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AccréditationAccréditation
COFRAC

Sur l’organisation du 
laboratoire et sur la compétence 

GBEA  / GBPL / …GBEA  / GBPL / …

Textes réglementaires nationaux

CertificationCertification ISO
Sur l’organisation du laboratoire

laboratoire et sur la compétence 
technique
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Répartition des LBM privés
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+ 183 laboratoires hospitaliers (CH – CHU) en phase 1
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Sommaire
1. Domaine d’application

2. Référence normative

3. Termes et abréviation

4. Exigences relatives au management
(avec 15 sous-chapitres)(avec 15 sous-chapitres)

5. Exigences techniques 
(avec 8 sous-chapitres)

+ 3 annexes informatives
Annexe A => Correspondance avec ISO 9001 et ISO 17025 

Annexe B => Recommandations relatives à la protection des systèmes 
informatiques de laboratoire

Annexe C => Ethique et laboratoire d’analyses de biologie médicale
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Conseil 
d’Administration

Responsable 
Qualité

Directeur Général

Commission
d’audit interne

Services
Evaluateurs, RH, SI, Comptabilité,

Le Cofrac

Évaluateurs qualiticiens, Évaluateurs techniques

Section
Inspection

Section
Laboratoires

Section Certification Section Santé humaine

Evaluateurs, RH, SI, Comptabilité,
Moyens internes, Communication
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Demande 
déposée par le 

laboratoire
Traitement

Demande 
éventuelle de 

renseignements 
techniques

Équipe
d’évaluation

Sélection des
évaluateurs

techniques

AuditRapport
d’évaluation

Examen
du rapport

Délivrance du 
certificat
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I S1 S2 S3 R

12 mois 12 mois 12 mois 12 mois

15 mois15 mois

S4

S5

S6

15 mois15 mois

5 ans
I :     Evaluation initiale
R :   Ré-évaluation
Sn : Audit de surveillance

Intervention EQ+ET(s)
Intervention ET comme EQ
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• Mettre à jour le Manuel Qualité 

• Mettre en place des revues de contrats

• Sous traitants et fournisseurs

• Mieux maîtriser les non conformités
et les actions d’amélioration

• Amélioration continue et suivi du système

• Procédure de maîtrise des enregistrements
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• Le personnel
• Locaux et environnement
• Matériel de laboratoire
• Procédures pré analytiques• Procédures pré analytiques
• Assurer la qualité des procédures analytiques
• La phase post analytique 
• Compte rendu de résultat
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• Diffusion des compte rendus – éléments 
obligatoires

La phase post analytique 
Compte rendu de résultat

• Résultats critiques

• Retranscription de résultats de sous traitants

• Modifications de compte rendus
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Des moyens humains

� Une volonté affirmée de la direction

� Un qualiticien

� Un personnel impliqué et formé
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Des informations

� Le texte de la norme (AFNOR)

� Les documents disponibles du Cofrac

� Bases documentaires (Bio Qualité)

� Internet (sites, forums,…)
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Des outils logiciels

� Gestion documentaire

� Gestion de stock

� Gestion des contrôles internes de qualité

� Surveillance des températures
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2010
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2012
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BIOMERIEUX Février 2010

Le manuel qualité :

~ 35 Procédures
~ 9 Modes opératoires
~ 26 Fiches d’instruction
~ 86 Formulaires d’enregistrement

~ 156 documents
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