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** Présentation des commissions et groupes de travail

** Avancement des travaux

** Nouvelle version : les principales évolutions
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ISO/TC 212

Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test
systems

Création : 1994

DOMAINE DES TRAVAUX

Normalisation et lignes directrices dans le domaine des laboratoires d'analyses de
biologie médicale et des systemes de diagnostic in vitro. Ceci inclut par exemple le
management de la qualité, les procédures pré et post analytiques, les performances
analytiques, la sécurité en laboratoire, les systemes de référence et I'assurance qualité
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ISO/TC 212

Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test
systems

NORME ET/OU PROJET SOUS LA RESPONSABILITE DIRECTE DU ISO/TC 212 SECRETARIAT (44) +

@150 15189:2012
Laboratoires de biologie médicale — Exigences concernant la qualité et la compétence

® 150 15190:2020
Laboratoires de biologie médicale — Exigences pour la sécurité

® 150 15193:2009
Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Mesurage des grandeurs dans des échantillons d'origine
biologique — Exigences relatives au contenu et a la présentation des procédures de mesure de référence

©1S0 15194:2009

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Mesurage des grandeurs dans les échantillons d'origine
biologique — Exigences relatives aux matériaux de référence certifiés et au contenu de la documentation
associée

®1S015195:2018
Biologie médicale — Exigences relatives a la compétence des laboratoires d'étalonnage utilisant des

nraradirac da maecinira da rafaranca
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ISO/TC 212

Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test
systems

" 45 pays membres participants
- 27 pays membres observateurs




ISO/TC 212

Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test

systems
GROUP 1 GENERAL BEV ROWHOTHAM., USA
GROUP 2 STRUCTURAL Bill CASTELLANI, USA
GROUP 3 RESSOURCES PERSONNEL Sabrina CHAVER, Mexique
GROUP 4 RESSOURCES MATERIALS Adrian YEO, Singapoure
GROUP 5 PROCESS/PRE-EXAMINATION David RICKETTS, Royaume-Uni
GROUP 6 PROCESS/ Mark THELEM, Pays-Bas
ENSURING QUALITY/
POST-EXAMINATION
GROUP 7 QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

Janette WASSUNG, Afrique du
Sud




** Avancement des travaux



¢ Laboratoires de biologie médicale - Exigences concernant la
qgualité et la compétence

** Examen systématique tous les 5 ans : 12 /2017 - 01/2018



¢ Laboratoires de biologie médicale - Exigences concernant la
qgualité et la compétence

** Examen systématique tous les 5 ans : 12 /2017 - 01/2018
** 55 réponses retournée a I'AFNOR

¢ Position francaise : favorable a un réexamen de la norme



“* Vote ISO/TC 212 - 05/03/2018 :

*¢* 34 inscrits — 29 votants
¢ 14 pays : Confirmation

¢ 15 pays : Révision (dont la France)



** Pretoria : mai 2018

** Séoul : octobre 2018

*¢* Londres : mai 2019

** Mexico : novembre 2019



+** Pretoria : mai 2018 ** Norvege : avril 2020 : virtuel en
aolt

** Séoul : octobre 2018
+* Australie : novembre 2020 :

** Londres : mai 2019 virtuel

% Mexico : novembre 2019  ** Prochain : 5/10 et 27/10/21 :
virtuel



A chaque rencontre est travaillée une nouvelle version du document

Echanges entre membres des WG — proposition d'un document
Commentaires proposés (format électronique)
Discussions de chague commentaire

Vote international (2 mois de durée) pour validation et passage prochaine
étape



** Nouvelle version : les principales évolutions



norme européenne NF EN ISO 15189

Décembre 2012

norme ffrangcaise

Indice de classement : S 92-060

ICS : 03.120.10 ; 11.100.01
Laboratoires de biologie médicale

Exigences concernant la qualite
et la compétence

5 chapitres — 50 pages
= Chapitre 4 : Exigences relatives au management
= Chapitre 5 : Exigence techniques

=> Approche processus



DRAFT INTERNATIONAL STANDARD

ISO/DIS 15189
ISO/TC212 Secretariat: ANSI
Voting begins on: Voting terminates on:
2021-10-19 2022-01-11

Medical laboratories — Requirements for quality and
competence

Laboratoires de biologie médicale — Exigences concernant la qualité et la compétence



8 chapitres

s Approche centrée maitrise des risques

¢ Sur le modéle de NF EN ISO/IEC 17025 v2017

Exigences générales concernant la compétence des laboratoires
d'étalonnages et d'essais



8 chapitres :

s Exigences générales

** Exigences structurelles et de gouvernance

s Exigences relatives aux ressources

» Exigences relatives aux processus

% Exigences relatives au systeme de management

Annexes



NF EN ISO 22870

norme frangaise

Indice de classement : S 92-063

ICS : 03.120.10 ; 11.100.01

Examens de biologie médicale
délocalisée (EBMD) —
Exigences concernant la qualité
et la compétence

E : Point-of-care testing (POCT) — Requirements for quality and competence
D : Patientennahe Untersuchungen (point-of-care testing, POCT) —
Anforderungen an Qualitat und Kompetenz



NF EN ISO 22870

@[rm@ ﬁﬁ@@@@ﬁg@ 8 Mars 2017

Indice de classement . 5#92-063

1IC5703.120.10 ; 11.100.01

Examenhs.de biologie meédicale
délocalisee TBERMDBPy—
Exigences cotfCeriaqnt la qualité
et la contpetence

E : Point-of-care testing (POCT) — Requirements for quality and Csapetence
D : Patientennahe Untersuchungen (point-of-care testing, POCT) —
Anforderungen an Qualitat und Kompetenz



+* La biologie délocalisée est sous la responsabilité du LBM

s* EBMD retrouvés dans chagque nouveau chapitre

¢ Disparition du GEEBMD



¢ofra¢ Exigences pour l'accreditation selon les normes
NF EN ISO 15189 et NF EN ISO 22870 <~ '

SH REF 02 - Reévision 06

Ne pas confondre Norme et Accréditation !



+*»* Validation de la traduction Francaise pour la réunion du
5/10/21

¢ Propositions de commentaires de modification sur la
version anglaise



¢ Validation de la traduction Francaise pour la réunion du
5/10/21

*** Propositions de commentaires de modification sur la version
anglaise

¢ Enquéte publique cet automne : Donnez-nous votre avis !!!



¢ Validation de la traduction Francaise pour la réunion du
5/10/21

*** Propositions de commentaires de modification sur la version
anglaise

¢ Enquéte publique cet automne : Donnez-nous votre avis !!!

*¢* Publication nouvelle version fin 2022



