ISO 15189:2003 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

NORME 1ISO
INTERNATIONALE 15189

Premiére édition
2003-02-15

Laboratoires d'analyses de biologie
medicale — Exigences particuliéres
concernant la qualité et la compétence

Medical laboratories — Particular requirements for quality and
competence

= Numeéro de référence
= — ISO 15189:2003(F)

© 1S0O 2003



ISO 15189:2003 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ISO 15189:2003(F)

PDF — Exonération de responsabilité

Le présent fichier PDF peut contenir des polices de caracteres intégrées. Conformément aux conditions de licence d'Adobe, ce fichier
peut étre imprimé ou visualisé, mais ne doit pas étre modifi€ a moins que l'ordinateur employé a cet effet ne bénéficie d'une licence
autorisant I'utilisation de ces polices et que celles-ci y soient installées. Lors du téléchargement de ce fichier, les parties concernées
acceptent de fait la responsabilité de ne pas enfreindre les conditions de licence d'Adobe. Le Secrétariat central de I''SO décline toute
responsabilité en la matiére.

Adobe est une marque déposée d'Adobe Systems Incorporated.

Les détails relatifs aux produits logiciels utilisés pour la création du présent fichier PDF sont disponibles dans la rubrique General Info du
fichier; les paramétres de création PDF ont été optimisés pour l'impression. Toutes les mesures ont été prises pour garantir I'exploitation
de ce fichier par les comités membres de I'|SO. Dans le cas peu probable ou surviendrait un probleme d'utilisation, veuillez en informer
le Secrétariat central a I'adresse donnée ci-dessous.

© 1SO 2003

Droits de reproduction réservés. Sauf prescription différente, aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite ni utilisée sous
quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique, y compris la photocopie et les microfilms, sans I'accord écrit
de I''SO a I'adresse ci-aprés ou du comité membre de I''SO dans le pays du demandeur.

ISO copyright office

Case postale 56 « CH-1211 Geneva 20
Tel. +41227490111

Fax + 4122 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Publié en Suisse

ii © ISO 2003 — Tous droits réservés



ISO 15189:2003 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ISO 15189:2003(F)

Sommaire Page
I To ] o 0 = 11 g 1= 30 = o] o 1T o= o1 o R 1
2 REFEreNCES NOIMALIVES ...ieiiiiiie ittt et e s e e re e e et e e nnne e e nnnee e nnre e e eneees 1
3 Termes et dEFINILIONS ....ooiiiii et 1
4  Exigences relatives au ManagemMIENT .......ooii i e et e e e e e e e e s e e s s e bbb e e aeeaaaaaeaaeaaanees 4
4.1 Organisation et MaNAQEMIENT .........uuuiiiiiiiiei ettt e e e e e e e e b b et beeeaeeaae e s e e aaanbabbeeeeeeaaaeaaeaasaannrnes 4
4.2 Systeme de management de 1a QUANITE ........coouiiiiiiiiiiiie e 4
4.3 MaltriSe deS TOCUMENTS .iiiiiiiiiiiiii ettt ettt e e st e s e bt e e e e b bt e e e e s b et e e s e anb b e e e e e annbre e e e e annreas 6
4.4 REVUE 0B CONIIALS oiiiiiiiiiiiiiiiiiee e ittt e sttt sttt e e e st e e e ok e e e e e s b et e e e e ab e e e e e e b e e e e e anbe e e e e annbre e e e e annreas 7
4.5 Analyses transmises a des laboratoires SOUS-traitants .........cccccceveviiiiireeiiiiie e 7
4.6 Services externes et apProViSIONNEMENT ......coiiii i e e e e e e s e e s e e e e e eeeeesesannnnes 8
4.7 Prestation 0 CONSEIIS ..ot e e 8
4.8 Traitement des réClamatioNS ........ccoiiiiiiiiiii et 9
4.9 Identification et maitrise des NON-CONFOrMILES .......coooiiiiiiiiii e 9
4.10  ACLIONS COITECIIVES .oiiiiiiiiiie ittt ettt ettt e st an e e st e st e s n e e nnn e e e nenreennnes 9
o N £ 10 Y EoR o €= Y=Y 0N AV = PSPPSR 10
4,12 AMEHOTAtioN CONTINUE ....oiiiiiiii ittt ettt ettt et e e e sa bt e e sbb b e e sabe e e sabe e e e abeeeabeeaesabeaennns 10
4.13 Enregistrements qualité et enregistrements teChNIQUES .......ccccveiiiiiiiie i 10
4. 14 AUAIES INTEIMES ittt ettt e e s e bt e e s ok bt e e e e s b bt e e s e a b b et e e e aab b be e e e e an e e e e e annnbe e e e e ennnes 11
4.15 REVUE A8 TINBCLION .eiiiiiiiiiiiii ettt ettt e e ekt e e s e bt e e e e s b et e e s e aab e e e e s annnre e e e e annres 12
5  EXIQENCES TECNNIGUES .oiiiiiiiiiiette ettt e e e e ettt e e e e e e e e s e e e aaaba bt et aeeeaeaaeeeaeeaannennnees 12
5.1 PEISONNEL ittt ettt R et e e 12
5.2 Locaux et conditions enviroNNEMENTAIES .......ccoooeiiiiiiieiii e 14
5.3 Matériel de [aDOTrAtOINe .....ceiiiiiiiiei e 15
5.4 Procedures PréanalytiQUES .......ccccciuiiiiiiiieeeio s e e e e e e e e s s s s e e e e e e e e s e e s n e e r e e e aeeeannanrenraees 17
5.5 ProCedures analyliQUES ........cccciiiiiiiiiieee e ii st e e e e e e e e e st e e e e e e e e e ss s et e e e e e e e e e e e e e nanrannraees 20
5.6 Assurer laqualité des procédures analytiQUES ........cooiiuuuiieeiiiiiiieiiiiieeesssireeeesssreeeesssnneeeesssneees 21
5.7 Procédures POStANalYTiQUES .....c..ueiiiiiiiiiiiieiiiiiiee ittt e sttt e e s stee e et e s st e e s s snsaeeeaesssseeeeesssaeeeesnnnnees 22
5.8 ComMpPte reNdu S FESUITALS ..iiiiiviiiieiiiiiiii ittt e et e s e et e e s s tba e e e e sassbaeeessnstaeeaesansnaees 23
Annexe A (normative) Correspondance avec I'!ISO 9001:2000 et avec I'lSO/CEI 17025:1999 ............. 26
Annexe B (informative) Recommandations relatives a la protection des systéemes informatiques de

=T oo ] =Y o 1 = (5] PSR 30
Annexe C (informative) Ethique et laboratoires d'analyses de biologie médicale ........c.c..ccceevevrnene.e. 34
[ TT o 1L oo =T o1 o 11 S 37

© ISO 2003 — Tous droits réservés iii



	TitlePage - Laboratoires d'analyses de biologie médicale�— Exigences particulières concernant la ...
	TableofContent - Sommaire Page

