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1. OBJET DU DOCUMENT

Ce document a pour objet de présenter le processus et les régles d’évaluation et
d’accréditation des laboratoires de biologie médicale (LBM) et de préciser les droits et
obligations des LBM accrédités ou candidats a I’accréditation.

2. DEFINITIONS ET REFERENCES

2.1. Références
Les regles et le processus d’accréditation décrits dans le présent document sont établis en
conformité avec la norme NF EN ISO/CEI 17011 et les documents suivants :
- GENREFO01: Statuts du Cofrac,
- GENREF02: Reglement intérieur du Cofrac,

ainsi qu’avec les documents de référence cités dans le document :
- SHREFO00: Réglement particulier de la section Santé Humaine.

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

Par ailleurs, ce document fait référence aux documents suivants :

- SHREF02: Recueil des exigences spec1ﬁques pour l acored:tanon des laboratoires
de biologie médicale S/

- SHREFO03: Réglement de fonctionnement de«. c@mm;ssmns

- SH REF 06 : Frais d’accréditation (@))

- SHREF07: Tarifs oL

- SHREF08: Expression et evaluatlan dcs portees d’accréditation

- SHINF 50: Portées-types d’acci'edmanon

- GENREF11: Régles d’utilisafioff de 1a marque Cofrac

- GENPROCO03: SU%pGI‘lblOI‘lS, remhatlons retraits

- GENPROC 04 : Traitement et géstion des appels

- GENPROC05: Traitement ¢t gestion des plaintes

- GEN PROC 08 : Traltcpqent de la confidentialité

- GEN PROC 09 ;~Récusation

- GEN PROC 207} Sltuatlom a signaler au Cofrac et transfert d’accréditation

- GENEVAL. RbF 01: Regles générales pour la gestion des évaluateurs et experts
- SH FORM. 03:  Questionnaire d’auto-évaluation

- SHFORM 05: Questionnaire de renseignements généraux

Ces docum ents sont disponibles sur www.cofrac.fr.

2.2. Définitions et sigles

Les définitions figurant dans les normes suivantes s’appliquent :

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

- NF EN ISO/CEI 17011
Evaluation de la conformité — Exigences générales pour les organismes d’accréditation
procédant a I’accréditation d’organismes d’évaluation de la conformité

- NF ENISO 9000
Systémes de management de la qualité — Principes essentiels et vocabulaire.

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

Le présent réglement s’applique & toutes les structures accréditées ou candidates a
I’accréditation pour des actes médico-techniques, notamment des examens de biologie
médicale, suivant la norme NF EN ISO 15189, complétée, pour des examens de biologie
médicale délocalisés, par la norme NF EN ISO 22870. Dans la suite du texte, les structures
sont appelées laboratoires de biologie médicale (LBM).

4. MODALITES D’APPLICATION

Les dispositions du présent document sont applicables a compter du 1% juillet 2014 par la
structure permanente de la section Santé Humaine, par les évaluateurs et membres des
instances impliqués dans le processus d’évaluation et d’accréditation, et par les LBM
accrédités et candidats a 1’accréditation.

5. SYNTHESE DES MODIFICATIONS

Les modifications sont identifiées par un trait vertical en marge gauche. _ {

Elles portent sur le changement de régle de prise d’effet des accréditations, les précisions
apportées au paragraphe « suspensions/résiliations/retraits », ainsi q‘ue’les précisions apportées
a ’annexe 3 concernant I’analyse de 1’étendue des écarts et le devmr de rappel des comptes-
rendus de résultats erronés. ;

6. EXIGENCES A SATISFAIRE POUR L’AcC'RE'ﬁITATION

6.1. Exigences générales 4
Les exigences générales a respecter par les LBM accredltes ou candidats a l'accréditation sont
définies dans les normes, documents« normatlfs et lignes directrices citées dans le document
SH REF 00 et listés en annexe 2 & Ia conventmn

6.2. Exigences speclﬁq_u_e__s.__

Les exigences générales(peuvent étre complétées par des exigences spécifiques, €tablies par
les parties concernées. et validées selon les procédures du Cofrac. Elles sont clairement
signifiées au carididat’a I’accréditation lors de I’instruction de sa demande dans le document
d’exigences spéc ifiques correspondant, référencé dans 1’annexe 2 & la convention.

7. 'P_RA_I_TEMENT D’UNE DEMANDE D’ACCREDITATION INITIALE

' 741 Instruction et contractualisation de la demande d’accréditation
La réception au Cofrac d’une demande exprimée par écrit marque le début de I'instruction de
la demande d’accréditation par le Cofrac.

Cette demande écrite doit préciser la portée d’accréditation sollicitée, exprimée suivant les
exigences du document SH REF 08 déclinées dans le document SH INF 50. Elle doit étre
accompagnée de toutes les informations d’ordre administratif 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 structure permanente dit « pilote » est désigné
comme contact au Cofrac pour le traitement de la demande.
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L’instruction de la demande débute par un examen de recevabilité administrative, qui a pour
objectif de vérifier la complétude du dossier de demande.

Si le dossier n’est pas jugé recevable, le demandeur est informé des piéces manquantes ou
incomplétes.

En cas d’avis favorable sur la recevabilité administrative de la demande, I’instruction se

poursuit par un examen de recevabilité technique et une notification est adressée au

demandeur. L’examen de recevabilité technique a pour objectif :

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

- de vérifier si la section Santé Humaine est en mesure de donner suite 4 la demande’.

En cas d’avis favorable sur la recevabilité technique de la demande, une convention est établie
entre le Cofrac et I’organisme dont dépend juridiquement le LBM candidat a I’ accrédltatxon
Elle est complétée d’annexes qui définissent : -
- annexe 1 : la portée de la demande d’accréditation acceptée par le Coﬁ dc a Pissue de
I’examen de recevabilité technique ;
- annexe 2 : la liste des documents contractuels apphcables dans le cadre de la demande

d’accréditation.

En cas d’avis défavorable, le demandeur est informé de l’a:ret de. I instruction de sa demande
et des raisons de cet arrét.

7.2. Evaluation s |

La langue de ’évaluation est le frangais. Toute demande d’évaluation dans une autre langue
est étudiée au cas par cas et fait I’ objet d’un-accord préalable entre les parties.

L’examen des documents nécessaires & ]a recevabilité opérationnelle fournis par le LBM ne
démarre qu’apres signature, par les deux parties, de la convention et ses annexes.

Si, dans un délai de 6 mois apres’] la blgnatuw de la convention et de ses annexes, le LBM n’a
pas répondu aux requétes du Coftac relatives a I’avancement de son dossier ou n’a pas honoré
la facture de frais d’msmmqan le dossier est refermé et la relance d’une procédure est
considérée comme une nouvc]lc demande d’accréditation initiale.

7.2. 1 Rccevablhtt, opérationnelle

Un p:emler ex&men dit de «recevabilité opérationnelle » est réalisé¢ par la structure

permanente. avec pour objectif :

- dlidentifier si le systtme de management du demandeur prend en considération les

“.exigences de la norme NF EN ISO 15189, complétée le cas échéant par la norme NF EN
1SO 22870, suivant laquelle I’accréditation est demandée ;

- d’identifier si ce systéme est suffisamment opérationnel pour que D’application et
I’efficacité des dispositions et la compétence technique du demandeur puissent Etre
constatées par une évaluation sur site ;

- d’identifier les modalités d’évaluation sur site & mettre en ceuvre pour prendre une
décision quant a I’accréditation du demandeur.

! Le pilote peut se reposer sur 1’avis de la (des) CTA compétente(s) pour confirmer cette recevabilité technique
de la demande, ou commanditer a cet effet une expertise technique.
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Cet examen est réalisé sur la base :

- du formulaire de renseignements retourné par le demandeur ;

- du manuel qualité et des principales procédures du demandeur, ou du formulaire
d’autoévaluation fourni par le LBM lors du dépdt de la demande et rassemblant les
informations contenues dans ces documents utiles & ce stade ;

- des éléments de validation/vérification des méthodes pour lesquelles 1’accréditation
est demandée ;

- des éléments de maitrise de la flexibilité de la portée revendiquée ;

- des données relatives a la performance du LBM (participation et résultats aux
comparaisons interlaboratoires, ...) ;

- des éléments de maitrise des phases pré-analytique et post-analytique (ECSHOH des
échantillons, ...).

Cet examen comprend une expertise réalisée par un ou des €valuateurs techmques ‘proposes
par le Cofrac et acceptés par le LBM. -

Le résultat de cet examen de recevabilité est signifié au LBM, dans un delal qui lui est
précisé. Des éléments complémentaires peuvent étre demandes avant de conclure a la
recevabilité « opérationnelle » de la demande.

Dans le cas ol I’examen de recevabilité révele des lacunes' i'ril]ﬁortantes dans ’organisation du
LBM demandeur, ou si I’activit¢ du LBM n’offre pas de points d’évaluation probants et en
nombre suffisant, le déclenchement de l’cvdluatlon 'sur site peut étre mis en attente en accord
entre les parties et dans un delal ne pouvant exceder un an a compter de la signature de la
convention et de ses annexes®.

Dans le cas contraire, 1’évaluation mltlalc' sur site peut étre programmee dans un délai
convenu entre le demandeur et le Cofrag,' generalement dans les trois mois suivant la fin de
I’examen de recevabilité operanonnelle lorsque la famille pour laquelle le LBM postule a
I’accréditation est ouverte Le dosswr peut étre refermé si 1’évaluation initiale n’est pas
réalisée dans les 9 mois.

/7
|

Cas particulier de _l?'o_}iﬁ_é}ntfe d’un nouveau LBM
Conformément ﬁ;__l'?ai_’ti'dle L. 6221-1 du Code de la Santé Publique, un LBM ne peut réaliser
d’examen q_ig-b_io’_lqgié médicale sans accréditation.

Avant-1’ouvérture d’un nouveau LBM, non issu d’une modification relative a la structure
juridiqué”et financiére ou & ’organisation générale d’un LBM (absorption, fusion, ...), ce
dernier doit obtenir, conformément a Particle L. 6221-2 du Code de la Santé Publique, une
attestation provisoire établissant qu’il satisfait aux critéres d’accréditation susceptibles d’€tre
vérifiés avant son ouverture.

2 L’examen de recevabilité opérationnelle permet d’éviter de programmer une évaluation qui conduirait
immanquablement 4 une décision négative. En cas d’avis défavorable, I’organisme peut cependant demander par
écrit au Cofrac (par exemple lorsqu’il en est contraint par des délais réglementaires) a ce que 1’¢évaluation soit
malgré tout programmee.

Cet examen ne se substitue pas 4 I’examen documentaire approfondi réalisé par I’équipe d’évaluation durant
1’évaluation sur site décrite ci-apres.

3 La liste des familles ouvertes 3 I’accréditation figure dans le document SH INF 50.
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L’examen de recevabilité opérationnelle est réalisé sur la base :
- du formulaire de renseignements et du questionnaire d’autoévaluation retournés par le
demandeur ;
- du manuel qualité et des principales procédures du demandeur, dont :
- la procédure de validation/vérification des méthodes pour lesquelles
I’accréditation est demandée ;
- la procédure de maitrise de la flexibilité revendiquée ;
- la procédure de gestion des contrdles de qualité ;
- la procédure de gestion des échantillons et de maitrise des conditions de
transport.
Cet examen est complété par une expertise réalisée par un ou des évaluateurs techniques
proposés par le Cofrac et acceptés par le LBM.

Le résultat de cet examen de recevabilité est signifié au LBM, dans le mois, suivant la
réception de la convention signée. Des éléments complémentaires peuvent ctre demandes
avant de conclure a la recevabilité « opérationnelle » de la demande. \

Dans le cas ou l’examen de recevabilité ne révele pas de !acu‘ﬁés ""importantes dans
I’organisation du LBM demandeur, une visite préliminaire est programmee dans un délai
convenu entre le demandeur et le Cofrac, generalement dans Ic mois suivant la fin de
I’examen de recevabilité. (@\\=4

Cette visite préliminaire a pour objectif de vériﬁ_cr..j-.l_\a' pertinence et la conformité aux
exigences d’accréditation des dispositions tant organisationnelles que techniques, d’examiner
I’adéquation des moyens (personnel, locaux; ‘matériel, ...) et d’évaluer la maitrise de la
compétence du personnel, pour assurer la; f' abilité des resultats des examens de biologie
médicale. '

Cette visite préliminaire s’appuie’.sur 1’analyse des dispositions documentées et des
enregistrements disponibles a_i;_llsi"..qu'é sur les entretiens avec le personnel. L application de ces
dispositions est vérifiée a‘I’exception de celles relatives a la revue de contrat, a la sous-
traitance, aux plestatiohs 'd'é"'conseils aux réclamations, aux non-conformités, aux actions
correctives et preventi ves a I’amélioration continue et a la revue de direction.

La visite prehmmalre du LBM est réalisée par 1’équipe de visite proposée par le Cofrac et
acccptee par\ Ie LBM.

LT._g'qu-i'p'e de visite est composée d’un évaluateur qualiticien, plus particuliérement chargé
d’examiner les dispositions organisationnelles, et d’autant d’évaluateurs et experts techniques
que nécessaire pour examiner I’ensemble des compétences techniques revendiquées par le
LBM dans le projet de portée d’accréditation.

Le responsable de I’équipe de visite, nommé parmi ses membres, élabore et transmet au
Cofrac et au LBM un plan prévisionnel de visite.

Les regles pour définir la composition de 1’équipe, les sites a visiter et les éléments de la

portée sont les mémes que celles définies en annexe 2 pour 1’évaluation initiale. La durée est
toutefois ajustée.
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Au cours de la visite préliminaire, des écarts aux exigences d’accréditation peuvent étre
identifiés par 1’équipe de visite. Si tel est le cas, ces écarts sont formalisés par €crit et soumis
au LBM pour approbation. Les modalités de traitement des écarts sont précisées dans
I’annexe 3.

Au terme de la visite préliminaire, et a réception des plans d’action en réponse aux €carts ainsi
que des preuves de la maitrise des éventuels écarts aux exigences de I’accréditation ayant un
impact sur la qualité des résultats d’examens, le responsable de 1’équipe de visite délivre au
Cofrac, dans un délai maximal d’une semaine, un rapport comprenant en substance :

- une description du champ de visite et des points examinés,

- une liste des documents clés examinés et des personnes évaluées,

- les éventuelles fiches d’écart relevées, les plans d’actions associés et leur  état

d’avancement, N
- les impressions générales et techniques.

Une copie du rapport est délivrée en paralléle au LBM évalué, qui peut rcagn sous huitaine
aupres du Cofrac. :

Dans les 15 jours suivant sa réception au Cofrac et dés lors que’les éventuels écarts aux
exigences de 1’accréditation ayant un impact sur la qualité-des résultats d’examens sont
maitrisés, une attestation provisoire établissant que_ le LBM satisfait aux critéres
d’accréditation susceptibles d’étre vérifiés avant son ouverture Tui est délivrée. L’évaluation
initiale sur site est alors programmée au plus tard deux:mois aprés. 15 jours avant la date de
réalisation de 1’évaluation, le LBM adresse au Coffac et a I’équipe d’évaluation la copie d’un
rapport d’audit interne de 1’ensemble du SMQ-ét'de ses activités.

7.2.2. Evaluation sur site y _f'. §

L’évaluation du LBM est reahsee par l equ ipe d’évaluation proposée par le Cofrac et acceptée
par le LBM. <

L’équipe d’évaluation est cmnposec d’un évaluateur qualiticien, plus particuli¢rement chargé
d’examiner les dlsposnmns organisationnelles, et d’autant d’évaluateurs et experts techniques
que nécessaire pouf examiner I'ensemble des compétences techniques revendiquées par le
LBM dans le pro;et deportée d’accréditation.

Le rcsponsable’d evaluatlon nomm¢é parmi les membres de 1’équipe d’évaluation, €labore et
transmet au Cofrac et au LBM un plan prévisionnel d’évaluation.
L’évaluation consiste 2 :
- examiner la pertinence et la conformité aux exigences d’accréditation des dispositions
préétablies, d’ordre organisationnel et technique ;
- vérifier I’application de ces dispositions ;
- examiner I’adéquation des moyens du LBM pour réaliser les examens objet de sa
demande d’accréditation ;
- évaluer la maitrise de la compétence du personnel du LBM pour les examens objet de
sa demande d’accréditation.
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L’évaluation se fait par les moyens suivants :

- analyse des dispositions documentées et enregistrements du systéme de management, a
partir des documents demandés au LBM préalablement a la visite ou consultés sur
place ;

- examen de la tragabilité documentaire des examens réalisés;

- entretiens avec le personnel ;

- observation de la réalisation de tout ou partie des activités dans la portée
d’accréditation revendiquée ;

- examen de D’exploitation des résultats de comparaisons interlaboratoires, controles
intemes de qualité et des autres moyens d’assurance de la qualité des résultats
d’analyse.

Note : L’accréditation ne peut se fonder uniquement sur |’examen des dispositions préétablies
par le LBM. Il convient que l’examen porte également sur I’application qui est jérife__--l.'dé"c_'_es
dispositions. Ainsi, lors de I'évaluation initiale, le LBM doit avoir effectué des exaniens. dans
son ensemble, jusqu’a la validation des comptes-rendus correspondants, et avoip éprrouvé son
systéme de management de la qualité (audits internes, revues de direction, ... noter toutefois
que les autres revues périodiques comme celle des intervalles de rcf]erence biologiques

-\{

peuvent ne pas encore avoir été mises en guvre). 2\

Les reégles pour définir la durée, la composition de 1’équipe, les. srtes fi'wsner les éléments de
portée et les observations d’activités a réaliser sont deﬁnles en armexe 2.

Au cours de I’évaluation, des écarts aux exigences d’ accrcdltatton peuvent étre identifiés par
1’équipe d’évaluation. Les &carts et demandes de! clarlﬁcation sont formalisés par écrit et
soumis au LBM pour approbation. Les modah’res de fraitement des écarts sont précisées dans
I’annexe 3. N\

I_ e 1Y)
\ /

Au terme de ses travaux d’invest‘igatibﬁ',- ‘et dans un délai maximal d’un mois (sauf accord
spécifique avec la structure pernfanente), le responsable de ’équipe d’évaluation délivre au
Cofrac un rapport comprenant en-Substance :

- une description du.c_:hg’i:‘_c_l'ip d’évaluation et des points examinés,

- une liste des documents clés examinés et des personnes évaluées,

- une description de la situation observée,

- les eventuelles 'fiches d’&cart relevées, les plans d’actions associés et leur état

d’ avancement
- les. dventielles fiches de demande de clarification ;
- les lmf':ressmns générales et techniques, conclues par un jugement quant a la qualité des
. \exdmens réalisés par le LBM et objets de sa demande d’accréditation, et quant a la
“capacité du LBM 4 solder les écarts relevés.

Une copie du rapport est délivrée en parallele au LBM évalué, qui peut réagir sous huitaine
aupres du Cofrac.

Dans I’éventualité ot le LBM met fin & 1’évaluation avant la réalisation compléte du mandat

donné a I’équipe d’évaluation, aucun rapport d’évaluation n’est émis et le dossier du
demandeur est cloturé.
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7.3. Examen pour décision

A réception au Cofrac, le rapport d’évaluation fait 1’objet d’un pré-examen par la structure
permanente avant d’étre confié pour avis & une commission, conformément au document SH
REF 03.

Le pré-examen est destiné A s’assurer que le rapport est complet et compréhensible, et a
identifier les modalités d’examen par la commission les plus adaptées. Des informations ou
précisions complémentaires peuvent étre demandées au responsable d’évaluation ou aux
évaluateurs techniques. Lorsque le rapport demande & étre complété ou amendé, une copie du
rapport modifié est adressée au LBM.

Les dossiers d’évaluation soumis a la commission sont composés du rapport d’é_va__luatfbn
final, complété le cas échéant par les preuves documentaires de réalisation des plan§ d’actions
transmises par le LBM. Ces dossiers d’évaluation sont examinés, sous trois mois suivant la
réception du rapport d’évaluation, suivant les dispositions du document SH REF 03 et de
I’annexe 3 au présent document, relative au solde des écarts. 2\

Dans le cas des demandes de clarification, si le Cofrac statue que‘la‘situation rapportée n’est
pas acceptable au regard des exigences d’accréditation, il demande au’LBM de transmettre un
plan d’actions dans les 15 jours calendaires suivant la not:ﬂcatm‘n de la décision et peut exiger
la transmission des preuves de maitrise de la situation.

7.4. Décision d’accréditation

La décision d’accréditation est prise par le: Dnectcur Général du Cofrac ou son délégataire.
Elle est transmise au LBM dans les IS jours suivant I’émission de l’avis de la (des)
Commission(s). &

En cas de décision favorable, 'l”é\'c'cr'éditation prend effet a la date de notification de la
décision. Elle est délivrée pour uné durée maximale de 4 ans, renouvelable par périodes de 5
ans au maximum (cf. alg351 {;3 1). Le courrier de notification est accompagné par un diplome,
une attestation d’dccdetation et son annexe technique fixant les limites de 1’accréditation
octroy€e. p )

Note : Dans le cas "ol des erreurs sont constatées dans ['attestation et/ou ses annexes
techniques,, [es documents sont réémis avec une date de prise d’effet rétroactive. Les comptes-
rendus évenfuellement émis de facon indue en référence a une accréditation en réalité non
octroyéedoivent étre rappelés.

Les fichiers électroniques correspondant aux logotypes Cofrac, que le LBM peut utiliser en
accord avec le document GEN REF 11, sont transmis en parall¢le par messagerie électronique
a I’adresse indiquée par le LBM.

Les données de 1’attestation et son annexe technique sont considérées par le Cofrac comme
des données publiques, et sont mises en ligne sur le site internet du Cofrac, tout au long de la
validité de I’accréditation.

Conformément a ’article L. 6221-6 du Code de la Santé Publique, le Cofrac informe en
parall¢le la Haute autorité de santé (HAS), I’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM), I’Agence de la biomédecine (ABM) et les agences régionales
de santé (ARS) des décisions d’accréditation.
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Un plan de surveillance, incluant des évaluations périodiques sur site, est mis en ceuvre afin
de maintenir et renouveler 1’accréditation du LBM.

8. SURVEILLANCE DE L’ACCREDITATION

La surveillance de I’accréditation est réalisée :
- par des évaluations sur site périodiques, dans le cadre d’un plan de surveillance individuel
- par des évaluations complémentaires et supplémentaires, si nécessaire.

8.1. Régles pour I’élaboration du plan de surveillance

Le plan de surveillance de I’accréditation est défini par le Cofrac de telle sorte que :
- pendant le premier cycle d’accréditation (4 ans),
e la premiere évaluation de surveillance sur site soit réalisée au plus dans les 12
mois suivant la prise d’effet de 1’accréditation initiale ;
e le LBM soit évalué sur site tous les 15 mois au plus. ;
- pendant les cycles suivants (5 ans), le LBM soit évalué sur site tous les 18 mois au
plus.
Comme I’indique la figure suivante, les périodes d’évaluation sur site’ sont établtes environ 3
mois avant la date cible de décision sur le maintien de I’ accrcdltatlon et 4 mois avant la date
cible de décision de renouvellement de 1’accréditation. \

48 mois
Dédsion N
Accréditation Cible décision Cible décision Cible dédsion Echéance décision
initiale (1) maintien (S1) meintien (S2) mamtfen (S3)  Renouvellement (DFV*)
; 12 mois 3 12 mois 12mois 12 mois .
e 15 mois
: b Evaluation 54
Evaluation S1 Eva'uaﬂm 82 Evaluation S3 Réévaluation -3 mois
- 3 mois _ "-. * 3mo:s - 3 mois -4 mais
N Echéance décisio 60 mois Echéance décision
(Y)Y maintien (S6) mairtien (S4)
AN Evaluation S6
) &/ - 3 mois
S = Evaluation S5
* DFV=Date g& fin de validité de I'accréditation e
; Echéance dédsion
_ \\> maintien (S5)
N\ Cycle de vie d’une accréditation

] 8.2. Evaluation de surveillance

L’évaluation du LBM est réalisée par I’équipe d’évaluation proposée par le Cofrac et acceptée

par le LBM.
La surveillance sur site porte sur la portée d’accréditation spécifiée dans la (les) annexe(s)

’ technique(s) en vigueur.
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Les modalités d’évaluation (sites a visiter, composition de I’équipe et durée d’évaluation) sont
déterminées a partir :

- du plan de surveillance initialement établi pour la période de validité de ’accréditation
en cours et des régles d’échantillonnage pour I’évaluation définies en annexe 2 au
présent document ;

- des informations portées a la connaissance du Cofrac depuis 1’évaluation sur site
précédente (changements dans les moyens, le personnel, ’organisation, le volume
d’activité du LBM, participation et résultats aux comparaisons interlaboratoires,
plaintes a I’encontre du LBM, etc...) ;

- des résultats de la (des) évaluation(s) sur site précédente(s) (points sensibles relevés,
écarts a solder, etc..).

Lors de la premiére évaluation de surveillance du cycle, ’évaluateur qualiticien responsable
d’évaluation est si possible le méme que celui ayant réalis¢ 1’évaluation initiale.

La durée d’intervention et la taille de I’équipe d’évaluation sont plus rcdultes que lors de
I’évaluation initiale.

'\-.'
\ ¥
v

L’objectif de la surveillance sur site est de vérifier, par sondage : _

- que les dispositions du systtme de management contmucnt a étre appliquées et
demeurent adaptées a 1’activité du LBM et conformes-aux exigences d’accréditation ;

- que les plans d’actions décidés a la suite des. cventuels écarts relevés lors des
précédentes évaluations ont effectivement €t¢. mm en ‘ceuvre, dans les délais définis par
le LBM, et en évaluer I’efficacité ; '. \ '

- que les aménagements apportés par le LBM ason orgamsatlon et ses moyens depuis la
derniére évaluation sur site ont été gerés de fagon satisfaisante ;

- que les compétences du pcrsonnel du 'LBM sont maintenues et démontrées.

L’évaluation se fait par les moyens smvants
- analyse des documents nouveaux ou révisés et des enregistrements du systéme de
management, a partlr des documents demandés au LBM préalablement a la visite ou
consultés sur plaoc ) ™
- examen de la- tragabllite documentaire des examens réalisés, notamment a partir des
comptes—rendus de résultats ;
- examen des enregistrements liés entre autres a la réalisation et I’exploitation des audits
internes’ét revues de direction et au traitement des outils de progres ;
--entretiens avec le personnel, notamment nouveaux opérateurs et personnels
. \d’éncadrement ;
=~ observation de la réalisation de tout ou partie d’activités dans la portée d’accréditation
revendiquée ;
- examen de ’exploitation des résultats de comparaisons interlaboratoires, des contrdles
qualité internes et des autres moyens d’assurance de la qualité des résultats d’analyse.

Note : en ’absence de prestations réalisées par le LBM, I’équipe d’évaluation examinera les
dispositions particuliéres mises en place par le LBM ainsi que leur application pour garantir
le maintien des compétences pour la portée d’accréditation octroyée.

Le déroulement de 1’évaluation de surveillance, la restitution des conclusions et le traitement

du dossier d’évaluation jusqu’a la notification de décision sont identiques a ceux de
1’évaluation initiale.
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8.3. Evaluations complémentaires et supplémentaires
Des évaluations complémentaires et supplémentaires (voir définitions en annexe 1) peuvent
étre déclenchées par le Cofrac a tout moment. Le LBM est avisé du champ et des modalités de
réalisation de ces évaluations définies par la structure permanente du Cofrac.

9. RENOUVELLEMENT DE L’ACCREDITATION

9.1. Réévaluation
Le renouvellement de I’accréditation peut étre prononcé a la suite d’une réévaluation sur site.
La réévaluation est déclenchée de facon a ce que le Cofrac puisse, dans des conditions
normales, prononcer une décision concernant le renouvellement de 1’accréditation avant la fin
de validité de celle-ci.
Elle est traitée de la méme fagon qu’une évaluation de surveillance, & la différence que
1’équipe d’évaluation comprend nécessairement un évaluateur qualiticien, qui se prononcera
sur la pertinence de I’ensemble des dispositions du systéme de management et sur Pefficacité
du pilotage du systéme. \&

A noter qu’un évaluateur qualiticien ne peut étre mandaté :
- pour réaliser la premiere réévaluation s’il a réalisé 1’évaluation mmale du LBM
- pour réaliser deux réévaluations consécutives d’un méme LBM. .

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

9.2. Prise d’effet et durée de validité
En cas de décision favorable, une nouvelle atteqtanon d’accréditation est émise, spécifiant
notamment la nouvelle période d’accredltal_non.. :
Le renouvellement d'accréditation prend. effet le ler jour du mois suivant la décision ou
exceptionnellement le 15 du mois (_sans'_'c[ue cela puisse étre rétroactif).

10. EXTENSION DE LA PORTEE D’ACCREDITATION

10.1. Instructmn

Un LBM peut demander une extenswn de la portée de son accréditation pour :
- un nouyélexarmien,
- uneqoyvelle famille,
- ufsite'supplémentaire,
- (aune flexibilité plus importante.

Le'dossier de demande doit étre déposé au Cofrac :

- au moins 5 mois avant la période d’évaluation sur site souhaitée dans le cas d’une
demande d’extension pour des examens dans une famille ouverte a I’accréditation®,
référencés dans le document SH INF 50,

- dans un délai précisé par le Cofrac en fonction de la demande, au moins 6 mois avant
la période d’évaluation sur site souhaitée, dans le cas d’une demande d’extension pour
des examens non référencés dans le document SH INF 50 mais dans une famille
ouverte a ’accréditation®, pour une demande d’évolution de la flexibilité de la portée,
ou pour un site supplémentaire.

4 La liste des familles ouvertes & I’accréditation figure dans le document SH INF 50.
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En cas de demande d’accréditation pour une famille non ouverte a 1’accréditation, les délais
minimaux entre instruction et évaluation sont déterminés au cas par cas suivant la nature des
demandes.

L’instruction de la demande a pour objectif :
- de vérifier la complétude du dossier de demande d’extension ;
- de vérifier si ’organisation générale du demandeur est compatible avec la demande
d’accréditation formulée ;
- de vérifier si la section Santé Humaine est en mesure de donner suite 4 la demande’ ;
d’élaborer le projet d’extension de la portée que le Cofrac accepte de prendre en charge, et de
le soumettre pour validation au LBM.

10.2. Evaluation
L’évaluation démarre a compter de la date de signature par le LBM et le Cofrac. du projet
d’extension de la portée.

10.2.1. Recevabilité opérationnelle

Avant de procéder a la programmation de 1’évaluation sur site, il est pemnent dc s’assurer de
la prise en compte satisfaisante des exigences d’accréditation et du ¢aractére opérationnel du
systtme de management (examen des dossiers de valldatlon/venﬁcatlon des méthodes,
examen de la méthodologie définie par le LBM pour maitriserla flexibilité revendiquée, des
données relatives a la performance du LBM - pammpatmn et résultats aux comparaisons
interlaboratoires, des éléments de maitrise des phases pre»ana!y‘nque et post-analytique,
etc...).

A partir des éléments d’instruction de la demande et des éventuels résultats d’expertise, la
structure permanente élabore les modahtes d’evaluatton sur site.

10.2.2. Evaluation sur site )

L’évaluation sur site peut ou non étre: couplee a une évaluation périodique, sur demande au
Cofrac et si le dossier de demande d’extenalon a été fourni dans un délai compatible avec le
couplage des missions. Dans_le cas 6t le dossier a été fourni dans un délai compatible avec le
couplage des missions mai§ se révéle incomplet, le LBM dispose de 15 jours pour transmettre
les éléments complcmentazres Passé ce délai, I’évaluation sur site ne peut étre couplée a
I’évaluation pcuodlque En outre, en fonction de la nature de la demande d’extension,
notamment du nombre de sites présentés, I’évaluation sur site peut étre constituée de plusicurs
évaluations _écﬁélbnnées.

L’équipe d’evaluanon comprend :
\~un évaluateur qualiticien a minima en cas de demande d’extension a une nouvelle
famllle de demande d’évolution de la flexibilité de la portée ou si les activités
demandées en extension font I’objet de dispositions organisationnelles spécifiques ;
- autant d’évaluateurs techniques que nécessaire pour couvrir I’ensemble des
compétences pour lesquelles une extension d’accréditation a été demandeée.

Le champ d’évaluation est limité aux prestations portées au projet d’extension. Toutefois, si
des écarts d’ordre technique relevés lors d’une évaluation précédente et situés dans le
domaine de qualification de I’équipe d’évaluation sont en attente de solde, il est dans le
mandat de 1’équipe d’examiner la réalisation et I’efficacité des plans d’action correspondant.

3 Le pilote peut se reposer sur I’avis de la (des) CTA compétente(s) pour confirmer la recevabilité technique de
la demande, ou commanditer a cet effet une expertise technique.
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Exceptionnellement et aprés information de I’équipe d’évaluation et du Cofrac au moins une
semaine avant le début de I’évaluation, des demandes d’extension a de nouveaux examens
peuvent étre prises en compte en début d’évaluation sur site, a condition :
- que les examens relévent d’une famille pour laquelle le LBM est déja accrédité et
n’impliquent pas d’évolution de la flexibilité de la portée ;
- que I’équipe d’évaluation mandatée comprenne un expert ou évaluateur technique
diment qualifié par le Cofrac pour procéder a I’évaluation ;
- que I’acceptation de la demande d’extension par 1’équipe d’évaluation ne nuise pas
a la réalisation de la mission pour laquelle I’équipe d’évaluation a été initialement
mandatée.
Eventuellement, la durée d’évaluation peut étre adaptée dans ce cas en accord entre le LBM et
I’équipe d’évaluation, dans la limite de 0,5 jour.

Cas particulier de I’extension 4 un site supplémentaire pour des examens déja cou'-v'etrts' ‘par
I’accréditation du LBM (notamment un site ne réalisant pas la phase analvtique) '

Dans le cas particulier de I’extension a un site supplémentaire pour des cxamcns deja couverts
par I’accréditation du LBM (notamment un site ne réalisant pas, la, phase analytique),
I’évaluation consiste en 1’examen de recevabilité operatlonnelle Mes vérifications
complémentaires étant réalisées in situ lors de la premiére evaluatlon suivant le résultat de
I’examen.

{ X 3k
L’examen de recevabilité opérationnelle est réalisé surlabase :

- du formulaire de renseignements retourné pat-le. demandeur ;

- du manuel qualité et des principales- plocédures du demandeur justifiant de
I’intégration du site (personnel, locaux e_t_ matériel notamment) dans le syst¢me de
management de la qualité du LBM7~

- des éléments de valldatlonf\reuﬁcatlon des méthodes pour lesquelles 1’accréditation est
demandée, pour les sites reaimdnﬂa phase analytique ;

- des éléments de martrlse/des phases pré-analytique et post-analytique (gestion des
échantillons, . ) -

I est réalisé sous un oS, apres réception de I’ensemble de ces éléments. Des éléments
complementalres pbuvent étre demandés avant de conclure a la recevabilité « opérationnelle »
dela demande

10. 3.0 Examen pour décision
Le prmcessus d’examen du dossier d’évaluation pour décision est identique a celui appliqué
pnur unc demande d’accréditation initiale (cf. §7.3).

Cas particulier de I’extension a un site supplémentaire pour des examens déja couverts par
I’accréditation du LBM (notamment un site ne réalisant pas la phase analytique)

L’examen est réalisé par la structure permanente, si nécessaire aprés expertise qui sera
réalisée par un ou des évaluateurs techniques proposés par le Cofrac et acceptés par le LBM.
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10.4. Décision d’accréditation

La décision d’accréditation est prise conformément au § 7.4.

Cas particulier de I’extension & un site supplémentaire pour des examens déja couverts par
’aceréditation du LBM (notamment un site ne réalisant pas la phase analytique)

La décision d’accréditation est prise par le Directeur Général du Cofrac ou son délégataire sur
la base de 1’avis proposé par le pilote du dossier du LBM et notifiée par courrier au LBM.

En cas de décision favorable, ’extension d’accréditation prend effet a la date de notification
de la décision. Une nouvelle attestation et son (ses) annexe(s) technique(s) sont transmises au
LBM. La date de fin de validité de I’accréditation du LBM, établie a 1’occasion de la dccmon
d’accréditation initiale ou de renouvellement de I’accréditation, n’est pas affectee )

11. SUSPENSION, RESILIATION ET RETRAIT DE L’ACCREDITA_TIQI;{'

11.1. Suspension et retrait de I’accréditation a Pinitiative du Téil_fréc
En application des procédures, le Cofrac peut décider a tout m‘bﬁ"m'e_nt”'de suspendre ou de

retirer tout ou partie de ’accréditation si des manquements ou-non=conformités aux exigences
d’accréditation sont constatés. \

e (Cas des non-conformités relevées sous forme de F ches d’écart lors des évaluations sur
site :

Les décisions de suspension et retrait d aocredltatlon résultent de I’examen du rapport
d’évaluation suivant les principes enon_ces\_en__ annexe 3 au présent réglement d’accréditation.

o Cas des manquements Ou- non~ccmfommes constatés par d’autres moyens :
La suspension ou le retrait peuvent f'alre suite 4 un constat fait par le personnel de la structure
permanente du Cofrac a-la'suite du traitement de plaintes, ou sur la base d’ informations
transmises par le LBM accmdtte ou de toute autre source apres vérification des données.

L’accréditation p_o_urm etre suspendue si le LBM ne dispose plus des ressources nécessaires
pour réaliser __l";:;f;ci' activités pour lesquelles il est accrédité (personnel qualifi€, moyens
matériels; etc).”

Quariql_-;)ien méme le LBM pourrait assurer le maintien de la compétence de son personnel a
réaliser les activités en question, I’accréditation ne sera pas renouvelée si le LBM n’a pas
réalisé ces activités ou des activités requérant les mémes moyens et compétences pendant la
totalité du cycle d’accréditation écoulé.

e Impossibilité d’assurer la surveillance du LBM accréditeé :
Des situations indépendantes de la responsabilité du Cofrac et du LBM peuvent empécher la
réalisation d’une évaluation, par exemple pour des raisons sanitaires, climatiques ou de
sécurité. Dans pareils cas, I’accréditation est suspendue ou non renouvelée si le LBM n’a pas
été évalué sur site dans les 2 ans suivant sa derniére évaluation sur site.
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11.2. Suspension et résiliation de D’accréditation demandés par le LBM
accreédité

Le LBM a la possibilité de réduire volontairement la portée de son accréditation, ou la résilier
en totalité.

11.3. Traitement et conséquences des suspensions, résiliations et retraits
d’accréditation

La procédure GEN PROC 03 décrit le traitement et les conséquences des suspensions,
résiliations et retraits de 1’accréditation.

Conformément a Darticle L. 6221-6 du Code de la Santé Publique, le Cofrac informe) én
paralléle la Haute autorité de santé (HAS), I’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM), I’Agence de la biomédecine (ABM) et les agences régionales
de santé (ARS) des décisions d’accréditation.

12. DROITS ET OBLIGATIONS DES ORG ANISMES ACCREDITES ET
CANDIDATS

Les droits et obligations des LBM accrédités et candidat_s.-;ﬁ_'l"ac:c'ré'ditation sont spécifiés dans
la convention liant le Cofrac a 1’organisme dont dépend j'hri'd‘iquemcnt le LBM.

La convention est résiliable avec un préavis de 3, mors par I'une ou l’autre des parties par
lettre recommandée avec accusé de receptlon

12.1. Droits des organismes a_cc;réc}l,li‘té's et candidats
12.1.1. Confidentialité - <&es

Toutes les informations recueilliés par le Cofrac ou par ses évaluateurs et experts lors du
traitement d’une demande d’ acc,redlfallon et relatives a I’organisme demandeur, & commencer

par I’existence méme de-cette ‘demande, sont considérées et traitées par le Cofrac comme
confidentielles, dans leS\COHdltIOI'lS définies dans le document GEN PROC 08.

12.1.2, Recuaation d’experts et évaluateurs

Le LBM a la p0581b|!1te de récuser tout ou partie de 1’équipe proposée par le Cofrac pour
procedcr a 1_'evaluat10n dans les conditions définies dans le document GEN PROC 09.

\S 12 1.3. Appel sur décision

Le LBM a la possibilité de faire appel de toute décision du Cofrac affectant le statut ou la
portée de son accréditation. Les appels sont traités dans les conditions et suivant les
dispositions du document GEN PROC 04. Le pourvoi en appel dans I’attente de son examen
ne suspend pas la décision contestée.

12.1.4. Traitement des plaintes

Le LBM a la possibilité d’exprimer son insatisfaction par rapport aux prestations du Cofrac
ou d’un LBM faisant référence a une accréditation Cofrac. Les plaintes sont traitées dans les
conditions et suivant les dispositions du document GEN PROC 05.
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12.1.5. Information

Le Cofrac tient informés individuellement les LBM signataires d’une convention de toute
évolution des exigences d’accréditation et, de fagon générale, des documents de référence
contractuels les concernant.

Les publications périodiques du Cofrac sont automatiquement et gratuitement expédiées aux
LBM accrédités.

Le Cofrac met & disposition sur son site internet www.cofrac.fr :

les documents de référence, d’information et guides méthodologiques,

la liste des LBM accrédités avec la portée de leur accréditation,

la liste des organismes d’accréditation co-signataires avec le Cofrac d’ accot ds de
reconnaissance mutuelle, \

les bulletins d’actualité nationale et internationale en rapport avec I’ accredltanon

12.2. Obligations des organismes accrédités et candidats
En signant une convention avec le Cofrac, I’organisme s’engage notamment a:

offrir au Cofrac ou & ses représentants toute la cooperanon raisonnable nécessaire,

comprenant :

o l’accés a tous ses locaux, personnels, documents et enreglstrements concernés par
la demande et utiles & la conduite des évaluations

o lapossibilité d’assister aux activités pou, lesque lles I’accréditation est demandée ;

o Ilinformation des évaluateurs sur les’ d:sposlltlons de sécurité a respecter dans le

cadre de leur mission et la mise & d;sposmon lorsqu’ils sont nécessaires, des

équipements de protection 1nd1v1duelle NI

o la communication p:ealablement ar evaluatlon de la documentation nécessaire a la
préparation de I’intervention de I’équipe d’évaluation ;

considérer comme conﬁdent’ elles les informations relatives aux évaluateurs

transmises via les fi ches de déclaration d’intéréts et ne pas utiliser ces informations a

son profit ou au detriment des évaluateurs ;

participer & faut programme approprié d’essais d’aptitude ou de comparaisons

mterlaboratolres que le Cofrac pourrait raisonnablement juger nécessaire de demander;

s’acquittef de tous les frais liés aux ¢valuations, tel que décrit dans les documents

SH REI— 06 et SH REF 07, quelles que soient les conclusions auxquelles elles

_ abmmssent ainsi que des redevances annuelles ;
\Unie déclarer qu’il n’est accrédité que pour les prestations pour lesquelles I’accréditation
Mlui a été délivrée et qui sont exécutées en respectant les exigences des normes en

vigueur et celles du Cofrac ;

ne pas utiliser son accréditation de maniére a porter préjudice a la réputation du Cofrac
et ne faire aucune déclaration se rapportant a 1’accréditation que le Cofrac pourrait
raisonnablement considérer comme trompeuse ;

s’assurer du respect des régles d’utilisation de la marque Cofrac et de la référence a
’accréditation par ses propres clients ;

informer le Cofrac de toute modification significative apportée a la structure, a
’organisation et aux moyens ayant fait 1’objet de 1’accréditation, suivant la procédure
GEN PROC 20.
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ANNEXE 1 : DEFINITIONS

accréditation : reconnaissance, par un organisme indépendant faisant autorité, de la

compétence d’un organisme a réaliser des activités spécifiées d’évaluation de la conformité.
note : I’émission de rapports ou certificats sous le couvert de I’accréditation ne constitue
en aucune mani¢re une approbation du produit ou du service évalué par 1’organisme
accrédité.

action corrective : action entreprise pour éviter la répétition d’un écart.
note : elle suppose qu’une analyse de la cause, de la criticité et des possibilités de
récurrence de 1’écart ait ét¢ menée.

action curative (ou correction) : action entreprise pour corriger 1’effet d’un écart.
note : elle suppose qu’une analyse de I’écart ait été menée pour identifier 1’ etendue de
I’écart. (

activités support (ou essentielles) : activités ayant une influence sur les résultats des
opérations d’évaluation de la conformité figurant dans la portée d’accréditation: .
note : elles portent notamment sur : (
- pilotage du systéme (dont définition des politiques et objectifs et rev‘ue de direction)
- maitrise de la documentation /
- gestion et exploitation des audits internes
- gestion des comparaisons interlaboratoires
- gestion des achats et approvisionnements
- gestion des ressources humaines
- gestion des équipements, métrologie, moyens mtormatlseq et entretien des locaux
- développement et validation/vérifi cat;on des méthodes

activités de réalisation des examens (ou operatlonnelles) activités directement liées a la
réalisation des examens dans la portec d accréditation.

note : elles portent notamment sur : %

- revue de contrat '

- préléevement de SpeClanS humams

- transport des spéciniens-au laboratoire

- préparation des:$péciniens pour analyse et leur manutention

- mise en ceuyre deb analyses

- t:attemeﬁt des données en vue du compte-rendu des résultats

- emmamn des comptes-rendus des résultats

compalalsons interlaboratoires : organisation, exécution et évaluation d’analyses sur des
objet§identiques ou semblables par au moins deux laboratoires différents dans des conditions
pré-déterminées.

demande de clarification : demande formulée par 1’équipe d’évaluation au Cofrac quand elle
ne parvient pas a statuer sur ’acceptabilité d’une situation constatée au regard des exigences
d’accréditation.

écart : non satisfaction a des critéres explicites ou implicites du référentiel d’accréditation.
écart critique : Ecart dont le résultat met en cause la fiabilité des résultats ou
I’aptitude du systéme de management & maintenir le niveau de qualité des prestations
d’évaluation de la conformite.
note : I’écart peut avoir un effet avéré, quantifiable par 1’évaluateur, ou peut présenter
un risque induit important sur le niveau de qualité des prestations. Il peut étre d’ordre
technique ou organisationnel.
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écart non critique : Ecart dont le résultat n’affecte pas ou n’est pas susceptible
d’affecter directement et immédiatement la qualité des prestations d’évaluation de la
conformité.

note : un écart non critique non soldé lors de 1’évaluation suivante prévue dans le cycle
de suivi conduit a la rédaction d’un nouvel écart qui peut étre considéré comme
critique.

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

évaluation sur site : processus mis en ceuvre par le Cofrac pour évaluer in situ la compétence

d’un OEC sur la base de documents normatifs identifiés, complétés des régles d’application

définies par la section concernée, pour un périmétre d’accréditation défini.

note : lorsque le terme « évaluation » est employé seul, il s’agit d’une évaluation sur s;tc a
la différence d’une évaluation par voie documentaire. )

évaluation initiale : premiére évaluation d’un organisme candidat a I’accr ed Ltatlon
évaluation complémentaire : évaluation qui peut étre déclenchée par’le Cofrac a la
suite d’une décision d’accréditation, suivant I’examen d’un rapport| d’evaluatlon dans
le but de recueillir des informations complémentaires ou des preuves concernant les
mesures prises pour remédier aux écarts détectés lors de I’évaluation.
évaluation de surveillance : évaluation conduite en yii¢.d’évaluer le maintien des
compétences de I’OEC en regard des ex1genccs apphcables pour un périmétre
d’accréditation défini. A
évaluation d’extension : évaluation conduite & en Vue de se prononcer sur 1’extension
de périmétre d’accréditation de I’OEC. (¢
évaluation supplémentaire : evaluatlon qui peut étre déclenchée par le Cofrac, a la
suite d’une modification notable dcs exigences d’accréditation ou a la suite
d’événements importants survenus aul séin de I’OEC et nécessitant la vérification du
maintien de la conformité auk exngcnces d’accréditation, sans attendre la prochaine
évaluation de suivi perlodlque
Exemples : demenagcment *“réorganisation importante, transfert d’accréditation,
plainte ou toute autre-information mettant gravement en cause le fonctionnement de
I’organisme accréd:‘(e
réévaluation : ‘évaltation conduite en vue de se prononcer sur le renouvellement de
I accredltatton de ’OEC.

examen de blologlc médicale : un examen de biologie médicale est un acte médical qui
concourt-Ja prévention, au dépistage, au diagnostic ou a 1’évaluation du risque de survenue
d’etata patholog,lques a la décision et a la prise en charge thérapeutiques, a la détermination
otau sum de I’état physiologique ou physiopathologique de 1’étre humain.

examen de recevabilité administrative : vérification de la complétude du dossier de
demande d’accréditation.

examen de recevabilité technique : vérification de la compatibilité entre 1’organisation
générale du demandeur et la demande d’accréditation formulée, et vérification de la capacité
de la section Santé Humaine a donner suite a la demande.
note: ’avis de la (des) CTA compétente(s) peut étre sollicité pour confirmer la
recevabilité technique de la demande, ou une expertise technique peut étre commanditée a
cet effet
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examen de recevabilité opérationnelle : cet examen a pour objectif d’identifier :

- si le systtme de management du demandeur prend en considération les exigences de la
norme NF EN ISO 15189, complétée le cas échéant par la norme NF EN ISO 22870,
suivant laquelle I’accréditation est demandée ;

- si ce systéme est suffisamment opérationnel pour que I’application et 1’efficacité des
dispositions et la compétence technique du demandeur puissent étre constatées par une
évaluation sur site ;

- les modalités d’évaluation sur site & mettre en ceuvre pour prendre une décision quant a
’accréditation du demandeur.

examen de tracgabilité (documentaire) : vérification de la présence de 1’ensemble des
preuves de la bonne réalisation d’une opération.

expert technique : voir document GEN EVAL REF 01.

famille : domaine de compétence technique identifié par le Cofrac dont les limites sont
usuellement reconnues et acceptées par les pairs. La famille est rattachée a un. domame et un
sous-domaine, tel que défini dans le document SH REF 08. \
note : une famille est dite « ouverte » lorsque le Cofrac dispose d’un sohema d ¢valuation
et d’évaluateurs qualifiés pour procéder a I’accréditation dans la famllle en question.

{f

laboratoire de biologie médicale (LBM) : structure constituée d‘un ou plusieurs sites au sein
de laquelle sont effectués les examens de biologie médicale |
note : ces activités, considérées comme relevant de. I’ evaluzttlon de conformité, peuvent
étre réalisées dans des locaux fixes, ou au sein ‘d’installations mobiles, provisoires ou
encore chez le client (patient, établissement de §0ins, prescripteur, ...).

observateur : voir document GEN EVAL REFOl

observation d’activités (d’évaluation de la“conformité) : observation de la réalisation
d’activités d’évaluation de la conformité’dans la portée d’accréditation, en vue d’apprécier la
maitrise technique de ’organisme accredlte ou candidat a I’accréditation et le respect des
exigences associées aux act1v1tcs en qucstlon

organisme d’évaluation de__\!a,conformuté (OEC) : laboratoire, organisme d’inspection, de
certification, de qualification ou de vérification.
note : I’organisme d’évaluation de la conformité est ici le LBM.

périmétre d?aééh’é'difation : association de la portée d’accréditation et du/des lieu(x) ou sont
réalisées les\opérations définies dans cette portée.

plan d’actions (suite a écart) : ensemble des actions planifiées par I’organisme pour traiter un
écart.\Le plan d’action inclut, lorsque possible, des actions curatives et des actions correctives.

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

portée d’accréditation : énoncé formel et précis des activités pour lesquelles 1’organisme
demande 1’accréditation, tel que défini dans le document SH REF 08.

responsable d’évaluation : voir document GEN EVAL REF 01.

site : unité géographique et fonctionnelle du laboratoire de biologie médicale (LBM)
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solde d’un écart: résultat de la vérification de la mise en ceuvre et de l’efficacité de
I’ensemble des actions du plan d’actions dont la pertinence a été validée par 1’équipe
d’évaluation et confirmée par le Cofrac.
note : la vérification de la mise en ceuvre peut étre, selon les cas, réalisée par évaluation
documentaire ou par une évaluation sur site (au si¢ge de 1’organisme ou par observation
d’activité).
La vérification de I’efficacité des actions mises en place pour répondre a un écart est
réalisée lors d’une évaluation sur site.
Le solde d’un écart ne peut intervenir qu’aprés cette vérification.

structure permanente : ensemble des personnes salari¢es du Cofrac et impliquées 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 durées d’évaluation sur site dépendent de la
taille du LBM, de son mode d’organisation et de 1’étendue de sa portée d’accréditation.

Les durées peuvent, apres accord entre le LBM et le Cofrac, étre allongées ou réduites lors de
I’évaluation sur site en fonction des nécessités, de 'organisation du LBM ou de la portée de la
demande d'accréditation soumise a évaluation, dans la limite de 0,5 jour.

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

Au moins 25% des sites ou sont réalisées des activités partielles ou totales de réalisation
d’examens sont visités. Il est entendu que dans ces conditions, la décision d’accréditation sera
appliquée a tous les sites, méme si elle repose sur un (des) écart(s) constaté(s) umquement sur
le(s) site(s) visité(s). 4

L’échantillonnage est réalis¢ de telle maniére que : ;

- chacune des familles de la portée de la demande d’ accredltatlon du LBM soit évaluée,

- lorsque le LBM est constitué de plusieurs sites, a minima 2 mtes soient évalués,

- les sites choisis soient représentatifs de 1’activité du LBM du regard notamment de
leur typologie (site ayant une activité analythue,_ ite 'sans activité analytique, site
ayant une activité analytique uniquement d’urgence; ;. .) de leur volume d’activité, du
type de leur clientele (patlcnts;'prescnpteurs) de I’organisation adoptée par le LBM,

Des observations d’activités dans la portéa-'deniéndée sont réalisées pour chaque famille.

L’ équipe d’évaluation est composée, d un cvaluatcur qualiticien, plus particuliérement chargé
d’examiner les dispositions orgamsationnelles et d’autant d’évaluateurs et experts techniques
que nécessaire pour examiner. I’ensemble des compétences techniques revendiquées par le
LBM dans le projet de pomé‘éi__{i"accréditation.

Sa durée d’ mtervchtlo,n Sul site est établie sur la base suivante, sachant qu’elle ne peut étre
inférieure a l 5 Jmus

- Evalua‘t‘eu‘r qualltlclen : la durée d’évaluation initiale sur site du systéme de management
ne: depaxse pas en général :

o 2 jours par site ol sont exercées des activités support,

o 2 jours par site ou sont exercées des activités de réalisation d’examens, a
’exception des sites ne réalisant pas la phase analytique® pour lesquels
cette durée est ramenée a 0,5 jour.

L’évaluateur qualiticien intervenant comme responsable d’évaluation, sa durée d’intervention

lui permet d’assurer également le management de 1’évaluation.

.

8 La durée prévue inclut celle nécessaire & ’évaluation de I’activité de prélévement réalisée par les auxiliaires
médicaux.
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- Evaluateur technique : la durée d’évaluation initiale sur site pour une famille ne dépasse
pas en général :
2 jours par site ol sont exercées des activités de réalisation d’examens
concerné par cette famille, & 1’exception des sites ne réalisant pas la phase
analytique® pour lesquels cette durée est ramenée a 0,5 jour.

Note :

- Dévaluateur qualiticien ou l'évaluateur technique peut étre mandaté seul sur un site, en
particulier sur un site ne réalisant pas la phase analytique, ce qui permet d’optimiser les
durées d’évaluation ;

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

- la durée d’intervention de 1’évaluateur technique peut étre étendue pour | evaluanon
d’examens de biologie médicale délocalisés. :

Le nombre total de jours d’intervention maximal est donné, a titre mdlcatif 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 familles réalisées sur chacun des 51tes en comptant donc
chaque famille autant de fois qu’il y a de sites ouelle.est exercée

Evaluations de surveillance et réévaluations :
Les sites ol sont réalisées les activités support sont visités en cas de dispositions ou
personnels spécifiques non évalués precédf:mment

Au moins 25% des sites ou sont réallsees des activités partielles ou totales de réalisation
d’examens sont visités. Il est: cntendu que dans ces conditions, la décision d’accréditation sera
appliquée a tous les sﬁeq méme si elle repose sur un (des) écart(s) constaté(s) uniquement sur
le(s) site(s) v1s1te(s) u_j. '

Un echantlllonmge est reallse sur :

- les snes_.__ql)__sq)n{ réalisées les activités support ;

- les sites .ot 8ont réalisées les activités de réalisation d’examens ;
- les familles dans la portée d’accréditation ;

- . les‘activités faisant ’objet d’observations.

Cet échantillonnage est organisé sur un cycle d’accréditation’ de telle sorte que :

- chaque site ol sont réalisées des activités support est revu au moins lors des
réévaluations ;

- chaque site d’activités de réalisation d’examens est visité au moins une fois dans un cycle
d’accréditation au moins en présence d’évaluateur(s) technique(s) qualifié(s) sur une
famille au moins de la portée d’accréditation, I’ensemble des familles concernées par un
site étant couvert sur un cycle d’accréditation et chaque famille pour chaque site étant
revue au maximum tous les 5 ans ;

7 Cycle initial [4 ans] = évaluations S1+S2+S3+R ; Cycles suivants [5 ans] = évaluations S4+S85+S6+R (cf.
figure §8.1)
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- au moins une observation d’activité est réalisée par site d’activités de réalisation
d’examens et par famille dans la portée d’accréditation au cours d’un cycle
d’accréditation ; en outre des examens de tragabilité (documentaire) sont réalisés sur les
familles pour lesquelles aucun évaluateur technique n’est spécifiquement présent au sein
de 1’équipe d’évaluation.

La durée d’intervention de 1’équipe d’évaluation est plus réduite que lors de 1’évaluation
initiale et est établie sur la base suivante :

- Evaluateur qualiticien : la durée d’évaluation sur site du systéme de management est au
minimum de :
1 jour par site visité (1,5 jour en réévaluation pour les sites ou sont réalisées
des activités support), & D’exception des sites ne réalisant pas Ia phase
analytique® pour lesquels cette durée est ramenée a 0,5 jour
Toutefois, 1’évaluateur qualiticien intervenant comme responsable d’évaluation, cettc durce
peut étre étendue pour lui permettre d’assurer également le management de I’ é_v_aluatnon.

- Evaluateur technique la durée d’évaluation sur site est au minim amrde’:
1 jour par sﬂ:e visité par famille, & I’exception des sités- ne réalisant pas la phase
analytique® Pour lesquels cette durée est ramenée-a G 5 _;our

Note : AN
- Pévaluateur qualiticien ou I'évaluateur technigue peut étre mandaté seul sur un site, en
particulier sur un site ne réalisant pas la pha&e mmfyrfque ce qui permet d’optimiser les
durées d’évaluation ;
- un évaluateur technique peut étre mmrdat@ pour plusieurs familles, ce qui permet
d’optimiser les durées d’intervention ,[' J)
- la durée d’intervention de | eyah:azem technique peut étre étendue pour ['évaluation
d’examens de biologie medscale detocahseq
<2
Le nombre total de jours _d"iri_tet‘_vention est de ’ordre de :
Nb tota_l.\di; jours d’évaluateur = 0,5 x (S + Ft)

Ou Sestle nombretotal de sites
Ft est: Ip nombre total de familles réalisées sur chacun des sites, en comptant donc
ch_aqqe famille autant de fois qu’il y a de sites ol elle est exercée

A\

Evalaation d’extension :
Les sites ou sont réalisées les activités support sont visités en cas de dispositions ou
personnels spécifiques non évalués précédemment.

Au moins 25% des sites ou sont réalisées des activités de réalisation d’examens correspondant
a la demande d’extension sont visités. Il est entendu que dans ces conditions, la décision
d’accréditation sera appliquée a tous les sites, méme si elle repose sur un (des) écart(s)
constaté(s) uniquement sur le(s) site(s) visité(s).
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L’échantillonnage est réalisé de telle maniére que :

- chacune des familles de la portée de la demande d’extension du LBM soit évaluée,

- les sites choisis soient représentatifs de 1’activité du LBM présentée en extension, au
regard notamment de leur typologie (site ayant une activité analytique, site sans
activité analytique, site ayant une activité analytique uniquement d’urgence, ...), de
leur volume d’activité, du type de leur clientéle (patients/prescripteurs), de
I’organisation adoptée par le LBM,

Des observations d’activités dans la portée demandée sont réalisées pour chaque famille de la
demande d’extension.

L’équipe d’évaluation comprend :
- un évaluateur qualiticien a minima en cas de demande d’extension a une nouyelle
famille, de demande d’évolution de la flexibilité¢ de la portée ou si les activités
demandées en extension font I’objet de dispositions organisationnelles spécifiguies s
- autant d’évaluateurs techniques que nécessaire pour couvrir I’ensemble des
compétences pour lesquelles une extension d’accréditation a été demanHéé'._

Sa durée d’intervention est modulée en fonction de la nature et de I’ étendue de la demande
d'extension, du mode d’organisation du LBM concernant le.s.'- 'actlvue‘; demandées en
extension :
- extension évaluée en dehors d'une évaluation régulicre dy cycle d’accréditation :

» dans le cas d’une demande d’extension a de nouveaux examens pour une famille et
un site déja couverts par la portée d’acm edltatlon la durée d’évaluation est
généralement d’1 jour par site. )

» dans les autres cas (extension a ph_’{e.’l'l'ou'velle famille ou a une flexibilité¢ plus

importante), la durée d’évaluatiofi de I*évaluateur technique est comparable a celle
d’une évaluation initiale pogp_l\é.pf(jrtée demandée.

- extension couplée a une éva_lugiiun-,d[f cycle d’accréditation :

» dans le cas d’une dgma_:id'c' d’extension a de nouveaux examens pour une famille et
un site déja_couverts par la portée d’accréditation, la durée d’évaluation est
généralement(augmentée de 0,5 jour.

» dans lescautres cas (extension a une nouvelle famille ou a une flexibilité plus
impoftante); la durée d’évaluation de I’évaluateur technique est comparable a celle
,d’-'t}'ﬁé‘ évaluation initiale pour la portée demandée.

Evaluations complémentaires et supplémentaires :

Le champ d’intervention, la durée d’intervention et la composition de 1’équipe d’évaluation
sont définies au cas par cas suivant les objectifs poursuivis par 1’évaluation complémentaire
ou supplémentaire.
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Un exemple est donné ci-aprés.

Cet exemple est fictif car il ne tient pas compte :

- de I’étendue de la portée du LBM (nature et nombre des examens) ;

- des évolutions depuis 1’évaluation sur site précédente (changements dans les moyens, le
personnel, I’organisation, le volume d’activité du LBM, participation et résultats aux
comparaisons interlaboratoires, plaintes & ’encontre du LBM, etc...);

- des résultats de la (des) évaluation(s) sur site précédente(s) (points sensibles relevés,

écarts a solder, etc..).

A ce titre, il n’a pas vocation a définir la durée d’intervention des équipes d’évaluation mais a
illustrer les régles d’échantillonnage présentées dans cette annexe.

Cas d’'un LBM demandant, progressivement, 1’accréditation sur 8 famllles d:fferentcs
réparties sur 9 sites, dont 6 (P) ne réalisant pas la phase analytique :

Site 1 : F1, F2, F3, F4, F5, F6,F7, F8

Site 2 : F1, F2, P

Site 3 : P R
Site 4 : P NN~
Site 5: P

Site 6 : F2, F3, P

Site 7: P

Site 8 : P

Site 9 : P

a) Evaluation initiale :
Site 1 : F1, F2,F3
Site 2 : F1,F2, P\
Sites 3,4 et 5 :P "7

Les regles d’échantillohnﬁgé' impliquent de visiter au moins 2 sites et d’évaluer chaque
famille. Compte-tenu-de la nature différente des sites réalisant les phases pré et post-
analytiques, 1’ echalmllonnage conduit a choisir de visiter les sites 1, 2 (pour 1’ensemble des
familles) et 4-(intérvention de 1’évaluateur technique seul sur ce site).

b)- E_valu:'ation de surveillance S| et d’extension :
\\ Site 1 : F1, F2, F3, extension dans F3 et pour F4
Site 2 : F1,F2,P
Sites 3,4et5:P

L’échantillonnage conduit a choisir :
- En surveillance, les sites 1 (pour la famille F3), 3 et 5 (intervention de I’évaluateur

technique seul sur le site 5)
- En extension, le site 1 (pour ’ensemble de la portée présentée en extension)
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¢) Evaluation de surveillance S2 et d’extension :
Site 1 : F1, F2, F3, F4, extension F5 et F6
Site 2 : F1,F2, P
Site 3,4et5:P
Extension site 6 : F2, F3, P
Extension sites 7,8 et 9 : P

Les régles d’échantillonnage pour la demande d’extension impliquent de visiter au moins 1
site et d’évaluer chaque famille de la portée de la demande d’extension. En surveillance, elles
impliquent de visiter au moins 1 site, pour au moins une famille.

Compte-tenu de la nature différente des sites réalisant les phases pré et post-analytiques,
’échantillonnage conduit & choisir de visiter les sites 1 (pour ’ensemble de la portée
présentée en extension et pour la famille F2 en surveillance) et 6, 9 (mtervemlon de
I’évaluateur technique seul sur le site 9).

d) Evaluation de surveillance S3 et d’extension :
Site 1 : F1, F2, F3, F4, F5, F6, extension F7 et F8
Site 2 : F1, F2, P
Site 3,4et5:P
Site 6 : F2, F3, P
Sites 7,8et9: P

L’échantillonnage conduit & choisir : -
- En surveillance, les sites 1 (pour la famille Fl), 2 (pom I’ensemble des familles) et 8
(intervention de I’évaluateur technique seu}” sur le site 8)
- En extension, le site 1 (pour I’ensemble de'la portée présentée en extension)
a L ' T

¢) Réévaluation :
Le périmétre est inchangé.

L’échantillonnage condt,;it":;_é:_'zéhoisir les sites 1 (pour les familles F4, F5 et F6), 4 et 7
(intervention de I’évaluateun technique seul sur le site 7)

) )
/)
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Le tableau ci-aprés détaille le plan d’échantillonnage adopté.

Sites Evaluation | Evaluation | Evaluation Evaluation Réévaluation
initiale surveillance | surveillance S2 + | surveillance
S1 + Ext Ext S3 + Ext
Site 1
Fl I S
F2 I S
F3 I S+E
F4 / ~__|E R
F5 E R
F6 E R A
F7 E A\
F8 E o
Site 2 S
F1 I S ‘%\B
F2 I S 2\
P I S » N7
Site 3 N2
P S AN )‘/
Site 4 NEE)
P I (1 ET SN} R
seul) ﬁ
Site 5 </<X) T
P S (1 ET
seul) s (8 én%
X Sl e I 7 i
. F
R (1 ET seul)
S (1 ET seul)
E (1 ET seul)

N
v .
7 Non demandé '
Demandé et évalué sur site
Demandé et non évalué sur site (échantillonnage)
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ANNEXE 3: MODALITES DE TRAITEMENT DES ECARTS ET PRISE EN
COMPTE DE CE TRAITEMENT POUR LES DECISIONS D’ACCREDITATION
Cette annexe a été rédigée pour expliciter aux LBM la nature des informations attendues dans
le traitement des écarts constatés pendant les évaluations, et pour porter a leur connaissance la
pratique du Cofrac relative a la prise en compte du traitement de ces écarts dans les décisions
d’accréditation.

A. PRINCIPES GENERAUX

L’octroi, le maintien ou le renouvellement d’une accréditation ne peut étre prononcé que si, a
minima, la preuve de la maitrise des écarts critiques relevés a pu étre apportée (de fagon
documentaire ou sur site), dans les conditions et régles décrites dans les paragraphes ci-apres.

B. EVALUATION DE LA CRITICITE DES ECARTS

L’appréciation de la criticité¢ de 1’écart, en fonction de la situation obser vée est de la
responsabilité de I’évaluateur.

L’instance d’avis pour décision (ci-aprés dénommée instance) peut, a titre exceptlonnel
requahﬁer un écart critique en non-critique ou inversement. Dans ce cas, elle doit le justifier
dans I’avis de décision. Les justifications des requalifications d’écarts: Sont alors notifiées au
LBM et 4 I’évaluateur. P

C. REPONSE AUX ECARTS
Pour chaque écart, il est demandé au LBM d’établir un plan d achons qui indique :

o une analyse de I’étendue de 1’écart (antériorité; prestations et clients concernés...),
une analyse des causes et de la nécessite de mettre en place des actions pour éviter la
reproduction de cet écart, )

e les actions décidées pour maitriser- la. S]hlatlon constatée et leurs délais de mise en
ceuvre. Ces actions incluent cellés décidées pour corriger ’écart, ainsi que, suivant
I’impact et le risque de recurrencc de DI’écart, celles retenues pour en éviter la
reproduction. N

L’analyse de 1’étendue de l’euart est de la pleine et entiére responsabilité du LBM.
Les comptes- -rendus produm sous accréditation doivent étre rappelés s’il a été identifié un
risque associé a l’utﬂlsatxon 'd’un compte-rendu erroné.

Note : Rappeier wr corm)!e -rendu auprés d’un client signifie indiquer a ce dernier que le
comple- Jendzr ‘est invalide et faire en sorte qu’il ne soit pas utilisé ou, le cas échéant, que les
décisions prises sur la base du compte-rendu soient ré-examinées.

Le plah d’actions, ainsi que, pour les écarts critiques, toutes les preuves d’actions déja
réalisées pour maitriser la situation, sont a retourner a 1’évaluateur concerné sous 15 jours
calendaires, 4 compter de la date de réunion de cléture de 1’évaluation (sauf délai
supplémentaire accordé par ce dernier en accord avec la structure permanente du Cofrac).

Les preuves de la maitrise de la situation constatée comportent les éléments suivants, en
fonction de I’analyse réalisée :

o une preuve de correction de 1’écart,

o les dispositions pour éviter la reproduction de 1’écart, le cas échéant,

o des preuves de mise en ceuvre de ces dispositions, le cas échéant.
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11 appartient a 1’évaluateur d’examiner chaque plan d’actions et :
o d’apprécier la pertinence des analyses réalisées,
o de se prononcer sur la pertinence des actions et des délais annoncés pour maitriser
la situation, en attirant I’attention du LBM sur les délais définis dans le § D,
o d’examiner les preuves d’actions jointes, et d’apprécier si elles sont suffisantes
pour conclure a la maitrise de la situation d’écart.

Toutefois, toutes les preuves d’actions qui seront transmises a 1’équipe d’évaluation ou au
Cofrac au-dela des 15 jours calendaires suivant la cloture de 1’évaluation sur site ne seront pas
examinées avant que la décision ne soit prise.

Dés lors qu’un écart est refusé par le LBM, celui-ci doit motiver son refus et 1’objet de, son
désaccord. Si le désaccord porte sur le constat d’écart, le LBM n’a pas lobllgatjon de
proposer un plan d’actions. Par contre, si le désaccord porte sur la criticité oii 'sur/les
conséquences de I’écart, le LBM doit proposer un plan d’actions. Lors de-I’examen du
rapport, I’instance prend une position qu’elle motive. Cette position est notifiée-au LBM et a
I’évaluateur. La nécessité de mise en place d’un plan d’actions ainsi que les délais éventuels
de transmission du plan au Cofrac sont précisés, le cas échéant. \74

Le Cofrac, sur avis de I’instance, a la possibilité de demander une modification d’un plan
d’actions fourni (contenu ou délai). De méme suite a une demande de clarification, il peut, sur
avis de I’instance, demander au LBM d’établir un plan: d actlons en réponse a la situation
constatée et d’en transmettre les preuves de maltrlse A

(
D. DELAIS DE MISE EN (EUVRE DES PLANS D’ACT i ONS
Le délai dans lequel les plans d’actions dofvent &tre mis en ceuvre démarre a la date de la
réunion de cloture de 1’évaluation ay. cours de laquelle 1’écart a été présenté au LBM, et
accepté (ou refusé) par lui. /
Les plans d’actions doivent étre. rnls en‘ceuvre dans les 6 mois suivant cette date de réunion de
cléture. T
Dans le cas particulier dcs écarts critiques concernant des prestations pour lesquelles
I’organisme est deJa accledlte ce délai maximal est réduit a 3 mois.

E. VERIFICATION DU TRAITEM ENT DES ECARTS

De manieére: generale la vérification de la mise en ceuvre des plans d’actions et de leur
efficacité est effectuée lors d’une évaluation suivante sur site du LBM, si possible la plus
proche.._

La vérification de la maitrise des situations d’écarts critiques est anticipée, elle peut
également 1’8tre dans certains cas d’écarts non critiques. Les modalités sont décrites ci- apres.

Cas des écarts critiques

Suivant la nature de chaque écart et le choix de I’instance, la vérification de la maitrise des
situations d’écart est effectuée par examen documentaire ou a 1’occasion d’une évaluation sur
site.

Ainsi, dans le cas d’une vérification par examen documentaire, les preuves demandées
doivent étre transmises au Cofrac au plus tard dans les 15 jours calendaires suivant 1’échéance
du délai de traitement maximal autorisé, soit au maximum dans les 3 mois et demi aprés la
date de la réunion de cloture (6 mois et demi dans le cas des évaluations initiales et
d’extension d’accréditation et les évaluations complémentaires).
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Dans le cas d’une vérification par évaluation sur site, cette derniere doit étre programmeée
dans les 3 mois suivant la date de la réunion de cléture (6 mois dans le cas des demandes
initiales et d’extension d’accréditation) et avoir lieu dans les 3 mois suivants, soit au
maximum 6 mois aprés la date de la réunion de cléture (9 mois dans le cas des demandes
initiales ou d’extension d’accréditation et les évaluations complémentaires).

Si la mise en ceuvre des actions décidées pour maitriser la (les) situation(s) ne peut étre
constatée par le Cofrac dans les délais impartis du fait du LBM, une décision défavorable
conditionnelle ou défavorable est prononcée.

Cas des écarts non critiques
L’instance a la possibilité de demander un suivi particulier de la mise en ccuvre de plans
d’actions consécutifs a des écarts non critiques bien identifiés, en en précisant la nature (typc
de vérification, délais, ...).
La persistance et/ou laccumulatlon d’écarts non critiques peut conduire a un t:a_ﬂement
similaire & celui des écarts critiques, a ’appréciation du Cofrac sur avis de l’mstance._

F. PRISE EN COMPTE DU TRAITEMENT DES ECARTS DANS LES DECISIONS D’ACCRE.DITATION
F-1. Evaluation initiale et d’extension R\

F-1.1. Présence d’écarts critiques s v

a) Une décision favorable ne peut étre prise qu’apres la conc'.tatzmon de la mise en ceuvre des
actions nécessaires a la maitrise de la situation.

b) Ainsi dés qu’un écart critique est émis et si la constatatlon de la mise en ceuvre de
I’ensemble des actions nécessaires a la maitrisede -la” situation n’a pu étre réalisée
préalablement a la présentation du rapport d’evaluatlon a D’instance, la décision est soit
défavorable conditionnelle, dans ’attente de ia verlﬁ{,atlon de la mise en place de ces actions,
soit défavorable. -

¢) Si une décision défavorable condltmnuelle est prise, une décision favorable peut étre
rendue ultérieurement, a 1’issue de la constatauon de la mise en place des actions concernées
(cf §E). NN

d) Si une décision defavorable est: pr:sc il s’agit d’un refus d’accréditation et une nouvelle
candidature doit étre deposee pa.r le LBM, s’il le souhaite.

F-1.2. Absence d ’evart.s crmques

Une décision favorabie peut étre prise si les délais de mise en ccuvre des actions décidées pour
maitriser la gituation constatée sont conformes a ceux définis au paragraphe D.

Une demsmn défavorable conditionnelle, ou défavorable peut étre prise également. Dans ce
cas, les dlSpdS!tl(}nS des paragraphes F-1.1 c) et d) s’appliquent.

F-2; Evaluation de surveillance, supplémentaire et réévaluation

F-2.1. Présence d’écarts critiques

a) Une décision favorable ne peut étre prise qu’apres la constatation de la mise en ceuvre des
actions nécessaires a la maitrise de la situation.

b) Ainsi dés qu’un écart critique est émis et si la constatation de la mise en ccuvre de
I’ensemble des actions nécessaires a la maitrise de la situation n’a pu étre réalisée
préalablement a la présentation du rapport d’évaluation a 1’instance, la décision est soit
favorable conditionnelle, soit défavorable conditionnelle, dans ’attente de la vérification de la
mise en place de ces actions, soit défavorable.

La décision favorable conditionnelle ne peut étre prise que si les délais de mise en ceuvre des
actions décidées pour maitriser la situation constatée sont conformes & ceux définis au
paragraphe D.
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¢) Si une décision défavorable conditionnelle est prise, il s’agit d’une suspension de
’accréditation du LBM, les dispositions du paragraphe F-1.1 c) s’appliquent.
d) Si une décision défavorable est prise, il s’agit d’un retrait de ’accréditation du LBM.

F-2.2. Absence d’écarts critiques

Une décision favorable peut étre prise si les délais de mise en ceuvre des actions décidées pour
maitriser la situation constatée sont conformes a ceux définis au paragraphe D.

Une décision favorable conditionnelle ou défavorable conditionnelle dans 1’attente de la
vérification de la mise en place d’actions, ou une décision défavorable, peut étre prise
également. Dans ces cas, les dispositions des paragraphes respectivement F-2.1 ¢) et d)
s’appliquent.

F-3. Evaluations complémentaires
F-3.1. Présence d’écarts critiques
a) Une décision favorable peut étre prise si la mise en ceuvre des actions demdccs pour
maitriser la situation a été constatée. Du fait que 1’évaluation résulte déja d’tine:demande de
vérification d’actions décidées, une décision favorable cond1t10nnelle clans ’attente d’une
nouvelle vérification d’actions, ne peut étre prise. “
b) Dans les autres cas, la décision est défavorable.
Elle ne peut étre que : N\
- défavorable conditionnelle dans 1’attente de la vemfit.atlcm de la mise en ceuvre des
actions décidées pour maitriser la (les) 51tuathn(s)_ ~ou” défavorable, si 1’évaluation
complémentaire résulte d’une décision favorable: conditionnelle. Dans ces cas, les
dispositions des paragraphes respectivement £- 2 1 ©) et d) s’appliquent ;
- défavorable si 1’évaluation complémemalre résulte d’une décision défavorable
conditionnelle. Il s’agit alors d”un refus-ou d’un retrait de I’accréditation du LBM.

F-3.2. Absence d’écarts critiques ;

a) Une décision favorable ne pcuﬁéj:fe priée que si les délais sont conformes au paragraphe D.
Une décision favorable condltlonnelle ne peut étre prise.

b) Une décision défavorable ctmdlttonnelle dans I’attente de la vérification de la mise en place
d’actions, ou defavorabie peuz étre prise également. Les dispositions du paragraphe F-3.1 b)
s’appliquent. C2-N)
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TABLEAU RECAPITULATIF
Type  d’écart | Délai de | Vérification de la | Décision possible Vérification de la maitrise de
constaté mise en | maitrise de [’écart I’écart constaté
o :
g ceuvre des corrlstate ‘ Type Ie [ Délai de
= plans préalablement a 1la T ; e .
= ot i ) vérification vérification (§E)
8 d’actions présentation du
= ;5 (§D) rapport d’évaluation
E o a I’instance
Présence 6 mois Oui Favorable (§ F.1.1.a)
d’Ccart critique Oui ou Non Défavorable conditionnel (§ | Documentaire | 6.5 mois
F 1.1.btc) - .
Sur site 9 mois
_5 Défavorable (§ F.1.1.b+d)
8 Absence 6 mois Oui ou Non Favorable (§ F.1.2)
5 d’écart critique _ . ﬁ “\ =
o Défavorable conditionnel Document{{%\‘ 4’5 mois
E §F.12) o NG .
% Sur &{fﬁ\\ 9 mois
:‘é Défavorable (§ F.1.2) | ’::;f‘;\
Présence 3 mois Oui Favorable (§ F.2.1.a) \:g v
d’écart criti — . :
. L Oui ou Non Favorable conditionnel -~ | Documentaire | 3.5 mois
"% (§ F2.1.0) NN ) Sur site 6 mois
= A2
s Défavorable conditionnel Documentaire | 3.5 mois
8 F.2.1b%e)>
g ¢ ’rz 1) Sur site 6 mois
& [ Biayorable (§ F.2.1.b+d)
E Absence 6 mois Oui ou Non YN g?h%rable (§ F.2.2)
% d’écart critique = - ——
- Favorable conditionnel (§ | Documentaire indiqué dans la
= F22) - notification
@ Sur site
[ .
:':; A Défavorable conditionnel Documentaire | 3.5 mois
= D (§F.2.2) Sur site 6 mois
4 R Défavorable (§ F.2.2)
7]
2 . Présence 3n\50|s ) Oui Favorable (§ F.3.1.a)
e d’écart critique, |~ , — . .
g _ N Oui ou Non | Défavorable conditionnel Documentaire 6.5 mois
o .9 .. A
2 E : (§ F.3.1.b tiretl) Sur site 9 mois
o 8 o~ Défavorable (§ F.3.1.b tiret])
.‘g = | "“Absence | 6 mois Oui ou Non Favorable (§ F.3.2.a)
< N\ dé
g ‘é N Sri?glrlte Défavorable conditionnel Documentaire 6.5 mois
O
'é:l CE (§F.3.2.b) Sur site 9 mois
Sz Défavorable (§ F.3.2.b)
89 Présence 6 mois Oui Favorable (§ F.3.1.a)
3 @ d’écart critique
v g Oui ou Non Défavorable (§ F.3.1.b tiret2)
"N
‘ﬁ":; ?_g* E Absence 6 mois Oui ou Non Favorable (§ F.3.2.a)
E23 d¢cart critique Défavorable conditionnel Documentaire | 6.5 mois
= @
E‘ 52 (§F.3.2.b) Sur site 9 mois
S 3 Défavorable (§ F.3.2.b)
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