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Objectifs

v» Montrer que la gestion des risques en
sécurite de | 61 nf or esh tige o au
metier
UMissionsde | dentrepri se
U Risques métier
U Solutions pragmatiques et adaptées

¥, Savoir gerer la difference
U Adapter a la norme a votre contexte
U Favoriser la transversalité
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Préeambule

%, Rappels sur la norme 1SO27005
v, Cas pratiques
%, Perspectives de la gestion des risques

NOh®si tez pas °~ mointerrompre sSi
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Rappels

»S®curit® de | 01 nfor mat
U Confidentialité
U Intégrite
U Disponibilité

¥, La gestion des risques est un processus
transverse
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Cas pratique

Laboratore dd6anal yses m®di cal es
Laboratoire doanal yses du dopage
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Etablissement du contexte
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Objectifs

3, Certification ou conformité ?

U Conformité
1 Améliorer le niveau de sécurité
1 Maintenir le niveau de sécurité

U Certification

1 Demande des clients

{ Exigences réglementaires
1/ Culture de la normalisation
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Missions d'un laboratoire

% Suivre les exigences des normes internationales SO 17025:2005(%) et
1ISO 15189:2007(2)

v, Fournir aux clients, dans des délais convenus, des résultats d 6 anal y
précis et fiables

v, Privilégier une communication avec les clients, les autres
laboratoires et diverses équipes de recherche impliguées dans des
projets similaires

% 1 u Vv r enrtout objectivité et impartialité

. Promouvoir une mise a jour permanente des compétences
technigues et scientifiqgues

v, Garantir la confidentialité des dossiers patients

(ML'ISO/CEI 17025:2005 établit les exigences générales de compétence pour effectuer des essais et/ou des
étalonnages, y compris I'échantillonnage

@L 61 SONAIP:R0O07 spécifie les exigences de qualité et de compétence  propres aux laboratoires
d'analyses de biologie médicale .
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ite

Contraintes de confidential

dophn

dopage

v, Standard International pour | daut or déatagaes fins
thérapeutiques

« gestion des informations surla localisation des sportifs et les controles
manqués [é ] »

« Le prélevement, | d ent r e ple sagtamnent, la divulgation et la
rétention des renseignements personnels [é ] devront respecter le
Standard international pour la protection de la vie privée et des
renseignements personnels »

« Le personnel concerné de |ofganisation antidopage concernée
meneront toutes leurs activités en toute confidentialité . »

« Les organisations antidopage s 0 a s s u mguer lesnrénseignements
personnels obtenus dans la procédure sont conservées durant une
période de huit (8) ans »

re dgpnbhalpeseatoire

Labor at oi

médicales

v, Guide de bonne exécution des analyses des biologies médicales

« Toutes les informations relatives aux patients sont confidentielles et
doivent é&tre protégées par le secret professionnel . Les résultats des
analyses de biologie meédicale ne peuvent é&tre communiqués qu'au
patient lui-méme, a une tierce personne ddment mandatée par le
patient, au praticien prescripteur et a tout autre praticien désigné par
le patient sauf dérogation ou regles spécifiques prévues par la loi et les
reglements en vigueur . »

« Le traitement automatisé d'informations nominatives doit étre concu,
réalisé et utilisé de facon a respecter la confidentialité, a éviter les erreurs ou
les pertes de données . Une procédure doit étre établie pour eéviter la perte
des informations en cas de panne du systeme informatique . L'acces total ou
partiel aux données doit étre limité au personnel autorisé. Le systeme
Informatique doit comprendre des dispositifs efficaces de protection contre
toute tentative d'acces par des personnes non autorisées . »
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Des differences et des

fudes

dc”)anaIL)asb@sr adeire

simi

ddqa

médicales

7

E7)

3
3

Confidentialité des informations
U Des patients, des employés

U Des procédeés

Intégrité

U Des resultats

Disponibilité

Tracabilité

Laboratoire

dopage

Ya

Y4

¥4
¥4

Confidentialité des informations
U Des sportifs

U Des procédeés

U Des analyses en cours

Integrite

U Des résultats

U Des échantillons

Disponibilité

Tracabilité
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Gestion d'un état

v, Avant/apres :
U Exemple

1 01 nt @

' F 0 ® ®h a navantl

analyse et apres analyse
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Avant Apres

Intégrité Intégrité

Disponibi\i’ré
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Vue d'ensemble des processus

D®vel oppement ddun processus

Recherche
ddun nouve?e
procede

Test du Validation du

Sy rocédé
rocédeé RIC
P ddanal yse

Expl oitation ddéun processus

Planification Ic%llgztg ?]ea o Analyse de Contrdle Transmission A
du contréle 4 | 6®c hant i desrésultats des résultats
a analyser

Suppression ddéun processus

Préparer la Suppression Valider la
suppression du procédé suppression
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IDENTIFICATION DES ACTIFS

Echantillon

Résultat des analyses

Date de collecte

Date doéanal yse

Client
Information client
Serveur

Site Internet

M®t hode dobéanal
Savoir-faire

Procédé

Procédures

Analyses

Appareil de mesures
Personnel

Comptes -rendus

yses
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