@ Réglement d’accréditation

- Evaluateur technique : la durée d’évaluation initiale sur site pour une famille ne dépasse
pas en général :
2 jours par site ou sont exercées des activités de réalisation d’examens
concerné par cette famille, a I’exception des sites ne réalisant pas la phase
:cu'lalytique:6 pour lesquels cette durée est ramenée a 0,5 jour.

_ ['évaluateur qualiticien ou ['évaluateur technique peut éire 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 ;

_ g durée d’intervention de ['évaluateur technique peut étre étendue pour [’évaluation
d’examens de biologie médicale délocalisés.

Le nombre total de jours d’intervention maximal est donné, a titre indicatif, par la formule

suivante :
Nb total de jours d’évaluateur : 2 x (S + Ft)

Ou S est le nombre total de sites :
Ft est le nombre total de familles réalisées sur chacun des sites, en comptant donc
chaque famille autant de fois qu’il y a de sites ou elle est exercée

Evaluations de surveillance et réévaluations :
Les sites ou sont réalisées les activités support sont visités en cas de dispositions ou
personnels spécifiques non ¢valués précédemment.

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) uniquement sur
le(s) site(s) visité(s).

Un échantillonnage est réalisé sur :

_ les sites ot sont réalisées les activités support ;

- les sites ou sont réalisées les activités de réalisation d’examens ;
- les familles dans la portée d’accréditation ;

_ les activités faisant I’objet d’observations.

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

- chaque site on 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, ’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+82+83+R ; Cycles suivants [5 ans] = évaluations S4+S5+S6+R (cf.
figure §8.1)
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