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La mondialisation demande une standardisation des produits et des services. 
 
La biologie médicale est une discipline médicale qui participe à plus de 70%  
des prises en charge thérapeutique en France. 
 
Dans de nombreux pays d’Europe, les laboratoires de biologie médicale sont accrédités. 
En France, l’ordonnance de biologie médicale du 13 janvier 2010 rend obligatoire  
l’accréditation pour les laboratoires de biologie médicale pour octobre 2016. 
 
Cette accréditation, délivré par le COFRAC, est basée sur le respect de la norme ISO 15189  
qui détaille les exigences particulières concernant la compétence des  
laboratoires de biologie médicale. 

L’ordonnance du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale  
indique que : 
 
!  Les laboratoires devront justifier de leur entrée dans une démarche d’accréditation  
avant le 31 octobre 2013 auprès du COFRAC 
 
!  Les laboratoires devront être accréditer sur la totalité de leur activité avant le 31 octobre 2016 
 
Les laboratoires ne respectant pas ces délais n’auront plus le droit d’exercer.  

Objectifs : 
 

Pérenniser l’activité du laboratoire en étant accréditer  
sur la totalité de l’activité  

 
 

Problématique : 
  

Comment mettre en place un système de management de la qualité dans une telle structure ? 
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La mise en place d’un système qualité est complexe et peut devenir compliquée si elle n’est pas correctement planifiée. 
 
 
 

Les obstacles rencontrés:  
 

!   Les salariés sont non-réceptifs à la démarche voir même réfractaires.  
!   Le soutien de la direction n’est pas explicite 

!   La position du responsable qualité n’est pas clairement définie. 
!   Les enjeux  économique ne sont pas explicités. 

 
 A retenir : 

 
!  Il est nécessaire de faire des réunions qualité avec le personnel concerné, l’implication du personnel est primordial 

! Cet implication passe par la sensibilisation de l’assurance qualité lors de formations internes ou externes. 
 

Les normes explicitent des exigences particulières., or elles sont obscures pour un public non averti. 
 

Le responsable qualité est un expert qualité mais sans le soutien explicite de la direction ses compétences ne peuvent être exploitées. 
 

Le responsable qualité doit être doué de solides notions managériales qui lui permettent de mettre en avant les plus value  
d’un système qualité dans une structure. 

 
 

Chacun, du plus haut au plus bas niveau hiérarchique est un maillon indispensable à l’élaboration d’un système qualité solide. 
 
 

Les perspectives pour le laboratoire au-delà de l’accréditation COFRAC sont de : 
 

! Préparer les visites du COFRAC tous les 18 mois 
! Permettre au système qualité d’être stable et en marche vers son innovation. 
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Accréditation = 
L’accréditation  est  la  procédure  selon  

 laquelle  un  organisme faisant   
autorité  fournit  une  

reconnaissance  formelle  qu’une   
personne  ou  un  organisme   

est  compétent  pour  réaliser  des  
tâches  spécifiques  (ISO 17000) 

 
 
 

COFRAC  
= 

Comité Français d’Acréditation 
 

Seule autorité d’accréditation  
en FRANCE  

 
 

!  Etape de réalisation du projet  

Acteurs : Tous 

 

 

 
 
 
 
 

!  Une fois que les actions d’améliorations ont été  
décidées et adoptées consensuellement,  

il est nécessaire d’établir un plan d’action qui sera  
la démarche de travail à suivre sur un temps donné. 

! Tout projet comporte des risques qu’il faut savoir anticiper et 
maîtriser. Les risques projets peuvent être matériel, humains, 

financiers! 

! Des indicateurs de mesures sont déterminés pour évaluer les 
processus pilotes en fin de projet  

 
Acteurs : Responsable qualité, Direction, Référents qualité 

Outils :  Brainstorming, diagramme d’affinité, vote pondéré,  

plan d’action, diagramme risques/alternatives   

 

 

 

!  Le bilan de l’autodiagnostic est discuté durant les revues de 
direction.  

Elles ont pour but de planifier les prochains audits internes et 
d’aborder les treize points fondamentaux de la norme. 

 Acteurs : Responsable qualité, Direction 
Outils : Graphiques radars, grille d’autodiagnostic 

 
 

!  Il s’agit de cibler, d’après les résultats de  
l’audit global,  les actions d’améliorations par ordre  

de priorité afin d’établir un plan d’action  
cohérent et réalisable. 

 Acteurs : Responsable qualité, Direction 
Outils : Brainstorming, diagramme d’affinité,  

vote pondéré 

 

 

 

!  Un autodiagnostic de la structure selon le référentiel SH FORM 03 
du COFRAC est réalisé. Cet audit a pour but de connaître le niveau 
de conformité du laboratoire avec la norme NF ISO 15189 

Acteurs : Responsable Qualité 
Outils : Grille d’audit SH FORM 03 

 

!  L’élaboration d’un système de management de la qualité peut 
bouleverser les habitudes de travail et l’organisation générale. Il ne 
faut pas négliger cet aspect et se renseigner sur les niveaux de 
compétence des salariés en terme de qualité par des 
entretiens, des questionnaires et des formations  
passées. 

 

Acteurs : Responsable Qualité, Direction 
Outils : Grille d’évaluation salarié,  
            dossiers du personnel 
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