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1. OBJET DU DOCUMENT

Ce document a pour objet de présenter le processuges regles d’évaluation et
d’accréditation des laboratoires et de préciser dasits et obligations des laboratoires
accrédités ou candidats a I'accréditation.

2. DEFINITIONS ET REFERENCES

2.1.Références
Les régles et le processus d'accréditation dédarss le présent document sont établis en
conformité avec la norme NF EN ISO/CEI 17011 edesuments suivants :
- GENREFO1: Statuts du Cofrac,
- GENREFO02: Reglement intérieur du Cofrac,

ainsi qu’avec les documents de référence cités léashscument :
- SHREFO00: Réeglement particulier de la sectiomt&alumaine.

et d'autres documents applicables le cas échéamdnst ce cas listés.en annexe 2 de la
convention visée au dernier alinéa du 8§ 7.1.

Par ailleurs, ce document fait référence aux docissuivants ¢

- SHREFO02: Exigences pour l'accréditation_selonname NF EN ISO
15189

- SHREFO03: Réglement de fonctionnement des cosionms

- SHREF06: Frais d’accréditation

- SHREFO7: Tarifs

- SHREFO08: Expression et'évaluation des portEesigtditation

- SHINF50: Portées-types,d'accréditation

- GENREF11: Reglesdutilisation de la marquer@of

- GENPROC03: Suspensions, résiliations, retraits

- GEN PROC 04 : Traitement et gestion des appels

- GEN PROC 05 : Traitement et gestion des plaintes

- GEN PROC 08 Traitement de la confidentialité

- GEN PROC 09 Récusation

- GEN PROC 20~ Situations a signaler au Cofracaeistert d’accréditation

- GEN EVALREFO01: Régles générales pour la gesliesmévaluateurs et experts

- SH FORM03 : Questionnaire d’auto-évaluation

- SHFORMO05: Questionnaire de renseignements garér

Ces documents sont disponibles wsww.cofrac.fr.

2.2. Définitions et sigles

Les définitions figurant dans les normes suivastagpliquent :

- NF EN ISO/CEI 17000
Evaluation de la conformité — Vocabulaire et pqies généraux ;

- NF EN ISO/CEI 17011
Evaluation de la conformité — Exigences générabes [es organismes d’accréditation
procédant a I'accréditation d’organismes d’évaluatie la conformité

- NF EN ISO 9000
Systemes de management de la qualité — Princigestéds et vocabulaire.

Elles sont complétées et/ou illustrées par ledigfns en annexe 1 au présent document.
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3. DOMAINE D’'APPLICATION

Le présent réglement s’applique a toutes les strest accréditées ou candidates a
I'accréditation pour des actes médico-techniqueatamment des examens de biologie
meédicale, suivant la norme NF EN ISO 15189, conméglépour des examens de biologie
médicale délocalisés, par la norme NF EN ISO 228&hs la suite du texte, les structures
sont appelées laboratoires.

4. MODALITES D’APPLICATION

Les dispositions du présent document sont appksabl compter du®lavril 2017 par la
structure permanente de la section Santé Humaiae,les évaluateurs et membres des
instances impliqués dans le processus d’évaluaialiaccréditation, et par les labaratoires
accrédités et candidats a I'accréditation.

5. SYNTHESE DES MODIFICATIONS
Les modifications de fond sont identifiées par nait tvertical en marge gauche.

Elles résultent de 'amélioration de la prise empte du Code des Relations entre le Public et
I’Administration, de I'évolution des modalités dauation d’extension sur site (§810.2.2), de
la refonte de I'annexe 3 et de clarifications.

6. EXIGENCES A SATISFAIRE POUR L'ACCREDITATION

6.1. Exigences générales
Les exigences générales a respecter “par les labegmtaccrédités ou candidats a
l'accréditation sont définies dans les normes, ah@ciis normatifs et lignes directrices citées
dans le document SH REF 00 et listés/en anneXa 2anvention.

6.2. Exigences spécifiques

Les exigences générales peuvent étre complétéadepagxigences spécifiques, établies par
les parties concernées et validées selon les proes®ddu Cofrac. Elles sont clairement
signifiées au candidat a I'accréditation lors deskruction de sa demande dans le document
d’exigences spéecifiques correspondant, référenag kinnexe 2 a la convention.

7. TRAITEMENT D'UNE DEMANDE D’ACCREDITATION INITIALE

7.4 Instruction et contractualisation de la demande d’acréditation
Laréception au Cofrac d’'une demande exprimée grdrrmaarque le début de I'instruction de
la demande d’accréditation par le Cofrac.

Cette demande écrite doit préciser la portée déglitation sollicitée, exprimée suivant les
exigences du document SH REF 08 déclinées daneclkentent SH INF 50. Elle doit étre
accompagneée de toutes les informations d’ordre @idtratif et technique requises par :

- le formulaire de renseignement SH FORM 05 ;

- le questionnaire d’autoévaluation SH FORM 03.

A réception de la demande, un membre de la strigitarmanente dit « pilote » est désigné
comme contact au Cofrac pour le traitement de haathele.
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7.1.1. Examen de la complétude du dossier

L'instruction de la demande débute par un examen agyour objectif de vérifier la
complétude du dossier de demande.

Si le dossier n'est pas jugé complet, le demanéstiinformé des piéces manquantes ou
incompleétes.

Si le dossier est jugé complet, I'instruction seingait par un examen dit de « recevabilité
administrative ».

7.1.2. Examen de la recevabilité administrative

L’examen de recevabilité administrative a pour otife

- de vérifier si I'organisation générale du demandest compatible avec<la demande
d’accréditation formulée ;

- de vérifier si la section Santé Humaine est en neese donner suite & la.demahde

Des éléments complémentaires peuvent étre demavdéd de conclure a la recevabilité
administrative de la demande.

Il est a noter qu’une demande ne peut étre accepigeideCofrac peut y donner une suite
favorable dans son intégralité.

L’acceptation de la demande consécutive a I'exardenrecevabilité administrative se
matérialise par une proposition de convention. elgr€ofrac et I'organisme dont dépend
juridiguement le laboratoire candidat a‘Taccréia A la convention sont attachées des
annexes qui définissent :
- la portée d’accréditation demandée (annexe 1) ;
- la liste des documents contractuels applicabless den cadre de la demande
d’accréditation (annexe2):

En cas de refus de la({demande, la décision notfié@emandeur spécifie les raisons du refus
de la demande.

7.2.Evaluation

La langue de”'évaluation est le francais. Toutmaede d’évaluation dans une autre langue
est étudiée au cas par cas et fait I'objet d’'uratpréalable entre les parties.

L*examen des documents nécessaires a la receeatykitrationnelle fournis par le laboratoire
ne démarre qu’apres signature, par les deux padigela convention et ses annexes.

Si, dans un délai de 6 mois aprés la signatura derivention et de ses annexes, le laboratoire
n'a pas répondu aux requétes du Cofrac relatiisvancement de son dossier ou n’a pas
honoré la facture de frais d’instruction, le dossigt refermé et la relance d’'une procédure est
considérée comme une nouvelle demande d’accréxitatitiale.

! Le pilote peut se reposer sur l'avis de la (deshmission(s) compétente(s) pour confirmer cettevabilité
administrative de la demande, ou commanditer affet une expertise technique.
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7.2.1. Recevabilité opérationnelle

Un premier examen dit de «recevabilité opératibane est réalisé par la structure

permanente avec pour objectif :

- didentifier si le systeme de management du demangeend en considération les
exigences de la norme NF EN ISO 15189, complétéadecchéant par la norme NF EN
ISO 22870, suivant laquelle I'accréditation est dadeée ;

- d’identifier si ce systeme est suffisamment opératel pour que I'application et
I'efficacité des dispositions et la compétence mégphie du demandeur puissent étre
constatées par une évaluation sur site ;

- d’identifier les modalités d’évaluation sur siten@ettre en ceuvre pour prendre une
décision quant a I'accréditation du demandeur.

Cet examen est réalisé sur la base :

- du formulaire de renseignements retourné paeteahdeur ;

- du manuel qualité et des principales procéduresdemandeur, ou. du“formulaire
d’autoévaluation fourni par le laboratoire lors digp6t de la demande et rassemblant
les informations contenues dans ces documents atibe stade’;

- des éléments de validation/vérification des mé#isopour. lesquelles I'accréditation
est demandée* ;

- des éléments de maitrise de la flexibilité dedeée revendiquée* ;

- des données relatives a la performance du laboeafparticipation et résultats aux
comparaisons interlaboratoires, ...).

* Le demandeur est informé des élémenissa-foumimmment de I'établissement de la
convention et de ses annexes.

Le résultat de cet examen de recevabilité estfggail laboratoire, dans un délai de 2 mois a
compter de la date de la réception:de la convergignée et des éléments a fournir. Des
éléments complémentaires peuvent étre demandés aearconclure a la recevabilité
« opérationnelle » de la demande.

Dans le cas ou I'examen/de recevabilité reveldammes importantes dans I'organisation du
laboratoire demandeur, ou si l'activité du laboir@ton’offre pas de points d’évaluation
probants et en.nembre suffisant, le déclenchemeriteslaluation sur site peut étre mis en
attente encaecord entre les parties et dans unrilaouvant excéder un an a compter de la
signature:de la convention et de ses anrfexes

Dans le.cas contraire, I'évaluation initiale sue st programmée généralement dans les deux
mois \'suivant la fin de I'examen de recevabilité ragiénnelle lorsque la possibilité
d’'accréditation pour la sous-famille d’examens @née est ouverieSi le laboratoire n’est
pas en mesure de recevoir I'équipe d’évaluatiora a@dte proposée, le dossier peut étre
refermé et la relance de la procédure est alorsidérée comme une nouvelle demande
initiale.

2 ’examen de recevabilit¢ opérationnelle permetvitéé de programmer une évaluation qui conduirait
immanquablement a une décision négative. En cassdigfavorable, I'organisme peut cependant denrapaie
écrit au Cofrac (par exemple lorsqu'il en est caintr par des délais réglementaires) a ce que Létiain soit
malgré tout programmée.

Cet examen ne se substitue pas a I'examen docuineentgprofondi réalisé par I'équipe d’évaluatiorraht
I'évaluation sur site décrite ci-apres.

3 La liste des sous-familles ouvertes a I'accréiditefigure dans le document SH INF 50.
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Apres programmation de I'évaluation initiale suesune expertise documentaire est réalisée
par un ou des évaluateurs techniques proposés Qanftac et acceptés par le laboratoire. Son
résultat est signifié au laboratoire, au moinsrBaaes avant le début de I'évaluation sur site.

Cas particulier de I'ouverture d’'un nouveau laboiratde biologie médicale (LBM)
Conformément a l'article L. 6221-1 du Code de lat8a&Publique, un LBM ne peut réaliser
d’examen de biologie médicale sans accréditation.

Avant l'ouverture d’'un nouveau LBM, non issu d’unedification relative a la structure
juridique et financiére ou a l'organisation générdlun LBM (absorption, fusion, ...), ce
dernier doit obtenir, conformément a l'article 1228-2 du Code de la Santé Publique, une
attestation provisoire établissant qu’il satistailx criteres d’accréditation susceptibles.d’étre
vérifiés avant son ouverture.
L’examen de recevabilité opérationnelle est réaigéa base :
- du formulaire de renseignements et du questioariautoévaluation retournés par le
demandeur ;
- du manuel qualité et des principales procédduedemandeur; dont :
- la procédure de validation/vérification des mé® pour lesquelles
'accréditation est demandée ;
- la procédure de maitrise de la flexibilité-revieuée ;
- la procédure de gestion des contrdles‘de qualité ;
- la procédure de gestion des échantillons et deaiseites conditions de
transport.
Cet examen est complété par une expertise-réghaéein ou des évaluateurs techniques
proposeés par le Cofrac et acceptés parle LBM.

Le résultat de cet examen de recevabilité est fsggau LBM, dans le mois suivant la
réception de la convention signée: Des élémentsplgonentaires peuvent étre demandés
avant de conclure a la recevabilité « opératioenelile la demande.

Dans le cas ou l'examen de recevabilité ne révels ge lacunes importantes dans
'organisation du £EBM, demandeur, une visite préhaire est programmée dans un délai
convenu entre”le demandeur et le Cofrac, généralem@ns le mois suivant la fin de
'examen de‘recevabilité.

Cette.visite préliminaire a pour objectif de véifila pertinence et la conformité aux
exigences d'accréditation des dispositions tanamiggtionnelles que techniques, d’examiner
'adéquation des moyens (personnel, locaux, matérig et d’évaluer la maitrise de la

compétence du personnel, pour assurer la fiakiige résultats des examens de biologie
médicale.

Cette visite préliminaire s’appuie sur l'analyses ddispositions documentées et des
enregistrements disponibles ainsi que sur lestarigeavec le personnel. L'application de ces
dispositions est vérifiee a I'exception de celletatives a la revue de contrat, a la sous-
traitance, aux prestations de conseils, aux rédlansg aux non-conformités, aux actions
correctives et préventives, a 'amélioration coméiret a la revue de direction.

La visite préliminaire du LBM est réalisée par Ufge de visite proposée par le Cofrac et
acceptee par le LBM.
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L’équipe de visite est composée d'un évaluateuditigian, plus particulierement chargé
d’examiner les dispositions organisationnelleg)’atitant d’évaluateurs et experts techniques
gue nécessaire pour examiner I'ensemble des congestdechniques revendiquées par le
LBM dans le projet de portée d’accréditation.

Le responsable de I'équipe de visite, nommé paesi membres, élabore et transmet au
Cofrac et au LBM un plan prévisionnel de visite.

Les regles pour définir la composition de I'équifes sites a visiter et les éléments de la
portée sont les mémes que celles définies en arthprer I'évaluation initiale. La durée est
toutefois ajustée.

Au cours de la visite préliminaire, des écarts awigences d’accréditation_peuvent étre
identifiés par I'équipe de visite. Si tel est lescaes écarts sont formalisés par €crit et soumis
au LBM pour approbation. Les modalités de traiteimées écarts sont précisées dans
'annexe 3.

Au terme de la visite préliminaire, et a récepti@s plans d’action en réponse aux écarts ainsi
gue des preuves de la maitrise des éventuels érartsxigences de I'accréditation ayant un
impact sur la qualité des résultats d’examensespansable de’I'équipe de visite délivre au
Cofrac, dans un délai maximal d’'une semaine, upadggomprenant en substance :

- une description du champ de visite et des_poirdsnaxes,

- une liste des documents clés examinés et des peseénaluées,

- les éventuelles fiches d'écart relevees, les pldiagtions associés et leur état

d’avancement,
- les impressions générales et technigues.

Une copie du rapport est délivrée_en parallele BM lévalué, qui peut réagir sous huitaine
aupres du Cofrac.

Dans les 15 jours suivant’ sa réception au Cofragéstlors que les éventuels écarts aux
exigences de l'agcréditation ayant un impact sugdalité des résultats d’examens sont
maitrisés, une )attestation provisoire eétablissane de LBM satisfait aux criteres
d’accréditation susceptibles d'étre vérifiés avemh ouverturdui est délivrée. L'évaluation
initiale sur\site”est alors programmée au plus denax mois apres. 15 jours avant la date de
réalisation de I'évaluation, le LBM adresse au @ofet a I'équipe d’évaluation la copie d’'un
rapport d’audit interne de I'ensemble du SMQ esée activités.

7.2.2. Evaluation sur site

L’évaluation du laboratoire est réalisée par I'¢gud’évaluation proposée par le Cofrac et
acceptée par le laboratoire.

L’équipe d’évaluation est composée d’un évaluatpialiticien, plus particulierement chargé
d’examiner les dispositions organisationnelleg)’atitant d’évaluateurs et experts techniques
gue nécessaire pour examiner I'ensemble des conmgastedechniques revendiquées par le
laboratoire dans le projet de portée d’accrédiatio

Le responsable d’évaluation, nommeé parmi les mesntdeel’€équipe d’évaluation, élabore et
transmet au Cofrac et au laboratoire un plan pi@viel d’évaluation.
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L’évaluation consiste a :

- examiner la pertinence et la conformité aux exigermt’accréditation des dispositions
préétablies, d’ordre organisationnel et technique ;

- vérifier I'application de ces dispositions ;

- examiner 'adéquation des moyens du laboratoire pealiser les examens objet de sa
demande d’accréditation ;

- évaluer la maitrise de la compétence du personmdalobratoire pour les examens
objet de sa demande d’accréditation.

L’évaluation se fait par les moyens suivants :

- analyse des dispositions documentées et enregetterdu systeme de management, a
partir des documents demandés au laboratoire ptéaiant & la visite ou consultés sur
place ;

- examen de la tragabilité documentaire des exanéatisés;

- entretiens avec le personnel ;

- observation de la réalisation de tout ou partie @esivités:.dans la portée
d’accréditation revendiquée ;

- examen de l'exploitation des résultats de companaisinterlaboratoires, contréles
internes de qualité et des autres moyens dassurdecfa qualité des résultats
d’analyse.

Note: L’accréditation ne peut se fonder uniquementi&xamen des dispositions préétablies
par le laboratoire. Il convient que I'examen poégalement sur I'application qui est faite de
ces dispositions. Ainsi, lors de I'évaluation iaié, )le laboratoire doit avoir effectué des
examens dans son ensemble, jusqu’a la-Validatiencdenptes-rendus correspondants, et
avoir eéprouveé son systeme de management de la@alidits internes, revues de direction,

a noter toutefois que les autres.revues périatigaomme celle des intervalles de
référence biologiques peuvent ne pas encore awiméses en ceuvre).

Les regles pour définir la durée da compositio’éguipe, les sites a visiter, les éléments de
portée et les observations:d'activités a réalisat définies en annexe 2.

Au cours de I'évaluation, des écarts aux exigenkascréditation peuvent étre identifiés par
'équipe d'évaluation. Les écarts et demandes deficlation sont formalisés par écrit et
soumis au laboratoire pour approbation. Les maskatie traitement des écarts sont précisées
dans 'annexe”3.

Au terme de ses travaux d’investigation, et dangdé@lai maximal d’un mois (sauf accord
spécifiqgue avec la structure permanente), le resgimla de I'équipe d’évaluation délivre au
Cofrac un rapport comprenant en substance :
- une description du champ d’évaluation et des p@xr#&ninés,
- une liste des documents clés examinés et des peseénaluées,
- une description de la situation observée,
- les éventuelles fiches d'écart relevées, les pldiastions associés et leur état
d’avancement,
- les éventuelles fiches de demande de clarificgtion
- les impressions générales et techniques, conchrasngugement quant a la qualité des
examens réalisés par le laboratoire et objets dieswmnde d’accréditation, et quant a
la capacité du laboratoire a solder les écartsésle
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Une copie du rapport est délivrée en parallele adnorhtoire évalué, qui peut réagir sous
huitaine auprés du Cofrac.

Dans I'éventualité ou le laboratoire met fin a Béation avant la réalisation complete du
mandat donné a I'’équipe d’évaluation, aucun rapg@staluation n’est émis et le dossier du
demandeur est cloturé.

7.3.Examen pour décision

Apres pré-examen du rapport d’évaluation pour assgu’il est complet et compréhensible,
le rapport est affecté & une Commission, dansdeditions précisées dans le document SH
REF 03. Il est examiné dans les trois mois suigamréception.

Pour formuler un avis sur l'octroi de I'accréditatj les principes de décision /décrits en
annexe 3 au présent reglement s’appliquent.

Lorsque des demandes de clarification ont été énpae I'équipe d’évaluation, si le Cofrac
statue que la situation rapportée n’est pas adolepsa regard des exigences d’accréditation,
il demandera au laboratoire de transmettre un glaations dans les 15 jours calendaires
suivant la notification de la décision et pourragex la transmission, des preuves de maitrise
de la situation, comme pour tout écart.

Lorsqu’une décision défavorable est envisagéalerhtoire en est informé préalablement a

la prise de décision. Il a alors la possibilité fdee-part’d’observations dans un délai de 7

jours calendaires, s'il estime que les fondemeatadlécision envisagée sont erronés ou que
cette derniére ne prend pas en compte des élérasseatiels portés a la connaissance du
Cofrac a la date du courrier d’intention/de decisio

Cette phase contradictoire ne vise pas-a-considéreouvelles preuves d’actions.

7.4.Décision d’accréditation

La décision d’accréditation est prise par le DieectGénéral du Cofrac ou son délégataire
conformément au progessus décisionnel défini dads¢ument SH REF 03.

En cas d’'octroi-de-1'accréditation, le courrier migtification est accompagné d’un dipléme,
d'une attestation—d’accréditation et de son anné&ehnique fixant le périmetre de
I'accréditation ectroyée.

Les \fichiers électroniques correspondant aux margd&ccréditation Cofrac, que le

laboratoire peut utiliser en accord avec le documeRegles générales d’utilisation de la
marque Cofrac », [GEN REF 11], sont transmis eralfgde par messagerie électronique a
'adresse indiquée par le laboratoire.

Les données de l'attestation sont considéréesep@nifrac comme des données publiques, et
sont mises en ligne sur le site internet du Cot@aa, au long de la validité de I'accréditation.

En cas de décision favorable, I'accréditation prefigdt a la date de notification de la
décision.

Note :La date de prise d’effet est rétroactive dansde ou des erreurs sont constatées dans
I'attestation et/ou ses annexes techniques. Leptesanendus éventuellement émis de fagon
indue en référence a une accréditation en réalit® actroyée doivent étre rappelés.
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Elle est délivrée pour une durée maximale de 4smd,disposition particuliere prévue par un
document d’exigences spécifiques, et est recortulagiar périodes de 5 ans maximum.

Conformément a l'article L. 6221-6 du Code de lat8aPublique, le Cofrac informe en
parallele la Haute autorité de santé (HAS), 'Agenationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM), I’Agence de la bioewéte (ABM) et les agences régionales
de santé (ARS) des décisions d’accréditation.

Un plan de surveillance incluant des évaluationgg@&gues sur site, est mis en ceuvre afin de
maintenir et renouveler I'accréditation du laboma&olLes périodes d’évaluation sur site sont
communiquées au laboratoire avec le courrier ddicaiton de la décision d’accréditation
initiale, puis apres chaque évaluation périodique.

8. SURVEILLANCE DE L'ACCREDITATION

La surveillance de l'accréditation est réalisée :
- par des évaluations sur site périodiques, dansdeed’un plan de’surveillance individuel
- par des évaluations complémentaires et supplémesitai nécessaire.

8.1.Regles pour I'élaboration du plan de surveillance

Le plan de surveillance de I'accréditation estmiéfar le Cofrac de telle sorte que :
- pendant le premier cycle d’accréditation (4-ans),
» la premiéere évaluation de surveillance sur site sEalisée au plus dans les 12
mois suivant la prise d’effet de laceréditatioitiade ;
* le laboratoire soit évalué sursite‘tous les 15smaiplus.
- pendant les cycles suivants (5 'ans), le labomsnit évalué sur site tous les 18 mois
au plus.
Comme lindique la figure suivante; les périodedvdluation sur site sont établies environ 3
mois avant la date cible de.décision sur le maintie I'accréditation, et 4 mois avant la date
cible de décision de renouvellement de I'accréiditat
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48 mois

Dédsion
Accréditation Cible décision Cible décision Cible dédsion Echéance décision
initiale (1) meaintien (S1) maintien (S2) maintien (S3)  Renouvellement (DFV*)
12 mois 12 mais 12 mois 12 mois .
15 mois
Evaluation S4
Evaluation S1 Evaluation S2 Evaluation S3 Réévaluation - 3 mois
- 3 mois - 3mois - 3 mois - 4 mas
Echéance décisio 60 mois Echéance décision
maintien (S6) maintien ($4)
Evaluation S6
- 3 mois
Evaluation-S5
. . S - 3mois
* DFV=Date de fin de validité de I'accréditation !
Echéance dédsion
maintien (S5)

Cycle de vie d'une accréditation

8.2. Evaluation de surveillance

Au moins 2 mois avant la date de I'évaluation, peeparie Cofrac, une équipe d’évaluation
est proposée au laboratoire, pour acceptation.

Si le laboratoire n’est pas en mesure de recel@muipe d’évaluation a la date proposée,
I'accréditation sera suspendue dés que leZdélalislég précédente évaluation sera de plus de
15 mois (premier cycle) ou de plus de 18 'mois @yduivants). La suspension pourra étre
levée a la lumiére des conclusiong”d'une évaluagiomsite qui interviendra au plus tard 6
mois apres la date de la demande parle laborateite levée de la suspension.

La surveillance sur site porte_surda portée daditation spécifiee dans la (les) annexe(s)
technique(s) en vigueur.

Les modalités d’évaluation (sites a visiter, conijpams de I'équipe et durée d’évaluation) sont
déterminées a partir;

- du plan‘de-surveillance initialement établi ptzupériode de validité de I'accréditation
en cours-et des regles d’échantillonnage pour lLex@n définies en annexe 2 au
présent document ;

- (=des informations portées a la connaissance duaCafepuis I'évaluation sur site
précédente (changements dans les moyens, le pelsdonganisation, le volume
d’activité du laboratoire, participation et réstgtaux comparaisons interlaboratoires,
plaintes & I'encontre du laboratoire, etc...) ;

- des résultats de la (des) évaluation(s) surpsieédente(s) (points sensibles releves,
écarts a solder, etc..).

Lors de la premiére évaluation de surveillance yitleg I'évaluateur qualiticien responsable
d’évaluation est si possible le méme que celui ygalisé I'évaluation initiale.

La durée d'intervention et la taille de I'équipeddaluation sont plus réduites que lors de
I’évaluation initiale.

L’objectif de la surveillance sur site est de érifpar sondage :
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- que les dispositions du systeme de managementnoenti a étre appliquées et
demeurent adaptées a [lactivité du laboratoire enhfarmes aux exigences
d’accréditation ;

- que les plans d’actions décidés a la suite destéesisnécarts relevés lors des
précédentes évaluations ont effectivement été meeavre, dans les délais définis par
le laboratoire, et en évaluer 'efficacité ;

- que les aménagements apportés par le laborat@om drganisation et ses moyens
depuis la derniere évaluation sur site ont etésggedfacon satisfaisante ;

- que les compétences du personnel du laboratoitensintenues et démontrées.

L’évaluation se fait par les moyens suivants :

- analyse des documents nouveaux ou révises eertegistrements du systeme de
management, a partir des documents demandés aatlabe préalablement a-la visite
ou consultés sur place ;

- examen de la tracabilité documentaire des exam@isés, notamment@ partir des
comptes-rendus de résultats ;

- examen des enregistrements liés entre autrestallaation et I'expleitation des audits
internes et revues de direction et au traitemesibddls de progres ;

- entretiens avec le personnel, notamment nouvegp&rateurs et personnels
d’encadrement ;

- observation de la réalisation de tout ou partieti/gés dans la portée d’accréditation
revendiquée ;

- examen de I'exploitation des résultats de_compara interlaboratoires, des controles
gualité internes et des autres moyens d’assurantzqualité des résultats d’analyse.

Note : en l'absence de prestations réalisées par le latmwre, I'équipe d’évaluation
examinera les dispositions particulieres/mises &te par le laboratoire ainsi que leur
application pour garantir le maintien des compéscpour la portée d’accréditation
octroyée.

Le déroulement de I'évaluation de surveillancesestitution des conclusions et le traitement
du dossier d’évaluation)jusqu’a la notification décision sont identiques a ceux de
I'évaluation initiale’

8.3. Evaluations complémentaires et supplémentaires
Des évaluations complémentaires et supplémentéimes définitions en annexe 1) peuvent
étre déclenchées par le Cofrac a tout moment. herddoire est avisé du champ et des
modalités de réalisation de ces évaluations dé&fipée la structure permanente du Cofrac.

9. RENOUVELLEMENT DE L'ACCREDITATION

9.1. Réévaluation
Le renouvellement de I'accréditation peut étre prame a la suite d’'une réévaluation sur site.
La réévaluation est déclenchée de facon a ce queoteac puisse, dans des conditions
normales, prononcer une décision concernant leuratiement de I'accréditation avant la fin
de validité de celle-ci.
Elle est traitée de la méme facon qu’une évaluatiensurveillance, a la différence que
'équipe d’évaluation comprend nécessairement waluaeur qualiticien, qui se prononcera
sur la pertinence de I'ensemble des dispositionsydteme de management et sur I'efficacité
du pilotage du systeme.
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A noter qu’un évaluateur qualiticien ne peut étandaté :
- pour réaliser la premiére réévaluation s’il a galiévaluation initiale du laboratoire,
- pour réaliser deux réévaluations consécutives dié@me laboratoire.

Le processus d’examen du dossier d’évaluation pideision est le méme que pour une
évaluation initiale.

9.2.Prise d’effet et durée de validité
En cas de décision favorable, une nouvelle attestataccréditation est émise, spécifiant
notamment la nouvelle période d’accréditation.
Le renouvellement d'accréditation prend effet le jbeir du mois suivant la décision ou
exceptionnellement le 15 du mois (sans que ceksplétre rétroactif).

10.EXTENSION DE LA PORTEE D'’ACCREDITATION
10.1. Instruction

Un laboratoire peut demander une extension derlgég@de son accréditation pour :
- une nouvelle compétence au sein d'une sous-fard#fer couverte par sa portée
d’accréditation,
- une nouvelle sous-famille,
- un site supplémentaire,
- une flexibilité plus importante.

Le dossier de demande doit étre déposé au-Cofrac :

- au moins 5 mois et demi avantida periode d’évaunasur site souhaitée dans le cas
d'une demande d’extensiop” pouwr des examens danssouge-famille ouverte a
I'accréditatior, référencés danisde document SH INF 50,

- dans un délai précisé par le‘Cofrac en fonctehaddemande, au moins 6 mois avant
la période d’évaluation sur site souhaitée, damsiged’'une demande d’extension pour
des examens non référencés dans le document SHOM#ais dans une sous-famille
ouverte a l'accréditatidn pour une demande d’évolution de la flexibilitéldeportée,

Ou pour un(site 'supplémentaire.

En cas dedemande d’accréditation pour une soudidanon ouverte a I'accréditation, les
délais minimaux entre instruction et évaluationtsdéterminés au cas par cas suivant la
nature.des demandes.

L’instruction de la demande suit les mémes étapescqglles spécifiés au §7.1.

En cas d’avis favorable sur la recevabilité adntiats’e de la demande, une nouvelle annexe
1 (et s’il y a lieu une nouvelle annexe 2) a lawvaartion entre le Cofrac et le laboratoire est
établie et soumise a validation par les deux partie

10.2. Evaluation

L’évaluation démarre a compter de la date de sigaapar le laboratoire et le Cofrac du
projet d’extension de la portée.

* La liste des sous-familles ouvertes a I'accréiditefigure dans le document SH INF 50.
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10.2.1 Recevabilité opérationnelle

Avant de procéder a la programmation de I'évaluasior site, il est pertinent de s’assurer de
la prise en compte satisfaisante des exigencesré@itation et du caractere opérationnel du
systeme de management. L’examen est réalisé danméenes conditions que pour une
demande initiale et se base sur les mémes éléifientailaire de renseignement, éléments de
validation/vérification des méthodes, éléments daitmse de la flexibilité revendiquée,
données relatives a la performance du laboratqegticipation et résultats aux comparaisons
interlaboratoires,...).

A partir des éléments d’examen de la demanderuatate permanente élabore les modalités
d’évaluation sur site.

Une expertise documentaire est réalisée, aprestagmmation de I'évaluation d’extension
sur site, par un ou des évaluateurs techniquesopésppar le Cofrac et acceptésipar le
laboratoire. Son résultat est signifié au laboraicau moins 3 semaines avant le _début de
I'évaluation sur site.

Cette étape d’expertise ne s’applique pas aux déesaportant uniquement sur des sites
supplémentaires ne réalisant pas de phase anaytiqu

10.2.2 Evaluation sur site
Sur demande au Cofrac, I'évaluation sur site pgat@upléeia une évaluation périodique, si
le dossier complet de demande d’extension a étdifalans un délai compatible avec le
couplage des missions.
Par ailleurs, en fonction de I'étendue de la deradigxtension, notamment du nombre de
nouveaux sites et de nouvelles sous-familles/ptéser’évaluation sur site peut étre
constituée de plusieurs évaluations échelonng€es.

Au moins 2 mois avant la date de Yévaluation, pgépar le Cofrac, une équipe d’évaluation
est proposée au laboratoire, pour acceptation.

Si le laboratoire n'est pas enimestre de recel@juipe d’évaluation a la date proposée, le
dossier peut étre refermé et 1a relance d’'une proecest alors considérée comme une
nouvelle demande d’extension.

L’équipe d’évaluation comprend :
- un évaluateur qualiticien a minima si les acfisitdemandées en extension font
I'objéetde dispositions organisationnelles spéciéis| ;
-~autant d’évaluateurs technigues que nécessaitg pouvrir I'ensemble des
compétences pour lesquelles une extension d’atatiédi a été demandée.

EnTabsence d'évaluateur qualiticien, le respotesatiévaluation est hommé parmi les
évaluateurs techniques.

Le champ d’évaluation est limité aux prestationgges au projet d’extension. Toutefois, si
des écarts d’ordre technique relevés lors d’'unduétian précédente et situés dans le
domaine de qualification de I'équipe d’évaluatiamntsen attente de solde, il est dans le
mandat de I'équipe d’examiner la réalisation dfitacité des plans d’action correspondant.
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Cas particulier de I'extension a un site supplémienine réalisant pas de phase analytique

Dans le cas particulier de I'extension a un sitpp#mentaire ne réalisant pas de phase
analytique, I'évaluation consiste en I'examen deevabilité opérationnelle, les vérifications
complémentaires étant réalisémssitu lors de la premiére évaluation suivant le résudeat
'examen.

L’examen de recevabilité opérationnelle est réaigéa base :

- du formulaire de renseignements retourné paeteathdeur ;

- du manuel qualité et des principales procédutas demandeur, justifiant de
l'intégration du site (personnel, locaux et maténetamment) dans le systeme de
management de la qualité du laboratoire ;

- des élements de maitrise des phases pré-anayét] post-analytique (gestion des
échantillons, ...).

Il est réalisé sous un mois, apres réception desdmble de ces éléments. Des éléments
complémentaires peuvent étre demandés avant deuom@cla recevabilité ‘« opérationnelle »
de la demande.

10.3. Examen pour décision
Le processus d’examen du dossier d’évaluation géaision)est identique a celui appliqué
pour une demande d’accréditation initiale (cf. 7.3

Cas particulier de I'extension a un site supplémiesne réalisant pas de phase analytique

L'examen est réalisé par la structure ‘permanenteésessaire aprés expertise qui sera
réalisée par un ou des évaluateurs!techniques g&eppar le Cofrac et acceptés par le
laboratoire.

10.4. Décision d'accréditation
La décision d’accréditation est prise conforménaan§ 7.4.

Cas particulier dell’extension a un site supplémienine réalisant pas de phase analytique

La décision d’aceréditation est prise par le DigectGénéral du Cofrac ou son délégataire sur
la base del’avis proposé par le pilote du dosdietaboratoire et notifiée par courrier au
laboratoire.

En.cas de décision favorable, I'extension d’acctadidin prend effet a la date de notification
de la décision. La date de fin de validité de lréditation du laboratoire, établie a 'occasion
de la décision d’accréditation initiale ou de revellement de l'accréditation, n’est pas
affectée.

En cas d’'octroi de I'extension d’accréditation, urivelle attestation et son (ses) annexe(s)
technique(s) sont transmises au laboratoire.
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11. SUSPENSION, RESILIATION ET RETRAIT DE L’ACCREDITATI ON

11.1. Suspension et retrait de I'accréditation a l'initiative du Cofrac

En application des procédures, le Cofrac peut @écddtout moment de suspendre ou de
retirer tout ou partie de I'accréditation si despaements ou non-conformités aux exigences
d’accréditation sont constatés.

Avant que la suspension ou le retrait soit pronphagganisme est informé de cette intention.
Il a alors la possibilité de faire part d’'obsereas suivant les modalités définies au §7.3.

» Cas des non-conformités relevées sous forme dedfidiécart lors des évaluations sur
site :
Les décisions de suspension et retrait d’accréalitatésultent de I'examen~du rapport
d’évaluation suivant les principes énonces en aBeau présent reglement d’accreditation.

» Cas des manquements ou non-conformités constaté&péres moeyens :
La suspension ou le retrait peuvent faire suite aanstat fait par le‘personnel de la structure
permanente du Cofrac a la suite du traitement datel, ou<sur la base d’informations
transmises par le laboratoire accrédité ou de tautiee source.apres vérification des données.

L'accréditation pourra étre suspendue si le lalin@&tne“dispose plus des ressources
nécessaires pour réaliser les activités pour Idegué-est accrédité (personnel qualifié,

moyens matériels, etc).

Quand bien méme le laboratoire pourraitassureméntien de la compétence de son
personnel a réaliser les activités en/questiomcteditation ne sera pas renouvelée si le
laboratoire n'a pas réalisé ces activités ou dewis requérant les mémes moyens et
compétences pendant la totalité du cycle d’aca@dit écoulé.

* Impossibilité d’assurer la surveillance du laboirgaccrédité :
Des situations indépendantes de la responsabilitéCdfrac et du laboratoire peuvent
empécher la réalisation d'une évaluation, par exemppur des raisons sanitaires, climatiques
ou de sécurité,’Dans pareils cas, l'accréditatien stispendue ou non renouvelée si le
laboratoire n’a pas été évalué sur site dans &sZuivant sa derniere évaluation sur site.

11:2. Suspension et résiliation de I'accréditation demangs par le laboratoire
accrédité

Le laboratoire a la possibilité de réduire volorgaient la portée de son accréditation, ou la
résilier en totalité.
11.3. Traitement et conséquences des suspensions, résitias et retraits
d’accréditation

La procédure GEN PROC 03 décrit le traitement et denséquences des suspensions,
résiliations et retraits de I'accréditation.

Conformément a l'article L. 6221-6 du Code de lat8aPublique, le Cofrac informe en
paralléle la Haute autorité de santé (HAS), 'Agenationale de sécurité du médicament et
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des produits de santé (ANSM), I’Agence de la bioeoéte (ABM) et les agences régionales
de santé (ARS) des décisions d’accréditation.

12.DROITS ET OBLIGATIONS DES ORGANISMES ACCREDITES ET
CANDIDATS

Les droits et obligations des laboratoires acoésdiet candidats a l'accréditation sont
spécifies dans la convention liant le Cofrac adamisme dont dépend juridiguement le
laboratoire.

La convention est résiliable avec un préavis deodssrpar I'une ou l'autre des parties par
lettre recommandée avec accusé de réception.

12.1. Droits des organismes accrédités et candidats
12.1.1 Confidentialité

Toutes les informations recueillies par le Cofracpar ses évaluateurs et experts lors du
traitement d’'une demande d’accréditation et redetia I'organisme demandeur, a commencer
par I'existence méme de cette demande, sont cogsilét traitées” parte Cofrac comme
confidentielles, dans les conditions définies dardocument GEN.PROC 08.

Toutefois, conformément a l'article L. 6231-1 dud@ale la_Santé Publique, il est rappelé que
les pharmaciens inspecteurs de santé publiques ehdglecins inspecteurs de santé publique
disposent d’un droit d’acces aux dossiers déteausepSofrac portant sur I'accréditation des
laboratoires de biologie médicale.

12.1.2 Récusation d’experts et évaldateurs

Le laboratoire a la possibilité de récuser toupartie de I'équipe proposée par le Cofrac pour
procéder a I'évaluation, dans les canditions défimans le document GEN PROC 09.

12.1.3 Appel sur décision

Le laboratoire a la possibilité: de faire appel aeteé décision du Cofrac affectant le statut ou
la portée de son accréditation. Les appels sorttdralans les conditions et suivant les
dispositions du document GEN PROC 04. Le pourvoagmel dans I'attente de son examen
ne suspend pas la décision contestée.

12.1\4Fraitement des plaintes

Le laboratoire a la possibilité d’exprimer son isfaction par rapport aux prestations du
Cofra¢c ou d'un laboratoire faisant référence a aoeréditation Cofrac. Les plaintes sont
traitées dans les conditions et suivant les disipasidu document GEN PROC 05.

12.1.5Information

Le Cofrac tient informés individuellement les ladmires signataires d’'une convention de
toute évolution des exigences d’accréditation &, facon générale, des documents de
référence contractuels les concernant.

Les publications périodiques du Cofrac sont aut@uatnent et gratuitement expédiées aux
laboratoires accrédités.
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Le Cofrac met a disposition sur son site intemstv.cofrac.fr :

les documents de référence, d’information et gudéthodologiques,

la liste des laboratoires accrédités avec la paitdeur accréditation,

la liste des organismes d’accréditation co-signesaavec le Cofrac d’accords de
reconnaissance mutuelle,

les bulletins d’actualité nationale et internatienan rapport avec I'accréditation.

12.2. Obligations des organismes accrédités et candidats

En signant une convention avec le Cofrac, I'orgaeis’engage notamment a :

offrir au Cofrac ou a ses représentants toute @@&ation raisonnable nécessaire,

comprenant :

o0 l'acces a tous ses locaux, personnels, documemtsregistrements concernés par
la demande et utiles a la conduite des évaluations

o la possibilité d’assister aux activités pour ledlpsd’accréditation est demandée ;

o linformation des évaluateurs sur les dispositiolessécurité a.respecter dans le

cadre de leur mission et la mise a dispositionsgoiils sofit.nécessaires, des

équipements de protection individuelle ;

o la communication préalablement a I'évaluation dddaumentation nécessaire a la
préparation de I'intervention de I'équipe d’évalaat;

considérer comme confidentielles les _informationslatives aux évaluateurs
transmises via les fiches de déclaration d'intéeétse pas utiliser ces informations a
son profit ou au détriment des évaluatepirs;

bY

participer a tout programme approprié d’essais tidisge ou de comparaisons
interlaboratoires que le Cofrae pourrait raisonaat#nt juger nécessaire de demander;

s’acquitter de tous les frais liés aux évaluatides,que décrit dans les documents
SH REF 06 et SH REF 07, quelles que soient les lgsions auxquelles elles
aboutissent, ainsi que des redevances annuelles ;

ne déclarer qu'il n'est accrédité que pour lestptemns pour lesquelles I'accréditation
lui a été deélivree et qui sont exécutées en reapedts exigences des normes en
vigueur.€tcelles du Cofrac ;

ne pas utiliser son accréditation de maniére &pprejudice a la réputation du Cofrac
et-ne faire aucune déclaration se rapportant @&rkalitation que le Cofrac pourrait
raisonnablement considérer comme trompeuse ;

s’assurer du respect des regles d'utilisation dedaque Cofrac et de la référence a
I'accréditation par ses propres clients ;

informer le Cofrac de toute modification signific& apportée a la structure, a
I'organisation et aux moyens ayant fait I'objetl@&créditation, suivant la procédure
GEN PROC 20.
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ANNEXE 1 : DEFINITIONS

accréditation : reconnaissance, par un organisme indépendasantaiautorité, de la

compétence d’'un organisme a réaliser des actisfiésifiées d’évaluation de la conformité.
note: I'émission de rapports ou certificats sous lavest de I'accréditation ne constitue
en aucune maniére une approbation du produit oseduice évalué par I'organisme
accrédite

action corrective : action entreprise pour éviter la répétition décart.
note: elle suppose qu’'une analyse de la cause, deitiaité et des possibilités de
récurrence de I'écart ait été menée.

action curative (ou correction): action entreprise pour corriger I'effet d’'un éca
note: elle suppose qu’'une analyse de I'écart ait éédéa pour identifier 'étendue de
I'écart.

activités support (ou essentielles) activités de définition et de mise en place/caigues
ayant une influence sur les résultats des opémati@valuation de la conformité figurant dans
la portée d’accréditation.

Note : il s’agit notamment de :
- pilotage du systeme (dont définition des politiqgaesbjectifs et revue de direction)
- maitrise de la documentation
- gestion et exploitation des audits internes
- organisation des comparaisons interlaboratoires
- gestion des achats et approvisionnements
- gestion des ressources humaines
- gestion des équipements, métrologie;:moyens infiisgwet entretien des locaux
- développement et validation/vérification des métsod
- gestion des contrats de prestations
- gestion de la revue des résultats, de I'approbatesncomptes-rendus des résultats et
de leur diffusion

activités de réalisation desexamens (ou opératioeltes): activités directement liées a la
réalisation des examens-dans la portée d’accriéditat

note: elles portent.hetamment sur :

- revue de-contrat de prestations

- prélevement de spécimens humains

- transport des spécimens au laboratoire

- préparation des spécimens pour analyse et leurteraian

-\_mise en ceuvre des analyses

- ‘traitement des données en vue du compte-rendiedekats

- émission des comptes-rendus des résultats

comparaisons interlaboratoires: organisation, exécution et évaluation d’analyses des
objets identiques ou semblables par au moins dshoratoires différents dans des conditions
pré-déterminées.

demande de clarification: demande formulée par I'équipe d’évaluation afr&pquand elle
ne parvient pas a statuer sur I'acceptabilité d’'sitgation constatée au regard des exigences
d’accréditation.

écart : non satisfaction a des critéres explicites oplicites du référentiel d’accréditation.

SH REF 05 — Révision 10 Page 20 sur 30



& Reglement d’accréditation

écart critique : Ecart dont le résultat met en cause la fiabitigs résultats ou
I'aptitude du systeme de management a maintemivieau de qualité des prestations
d’évaluation de la conformité.

note: I'écart peut avoir un effet avére, quantifiapkr I'évaluateur, ou peut présenter
un risque induit important sur le niveau de qualiés prestations. Il peut étre d’ordre
technique ou organisationnel.

écart non critique : Ecart dont le résultat n'affecte pas ou n’est pasceptible
d’affecter directement et immédiatement la qualiés prestations d’évaluation de la
conformité.

note: un écart non critique non soldé lors de I'évatrasuivante prévue dans le cycle
de suivi conduit a la rédaction d’'un nouvel écant pgeut étre considéré comme
critique.

évaluateur (technique, qualiticien, qualiticien jurior) : voir document GEN EVAL REF
01.

évaluation sur site: processus mis en ceuvre par le Cofrac pour évialsitt'la compétence

d’'un OEC sur la base de documents normatifs idéatitomplétés des-regles d’application

définies par la section concernée, pour un pérardaccréditation défini.

note: lorsque le terme « évaluation » est employé, sesibgit d’une>évaluation sur site, a
la différence d’'une évaluation par voie documentair

évaluation initiale : premiére évaluation d’'un organisme candidat a feditation
évaluation complémentaire: évaluation qui peut-étre déclenchée par le Caddrda
suite d’'une décision d’accréditation, suivanttaen d’'un rapport d’évaluation, dans
le but de recueillir des informations complémertsiou des preuves concernant les
mesures prises pour remeédier aux ecarts detecséddd évaluation.
évaluation de surveillance :évaluation>conduite en vue d’évaluer le mainties de
compétences de I'OEC en regard des exigences apl@s; pour un périmetre
d’accréditation défini.
évaluation d’extension évaluation conduite en vue de se prononcer suteleston
de périmetre d’accréditation de 'OEC
évaluation supplémentaire: évaluation qui peut étre déclenchée par le Cpfiala
suite d’'une modification notable des exigences a&ditation ou a la suite
d’évenements importants survenus au sein de I'OE@2eessitant la vérification du
maintien~dela conformité aux exigences d’accrédita sans attendre la prochaine
évaluation de suivi périodique.
Exemples déménagement, réorganisation importante, trensféaccréditation,
plainte ou toute autre information mettant gravetran cause le fonctionnement de
Ferganisme accrédité.
réévaluation : évaluation conduite en vue de se prononceresuerouvellement de
I'accréditation de 'OEC.

examen de biologie médicale un examen de biologie médicale est un acte médigal
concourt a la prévention, au dépistage, au diagnosta |'évaluation du risque de survenue
d’états pathologiques, a la décision et a la piseharge thérapeutiques, a la détermination
ou au suivi de I'état physiologique ou physiopatigidue de I'étre humain, hormis les actes
d’anatomie et de cytologie pathologiques, exécpisdes médecins spécialistes dans ce
domaine.

examen de biologie médicale délocaliséexpression usuelle qui représente les examens de
biologie médicale dont la phase analytique esig@&alen dehors d'un laboratoire de biologie
meédicale, soit dans un établissement de santépsnit,des motifs liés a l'urgence, dans des
lieux déterminés par le ministére chargé de laésant
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examen de recevabilité administrative vérification de la compatibilité entre I'organiisan
générale du demandeur et la demande d’accrédititiarulée, et vérification de la capacité
de la section Santé Humaine a donner suite a |adee
note: l'avis de la (des) commission(s) compétente&)t @tre sollicité pour confirmer la
recevabilité technique de la demande, ou une a@gpdechnique peut étre commanditée a
cet effet

examen de recevabilité opérationnellecet examen a pour objectif d’identifier :

- si le systtme de management du demandeur prendnsidération les exigences de la
norme NF EN ISO 15189, complétée le cas échéantapporme NF EN ISO 22870,
suivant laquelle I'accréditation est demandée ;

- si ce systeme est suffisamment opérationnel poer l@pplication et I'efficacité:. des
dispositions et la compétence technique du demarulgasent étre constatées par une
évaluation sur site ;

- les modalités d’évaluation sur site a mettre enreepour prendre ung décision quant a
I'accréditation du demandeur.

examen de tracabilité (documentaire) :vérification de la présence” de I'ensemble des
preuves de la bonne réalisation d’une opération.

expert technique :voir document GEN EVAL REF 01

laboratoire de biologie médicale (LBM) :structure constitué€e d'un ou plusieurs sites &au se
de lagquelle sont effectués les examens de biologdicale
note: ces activités, considérées comme_relevant dalliation de conformité, peuvent
étre réalisées dans des locaux fixesyouau saistallations mobiles, provisoires ou
encore chez le client (patient, établissement desprescripteur, ...).

observateur: voir document GEN EVAL-REF 01

observation d'activités (d’évaluation de la confornté) : observation de la réalisation
d’activités d’évaluation de {a conformité dans tatpe d’accréditation, en vue d’apprécier la
maitrise technique de l'srganisme accrédité ou icatdch I'accréditation et le respect des
exigences associées aux activités en question.

organisme d’évaluation de la conformité (OEC) laboratoire, organisme d’inspection, de
certification, de.-qualification ou de vérification.
note: lorganisme d’évaluation de la conformité estéclaboratoire.

périmétre d’accréditation : association de la portée d’accréditation et esifteu(x) ou sont
réalisées les opérations définies dans cette portée

plarrd’actions (suite a écart) : ensemble des actions planifi@e$grganisme pour traiter un
écart. Le plan d’action inclut, lorsque possibles dctions curatives et des actions correctives.

plan de surveillance (de I'accréditation). échéancier des évaluations sur site prévues pour
assurer la surveillance d’'une accréditation pendantcycle d’accréditation, c’est-a-dire
pendant une période d’accréditation donnée.

portée d’accréditation: énoncé formel et précis des activités pour lebgsl I'organisme
demande I'accréditation, tel que défini dans leuthoent SH REF 08.

responsable d’évaluation voir document GEN EVAL REF 01.
site : unité géographique et fonctionnelle du laboratoi
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solde d'un écart: résultat de la vérification de la mise en ceustede l'efficacité de
'ensemble des actions du plan d’actions dont ldaingence a été validée par I'équipe
d’évaluation et confirmée par le Cofrac.
note: la vérification de la mise en ceuvre peut étedgrsles cas, réalisée par évaluation
documentaire ou par une évaluation sur site (agesike I'organisme ou par observation
d’activité).
La vérification de l'efficacité des actions miseas glace pour répondre a un écart est
réalisée lors d’une évaluation sur site.
Le solde d’un écart ne peut intervenir qu’aprésecetrification.

Sous-famille: domaine de compétence technique identifié p&afac dont les limites sont
usuellement reconnues et acceptées par les pairsous-famille est rattachée a une famille,
un domaine et/ou a un sous-domaine, tel que dééins les documents SH REF 08 et SH
INF 50.
note: une sous-famille est dite « ouverte » lorsqueCld#rac dispose dun-schéma
d’évaluation et d'évaluateurs qualifiés pour praréd I'accréditation<dans la sous-
famille en question.

structure permanente: ensemble des personnes salariées du Cofracpbtjirdes dans les
activités d’accréditation.

superviseur: voir document GEN EVAL REF 01.
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ANNEXE 2: REGLES POUR L'ELABORATION DES MODALITES
D’EVALUATION SUR SITE

La composition de I'équipe d’évaluation et les @srél’évaluation sur site dépendent de la
taille du laboratoire, de son mode d’organisatibdecl’étendue de sa portée d’accréditation.
Les durées peuvent, aprés accord entre le labaragbie Cofrac, étre allongées ou réduites
lors de I'évaluation sur site en fonction des néités, de I'organisation du laboratoire ou de la
portée de la demande d'accréditation soumise aatiah, dans la limite de 0,5 jour.

Evaluation initiale:
Tous les sites ou sont réalisées des activitesosuppnt visités.

Au moins25% des sites ou sont réalisées des activitégalisation d’examens sont visités. Il
est entendu que dans ces conditions, la décisamti@ditation sera appliquée a tous les sites,
méme si elle repose sur un (des) écart(s) consfateiguement sur le(s) site(s)Visite(s).

L’échantillonnage est réalisé de telle maniéere:que

- chacune des sous-familles de la portée de la deandiadcréditation du laboratoire
soit évaluée,

- tous les sites ayant une activité analytique saiEsites,

- lorsque le laboratoire est constitué de plusieites,sa minima 2 sites soient visités,

- les sites choisis soient représentatifs de I'aétidu laboratoire, au regard notamment
de leur volume d’activité, du type de leur clieatglpatients/prescripteurs), de
I'organisation adoptée par le laboratoire, /=

Des observations d’'activités dans la portée demasdgt réalisées pour chaque sous-famille.

L’équipe d’évaluation est composée d'un’ évaluatpualiticien, plus particulierement chargé
d’examiner les dispositions organisationnelleg)’atitant d’évaluateurs et experts techniques
gue nécessaire pour examiner’ 'ensemble des conmgastedechniques revendiquées par le
laboratoire dans le projet de portée d’accrédiatio

Sa durée d’intervention_sur site est établie surdse suivante, sachant qu’elle ne peut étre
inférieure a 1,5 jours);

- Evaluateur qualiticien : la durée d’évaluatioitiate sur site du systéeme de management
ne dépasse pas en général :
0 2 jours par site ou sont exercées des activitgsostip
0 2 jours par site ou sont exercées des activitéeaesation d’examens, a
I'exception des sites ne réalisant pas la phasétans® pour lesquels
cette durée est ramenée a 0,5 jour.
L’évaluateur qualiticien intervenant comme respbiesa’évaluation, sa durée d’intervention
lui permet d’assurer également le management dalliation.

® La durée prévue inclut celle nécessaire a I'étanale I'activité de prélévement réalisée pardesiliaires
médicaux.
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- Evaluateur technique : la durée d’évaluationiafet sur site pour une sous-famille ne
dépasse pas en général :
2 jours par site ou sont exercées des activitégédéisation d’examens
concerné par cette sous-famille, a I'exceptiongiies ne réalisant pas la phase
analytiqu&pour lesquels cette durée est ramenée & 0,5 jour.

Note:

- I'évaluateur qualiticien ou I'évaluateur techniggpeut étre mandaté seul sur un site, en
particulier sur un site ne réalisant pas la phaselgtique, ce qui permet d’optimiser les
durées d’évaluation ;

- un évaluateur technique peut étre mandaté pouriglws sous-familles, ce qui permet
d’optimiser les durées d’intervention ;

- la durée d'intervention de I'évaluateur techniqueup étre étendue pour I'évaluation
d’examens de biologie médicale délocalisés.

Le nombre total de jours d’intervention maximal dehné, a titre indicatif, par la formule
suivante :
Nb total de jours d’évaluateur : 2 x (S + Ft)

Ou S est le nombre total de sites
Ft est le nombre total de sous-familles réaliséeshacun des sites, en comptant donc
chaque sous-famille autant de fois qu’il y a desdu-€lle est exercee

Evaluations de surveillance et réévaluations::
Les sites ou sont réalisées les activites. suppmmt gisités en cas de dispositions ou
personnels spécifiques non évalués précédemment.

Au moins25% des sites ou sont réalisées des activitédalisation d’examens sont visités. |l
est entendu que dans ces conditions, la décisamti@ditation sera appliquée a tous les sites,
méme si elle repose sur tin=(des) écart(s) constatBiguement sur le(s) site(s) visité(s).

Un échantillonnage’est réalisé sur :

- les sites ouw/sontrealisées les activités support ;

- les sitesiou sont réalisées les activités de edimisd’examens ;
- les saus-familles dans la portée d’accréditation ;

- les activités faisant I'objet d’'observations.

Cet.échantillonnage est organisé sur un cycle cégitatiorl de telle sorte que :

- chaque site ou sont réalisées des activités suppst revu au moins lors des
réévaluations ;

- chaque site d’activités de réalisation d’examenyisgé au moins une fois dans un cycle
d’accréditation au moins en présence d’'évaluatpta¢hnique(s) qualifié(s) sur une sous-
famille au moins de la portée d’accréditation, §emble des sous-familles concernées par
un site étant couvert sur un cycle d’accréditagbrehaque sous-famille pour chaque site
étant revue au maximum tous les 5 ans ;

" Cycle initial [4 ans] = évaluations S1+S2+S3+Rycl8s suivants [5 ans] = évaluations S4+S5+S6+R (cf
figure §8.1)
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- au moins une observation d'activité est réaligée site d’activités de réalisation
d’examens et par sous-famille dans la portée d&iation au cours d'un cycle
d’accréditation ; en outre des examens de tra¢alfiocumentaire) sont réalisés sur les
sous-familles pour lesquelles aucun évaluateumiqalk n’est spécifiquement présent au
sein de I'équipe d’évaluation.

La durée d’intervention de I'équipe d’évaluatiort efus réduite que lors de I'évaluation
initiale et est établie sur la base suivante :

- Evaluateur qualiticien : la durée d’évaluatiom site du systéme de management est au
minimum de :
1 jour par site (1,5 jour en réévaluation pour $é&8s ou sont réalisées des
activités support), a I'exception des sites neiséat pas la phase analytiue
pour lesquels cette durée est ramenée a 0,5 jour
Toutefois, I'évaluateur qualiticien intervenant aomn responsable d’évaluation; cette durée
peut étre étendue pour lui permettre d’assureeégaht le management del’évaluation.

- Evaluateur technique : la durée d’évaluationssigr est au minimum\de :
1 jour par site par sous-famille, a I'exception digs.neréalisant pas la phase
analytiqué pour lesquels cette durée est ramenée & 0,5 jour

Note:

- I'évaluateur qualiticien ou I'évaluateur technigyeut étre mandaté seul sur un site, en
particulier sur un site ne réalisant pas la phasglgtique, ce qui permet d’optimiser les
durées d’évaluation ;

- un évaluateur technique peut étre_mandaté pourigus sous-familles, ce qui permet
d’optimiser les durées d’intervention ;

- la durée d’intervention de I'évaluateur techniqueup étre étendue pour I'évaluation
d’examens de biologie médicale-délocalisés.

Pour les évaluations detsurveillance autres qu8lal’équipe d'évaluation peut ne pas

comporter d’évaluateur qualiticien,

- si les informations portées a la connaissance dina€alepuis I'évaluation sur site
précédente” (changements dans les moyens, le petsdiorganisation, le volume
d’activitédu-laboratoire, ...) ne le nécessitent pas

- et sides résultats de la (des) évaluation(s) serpsécéedente(s) (points sensibles releveés,
égarts a'solder, ...) le permettent ;

- . etisitTéquipe d’évaluation est réduite a moins3daembres.

Un“évaluateur technique intervient alors comme oesable d’évaluation. Sa durée
d’intervention est adaptée en conséquence.

Le nombre total de jours d’'intervention est dedierde :
Nb total de jours d’évaluateur = 0,5 x (S + Ft)
Ou S est le nombre total de sites

Ft est le nombre total de sous-familles réaliséeshacun des sites, en comptant donc
chaque sous-famille autant de fois qu’il y a dessdu elle est exercéee
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Evaluation d’extension
Les sites ou sont réalisées les activités suppmmt sisités en cas de dispositions ou
personnels spécifiques non évalués précédemment.

Au moins25% des sites ou sont réalisées des activitésatisation d’examens correspondant
a la demande d’extension sont visités. Il est ehteque dans ces conditions, la décision
d’accréditation sera appliquée a tous les sitesnenéi elle repose sur un (des) écart(s)
constaté(s) uniquement sur le(s) site(s) visité(s).

L’échantillonnage est réalisé de telle maniéere:que
- chacune des sous-familles de la portée de la demdiedtension du laboratoire soit
evaluée,
- tous les sites introduisant une activité analytigoient visités,
- les sites choisis soient représentatifs de I'agtivilu laboratoire présentée en
extension, au regard notamment de leur volume idit&t du type de ledr clientele
(patients/prescripteurs), de I'organisation adopigrele laboratoire,

Des observations d’activités dans la portée deneandst réalisées pour.chaque sous-famille
de la demande d’extension.

L’équipe d’évaluation comprend :
- un évaluateur qualiticien a minima si les«acfisitdemandées en extension font
I'objet de dispositions organisationnelles spéciéis ;
- autant d’évaluateurs techniques que nécessaitg pouvrir I'ensemble des
compétences pour lesquelles une extension d’atatiédi a été demandée.

Sa durée d’intervention est modulée en fonctiodadeature et de I'étendue de la demande
d'extension, du mode d’organisation _du laboratcwacernant les activités demandées en
extension :

» dans le cas d'une demande d’extension a de nouveearxens pour une sous-
famille et un site=déja couverts par la portée c'éditation, la durée d’évaluation
est généralement d’'1 jour par site.

» dans leg autres cas (extension a une nouvellefaoulie, & un site supplémentaire
ou & une” flexibilité plus importante), la durée \ditiation de I'évaluateur
technigue est comparable a celle d’'une évaluatioitiale pour la portée
demandée.

En I'absence d’évaluateur qualiticien, un évaluateahnique intervient comme responsable
d’évaluation. Sa durée d’intervention est adaptéeamséquence.

Evaluations complémentaires et supplémentaires

Le champ d’intervention, la durée d’interventionlatcomposition de I'équipe d’évaluation
sont définies au cas par cas suivant les objaatitssuivis par I'évaluation complémentaire
ou supplémentaire.
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ANNEXE 3: MODALITES DE TRAITEMENT DES ECARTS ET PR ISE EN
COMPTE DE CE TRAITEMENT POUR LES DECISIONS D’ACCRED ITATION

Cette annexe vise a expliciter aux laboratoiresaaire des informations attendues dans le
traitement des écarts constatés pendant les éaaisiaét a indiquer les modalités de prise en
compte du traitement de ces écarts dans les désidiaccréditation.

A. EVALUATION DE LA CRITICITE DES ECARTS

L’'appréciation de la criticité de I'écart, en foloet de la situation observée, est de la
responsabilité de I'évaluateur.

Le Cofrac peut, postérieurement a I'évaluation ditr@ exceptionnel, requalifier un écart
critigue en non critique ou inversement. Les jusdtions des requalifications d’écarts seront
alors notifiées au laboratoire et a I'évaluateur.

B. REPONSE AUX ECARTS

Plans d’actions

Pour chaque écatrt, il est demandé au laboratagtaldir un pland’actions qui indique :

* une analyse de I'étendue de I'écart (antérioritésgations et clients concernés...),
une analyse des causes et de la nécessité de/arefifgce des actions pour éviter la
reproduction de cet écart,

* les actions décidées pour maitriser la situatiorstaiée et leurs délais de mise en
ceuvre. Ces actions incluent celles décidées paugep 'écart, ainsi que, suivant
'impact et le risque de récurrence de I'écartleslretenues pour en éviter la
reproduction.

L’'analyse de I'étendue de I'écart est.de fa plehentiére responsabilité du laboratoire.

Les actions doivent étre réalisées dans des datiaptés a I'écart et inférieurs a 6 mois a
compter de la réunion de_clture de I'évaluatioan®le cas ou I'écart est critique et affecte
une opération pour laguelle Taccréditation estvegueur, ce délai maximum est réduit a 3
Mois.

Les comptes-rendus produits sous accréditationedbi@tre rappelés s'il a été identifié un
risque associé al'utilisation d’'un compte-rendweé.

Notex-Rappeler un compte-rendu aupres d’'un client signifidiquer a ce dernier que le
compte-rendu est invalide et faire en sorte quéilsoit pas utilisé ou, le cas échéant, que les
décisions prises sur la base du compte-rendu soéeekaminées.

Le plan d’actions associé a I'écart est a retoumndtevaluateur concerné sous 15 jours
calendaires a compter de la date de réunion deurelétle I'évaluation (sauf délai
supplémentaire accordé par ce dernier en accomlawtructure permanente du Cofrac).

Dés lors qu’'un écart est refusé par le laboratoedyi-ci doit motiver son refus et I'objet de
son désaccord. Si le désaccord porte sur le cotigtzdrt, le laboratoire n’a pas I'obligation
de proposer un plan d’actions. Par contre, si kac®&rd porte sur la criticité ou sur les
conséqguences de I'écart, le laboratoire doit prepas plan d’actions. Lors de I'examen du
rapport, le Cofrac prendra une position motivéei sgra notifiée au laboratoire et a
I'évaluateur.
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La nécessité de mise en place d'un plan d’actionsi aque les délais éventuels de
transmission du plan au Cofrac seront alors précieé&as echéant.

NB : le désaccord sur une situation d’écart, ers@ionfirmée comme telle, n’étend pas les
délais maximum autorisés pour en assurer la maitris

Le Cofrac a la possibilité de requérir une modifama d’'un plan d'actions fourni
(complément d’analyse, actions supplémentairesharaent de délais de réalisation des
actions).

Preuves de réalisation du plan d’actions

Le laboratoire peut également soumettre a I'éqaigealuation, dans le délai de 15 jours
suivant la cléture de I'évaluation, les preuves deSons déja réalisées pour maitriser les
situations d’écart

Passé ce délai de 15 jours, si le laboratoire smuhieansmettre des preuves d'actions
complémentaires pour examen par le Cofrac, il d®sse directement-sau pifote de son
dossier d’accréditation. Ces preuves seront sysignesnent examinées et’le résultat de
'examen notifié a I'organisme.

Les preuves de la maitrise de la situation corstaténportent/les éléments suivants, en
fonction de I'analyse réalisée :

0 une preuve de correction de I'écart,

o les dispositions pour éviter la reproduction dedi#, le cas échéant,

0 des preuves de mise en ceuvre de ces disposigores Echéant.

C. PRINCIPES DE DECISION

Les décisions conseécutives a I'évaluation se basenlies constats et conclusions du rapport
d’évaluation, sur l'acceptabilité desglans d’'acticen réponse aux écarts, sur le résultat de
'examen des éventuelles preuves- d’'actions traresmpar le laboratoire préalablement a

'examen du dossier, ainsi.que sdr toute autrerinédion pertinente portée a la connaissance
du Cofrac et connue du laboratoire.

Le Cofrac peut prendre”tout type de décision netat I'accréditation, dés lors que les
principes ci-apres-sont observés.

L'octroi, la‘levée de suspension et I'extensionnduaccréditation ne sont pas prononceés
avant que,\a minima, la preuve de la maitrise desmtéelles situations d'écart critique
relevées a pu étre apportée, dans les conditi@guifiges au 8D.

Lewunaintien et le renouvellement d’'une accréditatipeuvent étre conditionnés. En
particulier, lorsque des situations d’écart criiqunt été relevées, une décision favorable ne
peut étre prononcée que sous réserve de vérificatiérieure de la maitrise de ces situations
d’écart, dans les délais spécifiés au 8D.

Lorsqu’une décision conditionne le maintien, ladlewde suspension, le renouvellement ou
I'extension de l'accréditation a la constatationlaenaitrise de situations d’écarts identifiés,
et que cette derniere n’est pas démontrée, al@slécision défavorable est émise :

- si les écarts concernés affectent des activités kesquelles I'accréditation est en vigueur,
la décision conduit a suspendre I'accréditationr pesi activités en question ;

- si les écarts concernés affectent des activités kesquelles I'accréditation est suspendue,
la décision conduit en principe a retirer I'acctation pour les activités en question ;
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- si les écarts concernés affectent des activités lesquelles I'accréditation n’a pas encore
été prononcée, la décision conduit en principe a@eclle traitement de la demande
d’accréditation pour les activités en question.

D. VERIFICATION DU TRAITEMENT DES ECARTS

De maniére générale, la vérification de la miseceavre des plans d’actions et de leur
efficacité est effectuée lors d'une évaluation ante sur site, si possible la plus proche.

La vérification de la maitrise des situations dié&cacritiques est anticipée. Elle peut
également I'étre dans certains cas d’écarts ndiques. Les modalités sont décrites ci-apres.

Cas des écarts critigues

La maitrise des situations d’écarts est verifiGeggamen documentaire ou a I'occasion d’'une
évaluation complémentaire sur site, suivant laneaties écarts.

Dans le cas d'une vérification par examen docunienties preuves demandées doivent étre
transmises au Cofrac au plus tard :

- dans les 3 mois et demi apres la date de la réuhgoclbture,si I'écart affecte des
activités déja couvertes par I'accréditation ;

- dans les 6 mois et demi apres la date de la réum@orldture, si I'écart affecte des
activités non encore couvertes par lI'accréditationpour, lesquelles I'accréditation est
suspendue.

Dans le cas d’une vérification par évaluation-cadnpntaire sur site, cette derniere doit étre

réalisée :

- dans les 6 mois suivant la date de(la réunion @errd, si I'écart affecte des activités déja
couvertes par I'accréditation ;

- dans les 9 mois suivant la_date de la réunion @tere, si I'écart affecte des activités non
encore couvertes par I'accréditation.

NB : dans ce dernier cas, le déclenchement dellétan est a l'initiative de I'organisme.
Toutefois, le Cofraccne pourra pas garantir de réat I'évaluation complémentaire dans la
période souhaitée’pat'organisme si ce dernienlainformé moins de 3 mois a I'avance.

Cas des écarts non critiques

Un suivi-particulier de la mise en ceuvre de plaletibns consécutifs a des écarts non
critigues, bien identifiés peut étre décidé par tdr&r, qui en spécifie alors la nature et les
deélais’'de réalisation.

La persistance et/ou I'accumulation d’écarts noitigeies peut conduire a un traitement
similaire a celui des écarts critiques, a I'appton du Cofrac.
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