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1 – CARACTERISTIQUES ET PRESENTATION GENERALES DE L'ORGANISME
 
1-1 - Caractéristiques Générales 

1.1.1 -Dénomination : ………………………………………………………………………….… 

1.1.2 – Sigle (le cas echéant)  : …………………………………………………………………...
1.1.3 – Forme juridique: ………………………………..…………………………………….…
1.1.4 – Adresse du siège sociale : ………………..………………………...…………………..
1.1.5- N° de registre de commerce  : …………………………………………………….……..

1.1.5 - Téléphone : …………………………………………………….……………………….…
1.1.6 - Fax : ………………………………………………………………………….………….. 

1.1.7- Email :……………………………….…………………………………………….………

1.2 - Présentation générale :

1.2.1 - Domaines d'activités  : ………………………………………………………………….…

1.2.2 - Nombre de sites (Unités Géographiques): …………………………………….……..……

1.2.3 - Effectif total : ………………………………………………………………………….…

1.2.4- L'organisme appartient-il à un groupe/groupement  ?
   NON
 OUI  
Si oui, décliner la raison sociale et les activités principales du groupe : 


1.2.5 - Accréditations, agréments, déjà obtenues ou en cours d'obtention par  l’organisme (type et date) : . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
1.2.6- Adresse de facturation (si différente de celle déclarée pour l’organisme demandeur) : ………………………………………………………………………………………………
1.2.7- Nom de la personne à qui la facture doit etre envoyée : ………………………..
Téléphone :…………………….. 
Fax :…………………………….

Email : …………………………

2 - L'UNITE GEOGRAPHIQUE CONCERNEE PAR L’ACCREDITATION

2-1 - Caractéristiques Générales

2.1.1 -Dénomination : ………………………………………………………………………….…

2.1.2 - Sigle : ………………………………………………………………………….…………

2.1.3 - Adresse :. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

2.1.5 - Téléphone :….. ……………………………………………………………………….…

2.1.6 - Fax :. ………………………………………………………………………….…………
2.1.7- Site Internet :………………………………………………….…………………………..

2.2 - Présentation générale :

2.2.1 – Domaines  d'activités : ……………………………………………………………….… 
2.2.2- Superficie :……………………………………………………...………………………….

2.2.3- Ressources techniques…………………………………………………………………

2.2.5- Interlocuteur de l’organisme accréditeur :

· Nom :………………………………………………………………………………………………..

· Fonction :……………………………………………………………………………………………

· Tél :………………………………………………………………………………………………….

· Fax :………………………………………………………………………………………………….

· Email:………………………………………………………………..…………………………….
2.2.6 - Motivations de votre demande d'accréditation :

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

2.2.7 – Assurance
Les activités objets de la demande d'accréditation sont-elles couvertes par une assurance :


 Service public couvert par l'Etat responsabilité civile professionnelle 

Précisez le cas échéant :

Le nom de la compagnie :………... 


Le numéro de police, la date de prise d'effet et la durée de validité : 

2-3 Effectif de l’Organisme
2.3.1 - Effectif total :. . . . . . . . . . . . . ………………. . . . . . . . .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . …

2.3.2 – Responsables:

	Nom
	Fonction
	Email

	
	
	


2-4 Système qualité (pour chaque unité technique : joindre un tableau au besoin)
2.4.1-  Date du dernier audit interne effectué couvrant l’ensemble du système :
……………………………………………………………………………………………………. 
2.4.2- Date de la dernière revue de direction : ……………………………………………………
2.4.3- Date de mise en place du système:……....………...........................................................…....

2.4.4-Cabinet accompagnateur (s’il y a  lieu) (nom du cabinet et de la personne accompagnateur) :…….…………………………………………..……………………………….

3 -  UNITES TECHNIQUES
  ONCERNEES PAR LA DEMANDE D'ACCREDITATION

	UNITE(S) TECHNIQUE(S)  (Dénomination)


	Domaine

	EFFECTIF PAR UNITE

	
	
	   

	
	
	

	
	
	


4- INFORMATIONS TECHNIQUES

4.2- PHASE PRE-ANALYTIQUE

4.2.1-les prélèvements des échantillons biologiques /spécimens est –il réalisés par le laboratoire? 

OUI       NON  
4.2.2- si oui , renseigner le tableau suivant : 
	Unités techniques concernés par la demande d’accréditation

	Nombre de prélèvements réalisés par le laboratoire / jour
	Nombre de préleveurs externes 

	
	Au sein du site
	A domicile
	En établissement de santé
	

	
	
	
	
	


4.2- PHASE ANALYTIQUE
Les tableaux ci-après devront être remplis pour chaque unité technique de l’organisme en spécifiant si les prestations sont réalisées au laboratoire ou sont délocalisés. 
NB : Des lignes directrices pour le renseignement des tableaux ci-dessous sont donnés dans le document  « Lignes Directrices pour l’élaboration, la présentation, l’évaluation et la gestion des portées d’accréditation relatives aux laboratoires d’essais et d’étalonnages ».
4.1.1-  Pour les essais et analyses (renseigner le tableau ci-dessous) :

	Domaine de l’analyse
	Nature de l’echnatillon biologique soumis à l’analyse
	Caractéristiques ou grandeurs mesurées
	Référence de la méthode
	Principaux moyens d’analyses
	Intitulé de l’analyse
	Limite de détection, incertitude
	Remarques particulières
	Type de la méthode
	Lieu de réalisation

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


4.2 – Activités Supports

Des activités supports des examens objets de la demande d'accréditation sont-elles réalisées ou gérées à partir d'un lieu différent de l'adresse du laboratoire ?

OUI       NON  
	Type d'activités supports
	Sous la responsabilité du laboratoire (LBM)

OUI    -    NON
	Désignation du service (site)
	Adresse (site)

	Service qualité/Veille documentaire externe
	
	
	
	

	Gestion des achats et approvisionnements
	
	
	
	

	Gestion du personnel / de la formation
	
	
	
	

	Gestion des locaux
	
	
	
	

	Suivi et maintenance des équipements/ métrologie
	
	
	
	

	Gestion des moyens informatiques
	
	
	
	

	Acheminement (transport) d’échantillons biologiques à d’autres laboratoires (CHU, LBM, sites)
	
	
	
	

	Relations externes (offres/contrats, réclamations)
	
	
	
	

	Autre :
	
	
	
	


4.2- Echantillonnage/prélèvement
Pour la réalisation des étalonnages, essais ou analyses objet de la demande d'accréditation, êtes-vous amené à modifier ou élaborer des plans d'échantillonnage ?   
 ( Oui        ( Non  

Si oui, joindre un tableau en s'inspirant de celui présenté ci-dessous :

	Paramètres, grandeurs, caractéristiques à déterminer
	Substances, matériaux ou produits objet du prélèvement
	Milieu
	Equipements de prélèvement
	Outils (statistiques ou autres) utilisés pour l'élaboration du plan d'échantillonnage

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


5 - CONFIRMATION DE LA DEMANDE D'ACCREDITATION

J'ai l'honneur de vous confirmer le souhait de mon organisme d'être accrédité conformément au référentiel NM ISO 15189 pour les prestations d’analyses de biologie médicale visées par le présent document.

Je déclare avoir pris connaissance du référentiel choisi pour l’accréditation de mon unité ainsi que de la circulaire et des procédures relatives à l’accréditation des organismes d’évaluation de la conformité fixant les modalités pratiques de l’attribution du certificat d’accréditation.

Dans le cadre des opérations d'instruction de ma demande, je m'engage à respecter les textes, et notamment à :

· Me conformer à toutes les exigences du référentiel de l’accréditation et de la circulaire relative à l’accréditation ;

· Fournir aux évaluateurs et aux experts dûment habilités par l’organisme d'accréditation les informations nécessaires aux opérations d'évaluation ;

· Leur permettre de visiter les installations sur lesquelles les prestations faisant l'objet de la présente demande sont réalisées ;

· Participer à mes frais aux campagnes d'inter comparaisons éventuellement prévues par le programme objet de ma demande ;

· Payer les frais entraînés par l'instruction de ma demande, quelle que soit la suite qui y sera donnée.

	NOM DE LA PERSONNE HABILITEE A ENGAGER L’ORGANISME :
	
	DATE ET SIGNATURE :

	…………………………………………………

FONCTION :

…………………………………………………


	
	…………………………………….


DEMANDE D'ACCREDITATION


DES LABORATOIRES D’ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE








� L’organisme est l’entité dont dépend juridiquement le laboratoire pour lequel l’accréditation est demandée.


� Unité technique : unité disposant du personnel compétent, d'équipement définis ainsi que de méthodes clairement identifiées


� Domaine d’analyses 
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