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N°de dossier :
Enregistrement de la demande d’accréditation                Oui  (                      Non     (
Date et VISA du Directeur Général d’ALGERAC :
Demande d’accréditation Initiale                                          (
Demande d’extension d’accréditation                                   (
(Pour une accréditation déjà délivrée)

Demande de renouvellement d’accréditation                        (
Date d’évaluation souhaitée par le client :
Activité de biologie médicale concernée par la demande :
Laboratoire de biologie médicale                      FOR 05-1
     (
	Généralités - Informations relatives à l’organisme  



Nom de l’organisme : 
(Il s’agit de la dénomination légale dans son entier)  
Sigle utilisé par l’organisme : 
(Lorsqu’il en existe un)

Adresse du SIEGE :                                                                          
Adresse électronique (Email) :                                                        Site WEB : 
Personne à contacter dans le cadre de la demande d’accréditation  
Nom et Prénom :  
Fonction/Titre : 
Adresse si elle est différente de l’adresse principale ci-dessus :
	Téléphone
	Fax 
	Email

	
	
	


Activité principale de l’organisme :
Quel est le statut juridique de l’entreprise ?  _______________________
Activités de l’organisme 
Nombre d'opérations (actes) effectuées l'année précédente pour la portée d’accréditation concernée par cette demande :
Nombre de documents (compte rendu) émis dans la même période : 
Votre organisme appartient-il à un groupe ? 
Oui  (               Non 
 (
Si oui !
Identification du groupe :
Adresse du groupe :
Précisez la relation de votre société avec l'organisation mentionnée ci-dessus (par exemple maison mère, holding, etc…) :

Précisez en quoi les activités de votre organisme en Algérie (objet de l’accréditation) sont affectées par l’appartenance à un groupe (Quelles sont les interventions du groupe au niveau de vos activités courantes) :
  Adresse de facturation (si différente de l’adresse principale donnée) :
	sites avec activités demandées a l’accréditation




A dupliquer et à renseigner pour chaque site concerné par la demande d'accréditation
	site : 
Adresse :
Activités :


	Téléphone
	FAX 
	Email

	
	
	


NB : pour préciser la portée d'accréditation de sa demande d’accréditation (initiale ou extension), le client renseigne le tableau de portée Annexe 1 du FOR 05-1, un par site et par type d’activité
Dans le cas des Examens de Biologie Médicale Délocalisée EBMD (ISO22870), le client renseigne l’annexe 01 :

Indiquer pour chaque site le nombre du personnel technique relevant de cette demande ?

	Sites 
	Nombre de personnels techniques permanents impliqués 
	Nombre de personnels techniques vacataires ou extérieurs

	
	
	


Responsables des opérations techniques concernant la portée  
Nom et Prénom   : 
Qualifications : 
Nombre d’année d’expérience dans le domaine objet de la demande : 
Responsable qualité (quel que soit son titre)

Nom et Prénom :
Qualifications : 
Nombre d’année d’expérience relative à cette fonction :
Autres Informations
Liste des accréditations ou agréments délivrés par une autorité, au niveau national ou international
	Nom et localisation de l’organisme ayant délivré la reconnaissance


	Domaine couvert par cette reconnaissance.



	
	


Je joins à la présente demande, les documents administratifs et les documents qualités/techniques indispensable pour l’enregistrement et l’étude de recevabilité du dossier (voir ANNEXE) 
1. Documents administratifs :
	· Copie des statuts de l’organisme
	

	· Copie de la carte d’Immatriculation fiscale (NIS, NIF)
	

	· Copie du N° Article d’imposition 
	

	· Copie de l’Agrément du laboratoire ou preuves de reconnaissance par les instances réglementaires   (autorisation administrative, …)
	

	· Attestation d'assurance en responsabilité civile professionnelle contractée par l'organisme (en cours de validité) couvrant les activités objet de la demande.
	

	· Un chèque payable à l’ordre d’ALGERAC pour les frais de candidature. (Consulter la procédure 18 - Tarifs et Frais d’Accréditation ainsi que l’Annexe – Tarifs des Accréditations applicables aux OEC).
	


      2. Documents du système de management de l’organisme (qualité et technique): Données nécessaires à une demande d’accréditation du laboratoire de Biologie Médicale (voir Annexe 02) 
Important :

Il est à noter que tous les documents du système de management par rapport à la portée d’accréditation doivent être en version française. 
  Acceptation des conditions d'accréditation

Je déclare avoir pris connaissance de l'ensemble des exigences régissant l'accréditation :
Exigences d'accréditation, telles que mentionnées dans les documents relatifs à la présente demande (cf. : www.algerac.dz)
· Procédure d’évaluation en vigueur                                         
  PRO 12
· Procédure Frais d'accréditation                                               
  PRO 18
· Procédure Règles d’utilisation du symbole d’accréditation          PRO 19 
· Règlement intérieur de la commission de recours                       GEN 04 
· Procédure traitement de plaintes                         
              PRO 21 
· Procédure suspension réduction et retrait d’une accréditation 
  PRO 23 

Je m'engage à 
a) Informer par écrit le chef du département concerné, de toute modification pertinente intervenant dans l'accréditation (Organisation, personnel, locaux, système qualité, activités, etc.). 
b) Transmettre au chef du département concerné toutes informations jugées nécessaires par ALGERAC pour les opérations d'évaluation, (voir l’annexe)
c) Permettre et à faciliter l’observation des activités objet de la demande.
Mon organisme consent à observer les normes internationales appropriées, les exigences pour l’accréditation d’ALGERAC applicables ainsi que, les documents ALGERAC figurant sur le site Internet www.algerac.dz et d'adapter notre fonctionnement et organisation à tous changements pertinent concernant les exigences pour l’accréditation.

Je suis conscient que cette demande n’est recevable que si les droits de dossier ont été acquittés et que le montant des frais de candidature ne sera en aucun cas restitué à mon organisme par ALGERAC. 
Je déclare que je suis autorisé, par : _______________________________ (identification de l’organisme), à soumettre cette demande à ALGERAC et que les informations contenues dans cette demande sont en tous points exacts pour autant que je puisse le savoir. 
Le Demandeur 
Date :
/ 
/ 

Nom en capitales :                            Fonction:  

(Signature) 

ANNEXE 01 : Examens de Biologie Médicale Délocalisée EBMD (ISO 22870) :
(A dupliquer et à renseigner pour chaque site d’EBMD objet de la demande d'accréditation)
	Structures/services cliniques : ___________________________________________________

Adresse       : __________________________________________________




	Téléphone
	FAX 
	Email

	
	
	


	Sites de rattachement : ___________________________________________________

Activités       : __________________________________________________

                   : __________________________________________________

                   : __________________________________________________




	Analyses concernée(s) par les EBMD, demandées (s) à l’accréditation :

·  __________________________________________________

·  __________________________________________________

·  __________________________________________________




NB : pour préciser la portée d'accréditation de sa demande d’accréditation (initiale ou extension), le laboratoire (LBM) renseigne le tableau de portée, un par site et par secteur

ANNEXE 02 : Données nécessaires à une demande d’accréditation du laboratoire de Biologie Médicale

	STRUCTURE ET ORGANISATION


	· Organigramme nominatif et fonctionnel du laboratoire (LBM) présentant la structure hiérarchique et la répartition des responsabilités et le cas échéant, Organigramme fonctionnel de l'organisme demandeur, positionnant le laboratoire (LBM) par rapport aux autres services, départements ou divisions, voire d'autres laboratoires de l'organisme (Etablissements des Soins,  …). 

	· Modalités d’exercice des biologistes médicaux pour les sites objets de la demande (organisation pour assurer la responsabilité des sites, modalités de présence ou d’intervention, gestion de la permanence des soins, gestion des absences, …)

	· Procédure de gestion des examens urgents



	· Modalités de gestion du système d’information : description de l’architecture informatique (serveur, logiciels employés, automates, …) et points critiques identifiés dans la gestion informatique pour les sites objet de la demande

	· Prestation détaillée des analyses correspondant à l’activité du laboratoire avec les analyses figurant à la portée d'accréditation, établie selon le document (FOR 05-4)

	 DOCUMENTATION ASSOCIEE AUX METHODES


	· Procédure(s) Validation/vérification de méthode et gestion de la portée selon GEN 11 : POLITIQUE EXPRESSION ET EVALUATION DES PORTEES D’ACCREDITATION EN BIOLOGIE MEDICALE 
· Certificats d’aptitude (validation/vérification des méthodes) : un certificat pour chaque paramètre (FOR 05-3)

	· Procédure de gestion des contrôles (CIQ, EEQ) du processus analytique.


	· Derniers résultats de comparaison inter-laboratoires (CIL) / d’évaluation externe de la qualité (EEQ) concernant la portée demandée, le cas échéant - Annexe 02 du FOR 05-1)

	· Procédure d’incertitude de mesure et d’analyse des risques sur les résultats 



	DOCUMENTATION ASSOCIEE AU SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE


	· Manuel Qualité du laboratoire


	· Liste des documents du système de management couvrant les activités pour lesquelles l'accréditation est demandée, en vigueur au jour de la demande d'accréditation (y compris liste propre aux EBMD s’il y’a lieu)

	· Planning des audits internes, concernant la portée demandée, pour l’année en cours avec dernier rapport

	· Planning des revues de direction pour l’année en cours avec dernier rapport

	· Spécimen(s) de compte rendu des résultats tels que susceptibles d'être émis dans le cadre de l'accréditation, incluant le cas échéant des conclusions (interprétation, commentaire, conseil). 

	· Procédures et/ou processus du système de management relatif à la portée d’accréditation :
· Instruction relatives au prélèvement
· Procédure gestion du personnel (recrutement, formation, habilitation,….)

· Procédure de gestion des contrats de prestations
· Procédure de prestation de conseil

· Procédure de maitrise des non conformités

· Procédure d’audit interne

· Procédure de revue de direction

· Procédure d’achat

· Procédure de gestion des équipements et traçabilité métrologique

	· Questionnaire d'auto-évaluation dûment renseigné par le laboratoire (FOR 05-2)
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