDIT
xcCcm—-H—oC>»

Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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—

—er FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

AUDIT

xcCcmH4—ocC>»

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit ;: 11/03/13 Fiche n°5
Type d’écart : 0 NON CONFORMITE CRITIQUE
NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : O l'application la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : MAQ, divers documents qualité et 4.3
NF ISO 15189

Constat(s) et éléments de preuve :

Le manuel qualité ne mentionne pas les liens particuliers existants entre les structures : laboratoire sous-traitant
et les laboratoires X, Y et Z, alors que des documents qualité portent les 4 logos.

Discordance entre le référencement utilisant la lettre G spécifique aux documents qualité du laboratoire sous-
traitant et le contenu de ces documents applicable aux autres sites des laboratoires X, Y et Z (notion de
responsable qualité de sites, préleveurs, etc. ne concernant pas le laboratoire sous-traitant)

Certains documents référencés avec la lettre G portent uniguement le logo du laboratoire sous-traitant, d’autres
portent les 4 logos. Utilisation non contrélée des logos: le logo dans I'en-téte des documents a été changé sans
autorisation du laboratoire sous-traitant.

Anticipation dans les documents qualité de dispositions non existantes a ce jour comme les pilotes de
processus, les commissions pré analytique, technique et informatique, le document de demande d’amélioration
pour tracer les réclamations internes, le tableau récapitulatif d’archivage des documents...

Conséquence avérée :

L’organisation du laboratoire sous-traitant et ses liens avec d’autres structures ne sont pas clairement
présentés.

Mangque de clarté et difficulté de compréhension a la lecture des documents.

Risque induit :
Ne pas savoir ce qui est applicable de ce qui ne 'est pas.

Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR

m—-H—ocC?>»

Accord de l'audité : O Oui [ Non Raison du désaccord :

Corrections et/ou actions correctives proposeées :

1) Définir dans le manuel qualité I'organisation et liens entre le laboratoire et les laboratoires X, Y et Z

2) Harmoniser de la terminologie utilisée dans la documentation interne.

3) Mettre a jour le référencement de la base documentaire.

4) Définir le logo a utiliser

5) Actualiser la documentation :

-Retirer les éléments mentionnés dans les procédures qui ne sont pas encore applicables (pilotes de
processus, commissions pré-analytique...).

-Appliquer les points mentionnés dans la documentation qui peuvent étre mis en place (diffusion de documents
cités mais non rédigés...).

Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 31/05/2013:

Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X
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SUIVI DE L’AUDIT

xcm-H4—ocC>»

Vérification des actions mises en ceuvre :

O Fiche clbturée

Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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—er FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

xCcm-H4—oOoCp>»

AUDIT

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit : 11/03/13 Fiche n° 6
Type d’écart : NON CONFORMITE CRITIQUE
0 NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : I'application [0 la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : 4.3 NF ISO 15189

Constat(s) et éléments de preuve :

Présence d’'un seul document technique diffusé sous forme papier aux postes de travail (diffusion contrélée).
Présence aux postes de travail de documents sauvages qui sont des modes opératoires ne faisant pas partie
de la base documentaire qualité (non référencé, sans date, sans approbation avérée).

Des documents qualité sont imprimés par le personnel sans prévenir le technicien qualiticien qui est
responsable de la gestion et du suivi de la diffusion des versions papier.

Présence de documents périmés accessibles a partir du logiciel qualité: LAB LABM REF 02, SH REF 02
révision 01.

Conséquence avérée :

En cas de panne ne permettant pas I'acces au logiciel qualité, le personnel ne peut pas consulter les
documents qualité.

Le personnel est susceptible d'utiliser des documents périmés ou des documents sauvages.

Risque induit :
Ne pas appliquer les consignes en vigueur avec un impact possible sur les résultats d’analyses.

Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR

Accord de l'audité : O Oui O Non Raison du désaccord :

m—-—0OC>»

Corrections et/ou actions correctives proposées :

1) Mettre a jour les procédures techniques d'équipement pour tous les automates.

2) Réaliser la diffusion papier des procédures techniques d'équipement a jour.

3) Détruire les documents "sauvages" en technique.

4) Mettre a jour la procédure de gestion interne des documents par rapport aux diffusions papier maitrisées et
diffuser une note de service au personnel.

5) Supprimer des liens externes les documents COFRAC périmés.

Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 30/09/2013:

Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X

Vérification des actions mises en ceuvre :

O Fiche clbéturée

SUIVI DE
L’AUDIT
xcCcm—-H—oC>»

Date, nom du Responsable d’audit et visa :




47

—

—er FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

AUDIT

xcCcm-H4—oCp>»

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit : 11/03/13 Fiche n° 7
Type d’écart : 0 NON CONFORMITE CRITIQUE
NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : O lapplication la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G2-006-01, PG-G0-025-01, 4.3
et 4.13 NF ISO 15189 et GBEA version 2 paragraphe VI

Constat(s) et éléments de preuve :

Les documents externes ne sont pas archivés, conformément a la procédure PG-G2-006-01.

Le laboratoire ne dispose pas de tableau récapitulatif d’archivage des documents alors que la procédure vy fait
mention.

Conséquence avérée :
Non-respect des exigences réglementaires du GBEA relatives a 'archivage des documents.
Les durées de conservation pour chaque type d’enregistrement ainsi que leur localisation ne sont pas définies.

Risque induit :
Ne pas retrouver une donnée d’'un document externe applicable a un instant t.
Difficultés pour retrouver un enregistrement archivé.

Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR

m—-—0OC>»

Accord de l'audité : O Oui O Non Raison du désaccord :

Corrections et/ou actions correctives proposées :

1) Ajouter les fiches techniques, fiche de données de sécurité et autres documents externes a la base
documentaire du logiciel qualité.

2) Rédiger le document d'enregistrement "tableau récapitulatif d'archivage des documents".

3) Mettre en application de la procédure d'archivage.

4) Tester les sauvegardes informatiques et CD.

Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de realisation de I'action : 31/08/2013

Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X

SUIVI DE L’AUDIT
xcCcm-+H—oC>»

Vérification des actions mises en ceuvre :

O Fiche clbéturée

Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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—er FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit : 11/03/13 Fiche n° 8
Type d’écart : 0 NON CONFORMITE CRITIQUE
NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : I'application [0 la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G2-001-01 et 4.3 NF ISO 15189

A| Constat(s) et éléments de preuve :
U| La procédure de gestion des documents internes précise que la diffusion informatique des documents aupres
D| du personnel est assurée par le Directeur Qualité ce qui n’est pas le cas pour certains documents.
| | La disposition prévue pour la diffusion des documents qualité a I'extérieur du laboratoire n’est pas appliquée,
T| les documents diffusés a BPO pour la préparation de I'audit ne portent pas la mention « copie valide au jour de
E | I'impression ».
U
R| Conséquence avérée :
La procédure de gestion des documents internes n’est pas appliquée.
|_
g Risque induit :
< Risque que des documents soient diffusés en interne ou en externe sans autorisation du Directeur qualité.
Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR
Accord de l'audité : O Qui 0 Non Raison du désaccord :
Corrections et/ou actions correctives proposées :
A Mettre a jour la procédure de gestion interne des documents (PG-G2-001) par rapport :
U -Aux modalités diffusions interne et externe des documents (exemple : mention "copie valide au jour de
l'impression")
| -A la gestion des modifications mineures ou majeures apportées aux documents
g Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 31/08/2013
Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X
Vérification des actions mises en ceuvre :
=l A
Qv
2D
o
w
al T _ e
= | E| O Fiche cléturée
>
S|U
® | R| Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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—er FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit ;: 11/03/13 Fiche n° 9
Type d’écart : 0 NON CONFORMITE CRITIQUE
NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : I'application [0 la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G0-023-01 et 4.4 NF ISO 15189

A| Constat(s) et éléments de preuve :
U| Le laboratoire n’a pas établi de revue de contrats ni de contrats avec ses laboratoires clients, alors que cette
D| disposition est formulée dans la procédure de revue de contrat et revue de demande.
| | Le formulaire contrat type ne comprend pas tous les criteres formalisés dans la procédure.
T | La procédure ne prévoit pas de préciser dans la revue de contrat les points relatifs & la sous-traitance.
E
U| Conséquence avérée :
R| Les exigences des laboratoires clients n’ont pas été définies et documentées et le laboratoire n’a pas établi sa
capacité a les satisfaire.
= Risque induit :
g Non satisfaction des laboratoires clients. Actuellement, ce risque est faible, puisque le résultat de I'enquéte de
< satisfaction réalisée auprés des laboratoires clients est satisfaisant (Note globale de satisfaction de 15,52 / 20).
Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR
Accord de l'audité : O Qui O Non Raison du désaccord :
Corrections et/ou actions correctives proposées :
A 1) Etablir un contrat type pour les laboratoires correspondants et l'intégrer dans la base documentaire du
U logiciel qualité.
D 2) Mettre a jour la procédure de revue de contrat (PG-G0-023) par rapport a la sous-traitance des analyses par
| le laboratoire et I'narmoniser par rapport au modéle de contrat type.
g Responsable de 'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 30/06/2013:
Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X
= A Vérification des actions mises en ceuvre :
alu
2D
o
w T . -
a E [ Fiche cléturée
>
(:,’, g Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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—er FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

AUDIT

xcm-H4—oC>»

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit ;: 11/03/13 Fiche n° 10
Type d’écart : NON CONFORMITE CRITIQUE

0 NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : I'application la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G0-010-01, 4.7 NF ISO 15189,
4.4 et4.7 SH REF 02

Constat(s) et éléments de preuve :
Le laboratoire n’enregistre pas dans le SIL les renseignements cliniques transmis par les laboratoires clients sur
les bons de transmission qui accompagnent les échantillons biologiques sous-traités.

Conséquence avérée :
Les résultats sont validés biologiquement sans utilisation des renseignements cliniques fournis par les
laboratoires clients.

Risque induit :
Risque sur la qualité de l'interprétation des résultats.

Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR

mH4—O0oC?>»

Accord de l'audité : O Oui [ Non Raison du désaccord :

Corrections et/ou actions correctives proposeées :
Etudier la possibilité de Rédiger une instruction de travail, en complément des procédures secrétariat, par
rapport a la saisie dans le SIL des renseignements cliniques communiqués par les laboratoires correspondants.

Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 30/06/2013:

Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X

SUIVI DE L’AUDIT

xcCcm-H4—oC>r

Vérification des actions mises en ceuvre :

O Fiche cloturée

Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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—er FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

AUDIT

xcCcmHd4—ocC>»

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit ;: 11/03/13 Fiche n° 11
Type d’écart : [0 NON CONFORMITE CRITIQUE

NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : I'application la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G0-031-01, 4.5 NF ISO 15189 et
4.5 SH REF 02, CSP

Constat(s) et éléments de preuve :

Le laboratoire a formalisé un seul contrat avec un de ses laboratoires sous-traitants.

Le laboratoire n’a pas procédé a I'’évaluation des laboratoires auxquels il sous-traite des examens de biologie
médicale.

Les délais de rendu des résultats des analyses sous-traitées ne sont pas établis.

La liste des analyses sous-traitées ainsi que le tableau d’évaluation et de sélection des sous-traitants
mentionnés dans la procédure n’existent pas.

Le nom du laboratoire exécutant 'examen BNP, n’est pas signalé sur le compte rendu des résultats.

Le registre des échantillons envoyés a un autre laboratoire est incomplet, il manque les échantillons
réacheminés au laboratoire C.

Le laboratoire mentionne dans sa procédure qu’il est responsable des résultats sous-traités envers son client
sauf si le sous-traitant lui est imposé ce qui est contraire a I'article L2611-19 du CSP.

Les secrétaires n’ont pas la notion de I'existence d’analyses sous-traitées.

Conséquence avérée :

Non-respect des référentiels.
Absence de maitrise des délais de rendu des résultats.
Risque induit :
Ne pas répondre aux attentes des clients. Actuellement, ce risque est faible, puisque le résultat de 'enquéte de
satisfaction réalisée auprés des laboratoires clients est satisfaisant (Note globale de satisfaction de 15,52 / 20).
Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR
Accord de l'audité : O Qui O Non Raison du désaccord :
Corrections et/ou actions correctives proposeées :
1) Formaliser les contrats avec tous les laboratoires correspondants qui n'en n'ont pas.
2) Faire la revue de contrat de tous les contrats existants.
3) Rédiger la liste des analyses sous-traitées par le laboratoire
A 4) Ajouter les analyses sous-traitées dans le manuel de prélevement (avec délais de rendu et conditions pré-
U analytiques).
D 5) Créer le tableau de sélection et évaluation des LBM sous-traitants.
| 6) Evaluer les laboratoires sous-traitants.
T 7) Modifier les comptes rendus de résultats pour signaler les analyses sous-traitées.
E 8) Modifier la procédure PG-G0-031 par rapport a la responsabilité du laboratoire vis a vis des analyses ou un

sous-traitant est imposeé.
9) informer le personnel sur les analyses sous-traitées par le laboratoire.
10) Formaliser le registre des échantillons envoyés (Etablir un classeur).

Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 30/06/2013
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Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X

SUIVI DE L’AUDIT
xCcm-H—oC>»

Vérification des actions mises en ceuvre :

O Fiche clbéturée

Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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——f FICHE D’ECART D’AUDIT
Bio Paris Ouest

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit ;: 11/03/13 Fiche n° 12
Type d’écart : 0 NON CONFORMITE CRITIQUE

NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : I'application [0 la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G0-008-01, 4.6 NF ISO 15189 et
4.6 SH REF 02

A
g Constat(s) et éléments de preuve :
| Le laboratoire n’a pas procédé a I'évaluation des fournisseurs et prestataires critiques, cependant cette
T évaluation est en cours : les questionnaires d’évaluation ont été envoyés et le qualiticien doit traiter les
E enregistrements regus.
U
R Conséquence avérée :
- Non-respect des référentiels.
=) _ I
EJ( Risque induit :
Risque faible sur la qualité des résultats au vu de la conformité de 'EEQ.
Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR
Accord de l'audité : O Oui O Non Raison du désaccord :
Corrections et/ou actions correctives proposées :
A 1) Réaliser I'évaluation des fournisseurs.
U 2) Etudier une fagon de faire participer le laboratoire a la sélection des fournisseurs par la GIE.
D . I
| Responsable de I'action : Qualiticien
1| Date prévue de réalisation de I'action : 30/09/2013
E
Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X
Vérification des actions mises en ceuvre :
=l A
o u
2| D
S
T
S| ¢
> O Fiche cloturée
5| U
»n| R

Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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Bio Paris Ouest

AUDIT

xCcmH4—oOoC>»

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant
Date de l'audit : 11/03/13 Fiche n° 13

Type d’écart : NON CONFORMITE CRITIQUE
OO NON CONFORMITE NON CRITIQUE

Concerne : O l'application la documentation (pas de document ou document non a jour)
Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G0-004-01 et 4.9 NF I1SO 15189

Constat(s) et éléments de preuve :

La procédure « Identification et maitrise des non-conformités et réclamations » ne prévoit pas, en cas d’'impact
sur les résultats d’analyse : I'arrét des analyses, I'arrét de la diffusion des comptes rendus, le rappel des
comptes rendus erronés déja communiqués et la responsabilité pour autoriser la reprise des analyses.

Conséquence avérée :
Les exigences de la norme ISO 15189 ne sont pas prises en compte dans la documentation interne. Dans les
faits, le laboratoire dit avoir déja repris des résultats d’analyses erronés.

Risque induit :
Risque que des résultats d’analyses erronés soient transmis aux clients.

Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR

m—-H4—ocC?>»

Accord de l'audité : O Oui [ Non Raison du désaccord :

Corrections et/ou actions correctives proposées :
Mettre a jour la procédure PG-G0-004 "Identification et maitrise des NCO et R" et y préciser :

1) En cas d'impact sur le résultat :

-l'arrét des analyses

-l'arrét de la diffusion des comptes rendus

-le rappel des comptes rendus erronés déja communiqués

-les responsabilités vis & vis de l'arrét et de la reprise de l'activité

2) Le traitement des réclamations :

-Préciser les modalités d'enregistrement d'une réclamation

-Préciser les modalités de duplication des réclamations justifi€ées en NCO (préciser la référence de la NCO
dans la réclamation correspondante)

-Mettre a jour le logigramme (inclure les réclamations)

3) En cas de NCO importante, le biologiste est immédiatement prévenu.
4) Modifier les modalités de la réclamation interne.

Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 31/05/2013

Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X
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SUIVI DE L’AUDIT

xcCcm-Hd4—ocC>»

Vérification des actions mises en ceuvre :

O Fiche clbéturée

Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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AUDIT

nxCcCm-H—oC>»

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant
Date de l'audit : 11/03/13 Fiche n° 14

Type d’écart : OO NON CONFORMITE CRITIQUE
NON CONFORMITE NON CRITIQUE

Concerne : I'application la documentation (pas de document ou document non a jour)
Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G2-001-01 et 4.3 NF I1SO 15189

Constat(s) et éléments de preuve :

Le Directeur qualité n’a pas pris connaissance de sa description de fonction dans le logiciel qualité ; par ailleurs,
cette description de fonction ne correspond pas exactement aux éléments mentionnés dans le manuel qualité,
elle a été validée uniquement par le technicien qualité et n’a pas été approuvée par la Direction.

Conséquence avérée :
Aucune conséquence avérée.

Risque induit :
Pas de risque mis en évidence.

Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR

m——0OC2>»

Accord de l'audité : [ Oui [ Non Raison du désaccord :

Corrections et/ou actions correctives proposées :

1) Mettre a jour les définitions de fonctions (ex : responsable de la veille réglementaire).
2) Harmoniser les définitions de fonctions avec la documentation (ex : manuel qualité).
3) Rédiger une procédure sur les définitions de fonctions :

-Responsabilité et modalités de rédaction des définitions de fonctions

-Responsabilité et modalités d'attribution des fonctions au personnel

-Validation des définitions de fonctions

Responsable de I'action : Qualiticien
Date prévue de réalisation de I'action : 30/06/2013

Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X

SUIVI DE L’AUDIT
xcCcmH4—ocC>r

Vérification des actions mises en ceuvre :

O Fiche cloturée

Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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Bio Paris Ouest

Site et secteur audité : SMQ du laboratoire sous-traitant

Date de l'audit ;: 11/03/13 Fiche n° 15
Type d’écart : 0 NON CONFORMITE CRITIQUE

NON CONFORMITE NON CRITIQUE
Concerne : I'application 1 la documentation (pas de document ou document non a jour)

Document impliqué (document qualité interne, textes de loi, norme, etc.) : PG-G0-005-01, 4.10 et 4.11 NF ISO

Al 15189
U
D| Constat(s) et éléments de preuve :
| | Les responsabilités établies en matiere de cloture des actions correctives et préventives dans la procédure
T | « Les actions d’amélioration continue (correctives et préventives) » ne sont pas appliquées.
E
U| Conséquence avérée :
R| Des actions correctives et préventives sont cléturées par le technicien qualiticien alors qu’elles devraient étre
cléturées par le Directeur Qualité.
=
S Risque induit :
< Critéres et délais d’évaluation de I'efficacité des actions mises en place moins pertinents.
Date et nom du Responsable d’audit : 21/03/13 Carole DUBAR
Accord de l'audité : O Oui O Non Raison du désaccord :
Corrections et/ou actions correctives proposées :
A Mettre a jour la procédure PG-G0-005 "Les actions d'amélioration continue".
U
D — .
| Responsable de I'action : Qualiticien
T Date prévue de réalisation de I'action : 31/05/2013
E
Date et nom du Directeur Qualité : 08/04/2013 Monsieur X
Vérification des actions mises en ceuvre :
=l A
o u
2| D
S
T
al T
S E
S | U| O Fiche cléturée
»n| R

Date, nom du Responsable d’audit et visa :
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Extrait du rapport d’audit
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Bio Paris Ouest

RAPPORT D’AUDIT DU SYSTEME DE
MANAGEMENT DE LA QUALITE

LBM d’analyses spécialisées X

11 Mars 2013

Responsable d’audit : Carole DUBAR
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1 Introduction

Ce document est le rapport d’audit externe du SMQ (systéme de management de la qualité) du
laboratoire d’analyses sous-traitant X.

Cet audit a été réalisé le 11 Mars 2013 par 3 auditrices internes du laboratoire de biologie médicale
BPO (Bio Paris Ouest) qui est un laboratoire client du laboratoire sous-traitant X.

2 Contexte de I'audit

Le Laboratoire BPO est un groupement privé de 25 sites répartis sur 3 territoires de santé 92, 95 et
78.

60% des examens de hiologie médicale réalisés par BPO sont accrédités depuis 2010 selon la norme
ISO 15189.

Le principal laboratoire sous-traitant de BPO est le laboratoire X.

Lors d’un audit a blanc ISO 15189 du SMQ de BPO en février 2012, I'auditeur a formulé un écart
critique relatif a

- l'absence de preuves d’engagement dans la démarche d’accréditation du laboratoire X.
- l'absence d’évaluation formelle de la capacité du laboratoire X a maitriser le niveau de qualité
requis.

Pour corriger cet ef‘cart, la commission qualité de BPO a planifié la réalisation d’un audit du SMQ du
laboratoire X au 2™ semestre 2012 finalement repoussé au 1*' trimestre 2013.

3 Objectif et critéeres de I'audit

Evaluer la conformité du SMQ (dispositions et applications) aux documents qualité internes du
laboratoire X et aux exigences normatives et réglementaires relatives aux laboratoires de biologie
médicale NF 1SO15189 version 2007, SH REF 02 révision 02 et le G.B.E.A version 2.

4 Champ de l'audit
Le laboratoire X est sSitué ....... ....coooiiiiiiiinin,
Les activités concernées par I'audit sont les activités liées au management et a la qualité.

L’audit est planifié sur une journée le 11 Mars 2013.

5 L’équipe d’audit
L’équipe d’audit est constituée de trois auditrices internes du laboratoire BPO.

Responsable d’audit :
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Carole DUBAR, Biologiste coresponsable, suppléante du Responsable Qualité du groupement BPO et
Responsable des audits du groupement

Auditeurs :
Séverine SAINT BONNET, Qualiticienne, adjointe du Responsable Qualité du groupement BPO

Corinne PERRAULT, Biologiste coresponsable et Responsable de la commission hygiéne et sécurité
du groupement BPO.

6 Les personnes rencontrées

Nom Prénom Fonction

A Biologiste médical, Président du laboratoire X, Suppléant du
Directeur Qualité Métrologie, Suppléant du Directeur Technique

Biologiste médical, Suppléant du président du laboratoire X,
Directeur Technique, Directeur Financier et Achat

Directeur Qualité Métrologie

Technicien qualiticien

Technicienne

Technicienne

Technicien

Secrétaire

—|IZ|OMMmO0| @

Secrétaire

7 Description des situations observées

- Locaux
Le laboratoire est constitué d'un seul site situé ............
Les locaux sont attenants a ceux d’un site du groupe Y et communiquent entre eux.

Les locaux sont exigus mais le déménagement du laboratoire dans des locaux neufs et spacieux est
prévu dans quelques mois.

- Organisation

L’organisation fonctionnelle, les responsabilités générales et spécifiques aux fonctions qualité,
métrologie, technique et informatique sont décrites dans le Manuel Qualité. L’organisation qualité et
les organigrammes ne mentionnent pas I'existence du référent qualité technique. Ecart 1

Le Directeur Qualité exerce également en tant que biologiste médical sur un site du groupe Y. Les
biologistes médicaux mentionnés dans le document « Organigramme organisationnel nominatif du
laboratoire X » DE-G0-021-01 exercent également dans d’autres sites du groupe You dans d’autres
laboratoires correspondants du réseau.




63

Le laboratoire X réalise des examens de biologie médicale exclusivement pour le compte des
laboratoires correspondants du réseau. Ces laboratoires correspondants cités dans le document

« Organigramme relationnel général du laboratoire X » DE-G0-001-03 détiennent des parts du
laboratoire X ce qui n’est pas mentionné précisément dans le Manuel Qualité. De plus, il manque la
Iégende sur I'organigramme.

Sur les documents figurent les logos d’autres laboratoires, alors que les moyens mis en commun
(personnel, systéeme de gestion documentaire, etc.) ne sont pas décrits dans le Manuel Qualité. Ecart
5

L’organisation de du laboratoire X et ses liens avec d’autres structures ne sont pas clairement
présentés.

- Lepersonnel

Le processus de formation est décrit dans le document « Formations » PG-G0-021-01. Le plan de
formation est géré dans le logiciel qualité et un point est réalisé en revue de direction.

L’ensemble du personnel n’a pas regu de formation en assurance qualité notamment a I'utilisation du
Manuel Qualité et des documents qualité. Ecart 2

Une partie du personnel n’est pas formée aux taches effectuées. Ecart 3

Les processus de Qualification et habilitation sont décrits dans le document « Qualifications et
habilitations » PG-G0-013-01.La gestion des fiches de qualification/habilitation est effectuée a l'aide
du logiciel qualité ; les taches permettant la qualification sont définies et formalisées contrairement
aux criteres qui ne sont pas formalisés et qui sont évaluateurs dépendants. Ecart 3

Le laboratoire n’a pas encore formalisé les critéres de maintien de I'habilitation, cependant les
habilitations existantes sont récentes et datent de moins d’1 an. Ecart 3

Une partie du personnel n’est pas qualifiée et habilitée notamment les biologistes. Ecart 3

Il semble que les ressources soient justes au niveau de I'encadrement technique et qualité et au
niveau du secrétariat.

Concernant la confidentialité, le personnel est informé sur le respect de la confidentialité & travers la
procédure « Maitrise de la confidentialité » PG-G0-007-01.

- Activités du laboratoire
Le laboratoire X est un laboratoire d’analyses spécialisées ouvert depuis le ........

Il n’a pas de clientéle directe et n’a pas d’activité de prélévements d’échantillons biologiques. Les
laboratoires du réseau transmettent au laboratoire X des échantillons biologiques pour la réalisation
de la phase analytique d'examens de biologie médicale et de l'interprétation des résultats associés.

L'activité couvre :
— Phase pré analytique : transport, enregistrement des dossiers et prétraitement

— Phase analytique : réalisation des analyses et validation technique
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— Phase post analytique : validation biologique, interprétation, transmission des résultats et conseils

L’activité moyenne de du laboratoire X en 2012 est de 18000 dossiers patients traités par mois de 6h
a 21h.

- Maitrise des documents et des enregistrements

Le laboratoire X dispose d’un systéme documentaire classique basé sur un Manuel Qualité complété
de procédures générales et techniques, d’instructions, de modes opératoires et d’enregistrements. Ce
systéme documentaire est récent. Les documents sont gérés par la cellule qualité avec 'aide d’'un
logiciel qualité. Les documents sont, de facon générale, bien écrits, synthétiques et répondent aux
exigences normatives et réglementaires. Cependant, le systéme documentaire est commun avec
d’autres laboratoires et comporte des documents communs référencés en MU (multi-sites) et des
documents spécifiques du laboratoire X référencés avec la lettre G dont le contenu n’est pas toujours
adapté a I'organisation du laboratoire X. Ecart 5

De méme, I'utilisation des logos n’est pas toujours appropriée et contrélée car des documents
spécifiques au laboratoire X portent tantot les 4 logos (document « Organigramme fonctionnel du
laboratoire X » DE-G0-001-03), tantét un logo. Ecart 5

Les regles de gestion de la documentation du systéme de management de la qualité définies et
documentées dans les procédures de « Gestion des documents internes » PG-G0-006-01 et

« Gestion des documents externes » PG-G2-001-01 ne sont pas toujours appliquées. Ecart 6 et écart
8

Certains documents, dont des documents techniques, n'ont pas été lus par tout le personnel
concerné. Ecart 4

Les documents ne sont accessibles aux postes de travail que sous forme informatique, un seul
document technique a été diffusé sous forme papier ce qui peut poser probléme en cas de panne ne
permettant pas I'accés au logiciel qualité. Lors de I'audit, il a été retrouvé des modes opératoires
sauvages. Ecart 6

Les documents qualité externes ne sont pas archivés et le laboratoire n’a pas défini et formalisé la
durée de conservation et d’archivage des enregistrements qualité et techniques et leur localisation.
Ecart 7

Les dispositions quant a I'accés, l'intégrité et la confidentialité des données sont adaptées. Le
laboratoire dispose d’un broyeur de documents. La salle de conservation des archives est commune
au laboratoire X et a un site du groupe Y.

- Revue de contrats

Le laboratoire X décrit dans la procédure « Revue de contrat et revue de demande » PG-G0-023-01
les principes d'établissement, de revue avant acceptation, de révision puis de suivi des contrats avec
les laboratoires correspondants mais ne prévoit pas d’informer les clients de la possibilité de sous-
traitance. Ecart 9

Le laboratoire X n’a pas encore effectué de revue de contrats, ni établi de contrats avec ses clients.
Ecart 9
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Le laboratoire dispose d'un catalogue des analyses mis a jour régulierement et accessible via son site
Internet.

- Analyses transmises a des laboratoires sous-traitants

Le laboratoire X confie les analyses qu'’il n’est pas en mesure d’effectuer a des laboratoires sous-
traitants ou en cas d’erreurs d’acheminement (échantillons destinés au laboratoire C et arrivés par
erreur au laboratoire X). Cette sous-traitance potentielle est clairement mentionnée dans le Manuel
Qualité.

Il ne sous-traite pas les analyses en cas de panne, les échantillons sont alors conservés jusqu’a
remise en service de 'automate et les laboratoires clients sont informés par mail du retard de rendu
des résultats.

Les critéres de sélection et d’évaluation sont documentés dans la procédure « Sélection et évaluation
des sous-traitants » PG-G0-031-01.

Le laboratoire X n’a pas évalué ses laboratoires sous-traitants et n’a pas défini les délais de rendu des
résultats des analyses sous-traitées. Ecart 11

- Services externes et approvisionnement

Le laboratoire X a défini une politique de sélection, d’achats et d’évaluation des services et fournitures
susceptibles d’influer sur la qualité de ses prestations. Une liste des services et fournitures critiques
est gérée a l'aide le logiciel qualité.

Des critéres de contrble de vérification pour I'acceptation des fournitures et de vérification de
conformité ont été définis dans la procédure « Achats » PG-G15-001-01 ; notamment vérifications de
méthodes, cartographie d’enceinte thermostatée, marquage CE pour les réactifs.

L’inventaire des fournitures est géré a I'aide du logiciel qualité. Le laboratoire X trace les numéros de
lot des réactifs, matériaux de contrble et calibrateurs, la date de réception, la date de mise en service
et la date de péremption.

Le laboratoire X n’a pas encore évalué les fournisseurs et prestataires critiques mais le processus est
en cours, les questionnaires d’évaluation ont été envoyés et le technicien qualiticien s’appréte a traiter
les formulaires complétés qui ont été recus. Ecart 11

- Prestations de conseils
Les biologistes ne sont pas habilités a signer des résultats et a modifier les prescriptions. Ecart 3

La validation biologique et I'interprétation des résultats sont réalisées sans connaissance des
renseignements cliniques transmis par les laboratoires correspondants du réseau. Ecart 10

Les biologistes réalisent et tracent des prestations de conseils dans les dossiers informatiques des
patients.

Les prestations de conseils font I'objet d’'un indicateur qualité (nombre de prestations de conseils pour
100 dossiers) dont le résultat est présenté en revue de direction. L’objectif fixé pour 'année 2012 n’a
pas été atteint et a été justifié par un défaut de tracabilité.
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- Dynamique d’amélioration du laboratoire

Le laboratoire a réalisé en 2012 une enquéte de satisfaction aupres des laboratoires correspondants
du réseau. Les résultats font I'objet d’un indicateur qualité présenté en revue de direction.

Les réclamations et non-conformités sont gérées selon la procédure « ldentification et maitrise des
non-conformités et réclamations » PG-G0-004-01. Celle-ci ne mentionne pas la conduite a tenir en
cas d’impact sur les résultats d’analyse : 'arrét des analyses, I'arrét de la diffusion des comptes
rendus, le rappel des comptes rendus erronés déja communiqués et la responsabilité pour autoriser la
reprise des analyses. Ecart 13

Au regard des enregistrements, la gestion des réclamations et non-conformités est satisfaisante. Le
personnel participe a I'enregistrement des non-conformités dans le logiciel qualité, mais les
réclamations sont essentiellement enregistrées par les biologistes.

Les réclamations dues a une non-conformité sont théoriquement dupliqguées en non-conformité.
Cependant, cette disposition n’est pas toujours appliquée.

L’équipe qualité procéde a une analyse des causes et les actions sont suivies.
Des actions correctives et préventives sont mises en place.

Les responsabilités en matiére de clbéture des actions correctives et préventives définies dans la
procédure « Les actions d’amélioration (correctives et préventives) » PG-G0-005-01 ne sont pas
appliquées. Ecart 15

Un suivi des actions mises en place est réalisé lors des comités qualité et lors de la revue de
direction.

Le laboratoire mesure plusieurs indicateurs qualité et indicateurs de performance pertinents dont le
suivi est assuré dans les tableaux de bord des indicateurs qualité analytiques et pré-post analytiques.
Les résultats sont présentés en revue de direction. Les objectifs non atteints pour 'année 2012 sont
essentiellement justifiés par un défaut de tracabilité des non-conformités/réclamations.

Les audits internes sont planifiés en revue de direction et couvrent les exigences relatives au SMQ et
les exigences techniques de la norme ISO 15189. Deux auditeurs internes ont été formés et habilités.

Les éléments d’entrée de la revue de direction correspondent aux exigences de la norme ISO 15189
et un plan d’action général pour I'année suivante est validé en fin de revue de direction.



Annexe VI

Etat d’avancement du plan d’action au 30/06/13
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Etat d’avancement au 30/06/13 du plan d’action suite a I'audit SMQ du 11/03/13
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MISE EN PLACE D’ACTIONS

Planification de I'action

Suivi de 'action

N° Ecart
. Responsable Pqte d.e Avancement Pqte d.e . o
Action de I'action réalisation réalisation Commentaires (efficacité...)
prévue (en %) effective
Mettre a jour I'organigramme organisationnel nominatif (DE-
G0-021): Définir et ajouter des référents qualité technique et Qualiticien 30/04/13 100% 22/05/2013 Organigramme a jour
secrétariat.
Mettre a jour I'organigramme relationnel général (DE-G0-001):
. u, ! ! ualiticien 0) rganigramme a jour
1 Aouter | o Iegengdesg g ( | Qualitic 30/04/13 100% 22/05/2013 Organi A
Mettre a jour le manuel Qualité (organisation de I'équipe
o N N val Isat u! ualiticien b anuel qualité a jour
qualte) J Qualite (org qaup Qualitici 30/04/13 100% 22/05/2013 Manuel qualité a |
Afficher la politique Qualité dans les locaux Qualiticien 15/05/13 100% 05/06/2013 Affiché en salle de pause
Réaliser une formation qualité a tout le personnel Diffusion d’'un document
2 Démarche qualité et objectifs de I'accréditation denregistrement servant de support
Qualiticien | 15/05/13 100% 05/06/2013 | & '8 formation/sensibilisation du
-Indicateurs qualité personnel dans le logiciel qualité n
attendant une formation plus
-Manuel qualité complete
F - P . . z _ _ : m H H . ) .
alr(_a_la _reV,I,SIOn de la procedure PG-GO-013 : "Qualification et Qualiticien 31/08/13 50% 17/06/2013 | Procédure en cours de rédaction
Habilitation
3 Lien fait avec la procédure
Ajouter la notion d'habilitation dans le manuel qualité. Qualiticien 31/08/13 50% 17/06/2013

PG-G0-013 mais pas de définition
précise (en attente de la MAJ de la
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MISE EN PLACE D’ACTIONS

Planification de I'action

Suivi de 'action

N° Ecart
Dat Dat
. Responsable . a.e o!e Avancement . a.e o!e . o
Action s réalisation réalisation Commentaires (efficacite...)
de I'action . 0 .
prévue (en %) effective
procédure pour développer ce
theme dans la V.3 du Manuel
qualité
Formaliser les critéres de qualifications/habilitations. Qualiticien 31/08/13 0% 17/06/2013 -
Qualifier/habiliter de I'ensemble du personnel technique Qualiticien 31/08/13 0% 17/06/2013 -
Habiliter des biologistes sur les taches qu'ils effectuent Qualiticien 31/08/13 0% 17/06/2013 -

F liser | ite inti I'habilitati I Procé i
ormaliser les critéres de maintien de I'habilitation pour tout le Qualiticien 31/08/13 25% 17/06/2013 r.o.ced.ure de reconduct[on dg
personnel qualification en cours de rédaction

Faire la révision de la procédure de gestion des documents
internes (PG-G2-001) :
;jPremsertles modalités de diffusion et d'application des Fusion de la procédure de gestion
ocuments. .
. des documents internes et celles
Qualiticien | 30/06/13 100% 05/06/2013 | °° ! , ! e
4 -Définir les personnes autorisées a rédiger, vérifier, approuver es f)cunje.n s externe (PG-GO-
et diffuser un document. 032 : Maitrise des documents)
-Préciser que la diffusion externe de documents doit étre
validée par la Directeur Qualité
Contrdler les attestations de lecture des documents critiques Quialiticien 30/06/13 2504 17/06/2013 Attestation de lecture non

(politique qualité, manuel qualité, procédures techniques...) et

régularisée pour 'ensemble du
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MISE EN PLACE D’ACTIONS

Planification de I'action

Suivi de 'action

N° Ecart
Dat Dat
. Responsable . a.e o!e Avancement . a.e o!e . o
Action s réalisation réalisation Commentaires (efficacite...)
de I'action . 0 .
prévue (en %) effective
régulariser les lectures en retard par le personnel personnel
Définir dans le manuel qualité 'organisation et liens entre le -
. au g Qualiticien | 31/05/13 100% 05/06/2013 i
laboratoire et les laboratoires X, Y et Z
Mise a jour de la terminologie dans
Harmoniser de la terminologie utilisée dans la documentation - la majorité des documents. Un
. g Qualiticien | 31/05/13 100% 05/06/2013 o1 o
interne contrble sera fait a chaque
évolution de version de document.
Mettre a jour le référencement de la base documentaire Qualiticien 31/05/13 100% 05/06/2013 -
Harmonisation du logo de la société
5 e N . I sur les différents supports + mise a
Définir le logo a utiliser pour le laboratoire Qualiticien 31/05/13 100% 05/06/2013 | . Lo |c3p .
jour progressive a I'occasion des
évolutions de versions prochaines
Actualiser la documentation :
-Retirer les éléments mentionnés dans les procédures qui ne
sont pas encore applicables (pilotes de processus, Documents actualisés + contrble
commissions pré-analytique...). Qualiticien 31/05/13 100% 05/06/2013 | lors des prochaines évolutions de

-Appliquer les points mentionnés dans la documentation qui
peuvent étre mis en place (diffusion de documents cités mais
non rédigés...)

version
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MISE EN PLACE D’ACTIONS

Planification de I'action

Suivi de 'action

N° Ecart
Dat Dat
. Responsable . a.e o!e Avancement . a.e o!e . o
Action de I'action réalisation réalisation Commentaires (efficacite...)
prévue (en %) effective
Mettre a jour les procédures techniques d'équipement pour Qualiticien 30/09/13 10% 30/06/2013 Mise a joyr des procédures
tous les automates techniques en cours
Réaliser la diffusion papier des procédures techniques Qualiticien 30/09/13 10% 30/06/2013 Diffusion papier des procédures
d'équipement & jour une fois mises a jour
Reprise progressive des documents
6 Détruire les documents "sauvages" en technique Qualiticien 30/09/13 10% 30/06/2013 sauvages pour les intégrer a la
base documentaire
Mettre & jour la procédure de gestion interne des documents
par rapport aux diffusions papier maitrisées et diffuser une Qualiticien 30/09/13 100% 05/06/2013 -
note de service au personnel
sgrpi)rirér;\er des liens externes les documents COFRAC Qualiticien 30/09/13 100% 02/04/2013 ]
Obijectif : Intégrer a la base
. . : ' . L documentaire les FT et de sécurité
Ajouter les fiches techniques, fiche de données de sécurité et uniguement bour les réactifs
autres documents externes a la base documentaire de Qualiticien 31/08/13 50% 17/06/2013 d P
KALIALB correspondants aux analyses
présentées a I'accréditation : seules
7 les FT ont été intégrées a ce jour
Rédiger le D 'E istrement "tableau récapitulatif
Iedlg(_ar e Document d nr?glst ement "table p Qualiticien 31/08/13 0% )
d'archivage des documents
Mettre en application de la procédure d'archivage Qualiticien 31/08/13 0% -
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MISE EN PLACE D’ACTIONS

Planification de I'action

Suivi de 'action

N° Ecart
Dat Dat
. Responsable . a.e o!e Avancement . a.e o!e . o
Action de I'action réalisation réalisation Commentaires (efficacite...)
prévue (en %) effective
Tester les sauvegardes informatiques et CD Qualiticien 31/08/13 0% -
Mettre a jour la procédure de gestion interne des documents
(PG-G2-001) par rapport :
Fusion de la procédure de gestion
-Aux modalités diffusions interne et externe des documents des documents internes et celles
8 ) _ . . ) . ualiticien 31/08/13 100% 05/06/2013
(exemple : mention "copie valide au jour de l'impression™) Q ° des documents externe (PG-GO-
032 : Maitrise des documents)
-A la gestion des modifications mineures ou majeures
apportées aux documents
Etablir un contrat type pour les laboratoires correspondants et .
o ybep . S corresp Qualiicien | 30/06/13 100% 12/06/2013 i
l'intégrer dans la base documentaire qualité
° Mettre a jour la procédure de revue de contrat (PG-G0-023)
par rapport a la sous-traitance des analyses et I'harmoniser Qualiticien 30/06/13 100% 12/06/2013 -
par rapport au modele de contrat type
Etudier la possibilité de Rédiger une instruction de travail, en
complément des procédures secrétariat, par rapport a la saisie o A voir avec la Direction
10 P P ) 3 o 'at, p PP S 'Sl Qualiticien 30/06/13 0% Vol . v rectl .
dans le SIL des renseignements cliniques communiqués par Informatique du laboratoire
les laboratoires correspondants
Formaliser les contrats avec tous les laboratoires . s
L ) Qualiticien 30/06/13 0% Non réalisé
correspondants qui n'en n'ont pas
11
Faire la revue de contrat de tous les contrats existants Qualiticien 30/06/13 0% Non réalisé
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MISE EN PLACE D’ACTIONS

Planification de I'action

Suivi de 'action

N° Ecart
Responsable Date de Avancement Date de
Action de I'action réalisation réalisation Commentaires (efficacite...)
prévue (en %) effective
Rédiger la liste des analyses sous-traitées Quialiticien 30/06/13 0% Non réalisé
Ajouter les analyses sous-traitées dans le manuel de
préléevement (avec délais de rendu et conditions pré- Qualiticien 30/06/13 0% Non réalisé
analytiques)
Créer le tableau de sélection et évaluation des LBM sous- . e
traitants Qualiticien 30/06/13 0% Non réalisé
Evaluer les laboratoires sous-traitants Qualiticien 30/06/13 0% Non réalisé
Modifier les comptes- rendus de résultats pour signaler les . T
p. . P 9 Qualiticien 30/06/13 0% Non réalisé

analyses sous-traitées.
Modifier la procédure PG-G0-031 par rapport a la
responsabilité du laboratoire vis a vis des analyses ou un Qualiticien 30/06/13 0% Non réalisé
sous-traitant est imposé
informer le personnel sur les analyses sous- a d'autres LBM Qualiticien 30/06/13 0% Non réalisé
Formaliser le registre des échantillons envoyés (Etablir un o
e g yes ( Qualiticien | 30/06/13 100% 02/04/2013 i

12 Réaliser I'évaluation des fournisseurs Qualiticien 30/09/13 0% Non réalisé
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N° Ecart

MISE EN PLACE D’ACTIONS

Planification de I'action

Suivi de 'action

Action

Responsable
de I'action

Date de
réalisation
prévue

Avancement

(en %)

Date de
réalisation
effective

Commentaires (efficacite...)

Etudier une fagon de faire participer le LBM a la sélection des
fournisseurs par la GIE

Qualiticien

30/09/13

0%

Non réalisé

13

Mettre & jour la procédure PG-G0-004 "Identification et
maitrise des NCO et R" et y préciser en cas d'impact sur le
résultat :

-l'arrét des analyses
-l'arrét de la diffusion des comptes rendus
-le rappel des comptes rendus erronés déja communiqués

-les responsabilités vis & vis de l'arrét et de la reprise de
I'activité

Qualiticien

31/05/13

100%

22/05/2013

Mettre & jour la procédure PG-G0-004 "Identification et
maitrise des NCO et R" et y préciser le traitement des
réclamations :

-Préciser les modalités d'enregistrement d'une réclamation

-Préciser les modalités de duplication des réclamations
justifiees en NCO (préciser la référence de la NCO dans la
réclamation correspondante)

-Mettre & jour le logigramme (inclure les réclamations)

Quialiticien

31/05/13

100%

22/05/2013

Mettre & jour la procédure PG-G0-004 "Identification et
maitrise des NCO et R" et y préciser en cas de NCO

Quialiticien

31/05/13

100%

22/05/2013
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MISE EN PLACE D’ACTIONS

Planification de I'action

Suivi de 'action

N° Ecart
Dat Dat
. Responsable . a.e o!e Avancement . a.e o!e . o
Action de I'action réalisation réalisation Commentaires (efficacite...)
prévue (en %) effective
importante que le biologiste est immédiatement prévenu
Modifier les modalités de la réclamation interne Qualiticien 31/05/13 100% 22/05/2013 Cf PG-G0-004
. i . Définitions de fonctions communes
Mettre a jour les définitions de fonctions (ex : responsable de - .
. J, ) .I " I (ex P Qualiticien 30/06/13 100% avec le laboratoire Y: aucune
la veille réglementaire)
g modification autorisée
Harmoniser les définitions de fonctions avec la documentation .
) . Qualiticien 30/06/13 50% En cours
(ex : manuel qualité)
14 Rédiger une procédure sur les définitions de fonctions :
;Restponsablllte et modalités de rédaction des définitions de Rédaction du document
onctions , . .
Qualiticien | 30/06/13 20% 17/06/2013 | .. d erlregf's"etr.ne”t listant les
-Responsabilité et modalités d'attribution des fonctions au Irreren es. onctions en ylgueur au
personnel sein du laboratoire
-Validation des définitions de fonctions
15 Mettre a jour la procédure PG-G0-005 "Les actions Qualiticien 31/05/13 100% 17/06/2013 i

d'amélioration continue".




RESUME

Le laboratoire BPO est un LBM polyvalent multi-sites installé en région parisienne sur 3 territoires de
santé et treés engagé dans une démarche qualité.

BPO, qui était accrédité partiellement selon la norme NF EN ISO 15189 depuis 2010, a suspendu
provisoirement son accréditation en juillet 2013.

Biologiste coresponsable du laboratoire BPO, j'ai été chargée de réaliser un audit externe du SMQ de
notre principal laboratoire sous-traitant d’examens spécialisés afin de corriger un écart critique qui
avait été formulé lors d’un audit interne. Ce travail constitue le sujet de mon mémoire pour 'obtention
du dipléme universitaire « Assurance qualité au laboratoire de biologie médicale ».

Aprés avoir défini les principaux objectifs de cet audit, & savoir, évaluer I'aptitude du systéme de
management a assurer la conformité aux exigences réglementaires, normatives et propres au
laboratoire sous-traitant et obtenir la mise en place d’actions pertinentes dans un délai raisonnable,
jai choisi d’appliquer la méthode de gestion de la qualité PDCA (Plan-Do- Check- Act), illustrée par la
roue de Deming.

La premiére étape a été de planifier et de préparer I'audit. Cette étape a consisté a planifier les
principales actions a accomplir, a choisir I'équipe d’audit, a réaliser I'étude documentaire, a établir le
questionnaire et le plan d’audit.

La deuxiéme étape a été de réaliser I'audit sur site puis de rédiger et diffuser les fiches d’écart et le
rapport d’audit.

La troisieme étape a été d’analyser les résultats de I'audit en dégageant les points forts, les points
sensibles, les axes d’amélioration et les écarts formulés.

Le laboratoire sous-traitant audité a planifié les actions a mettre en ceuvre pour corriger les écarts.
J’ai évalué la pertinence du plan d’action et suivi partiellement son état d’avancement.

J’ai rencontré peu de difficulté pour réaliser cet audit a part une mauvaise gestion du temps lors des
entretiens avec les audités.

En conclusion, les objectifs fixés dans le cadre de ce mémoire ont été atteints et BPO a accordé sa
confiance dans le SMQ du laboratoire sous-traitant.

Cette premiére expérience d’audit externe a été trés enrichissante et vient compléter mon activité

réguliére d’auditeur interne.



