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1. DOCUMENTATION	
  EXTERNE	
  
Document	
  :	
  

• SH	
  REF	
  08	
  :	
  Expression	
  et	
  évaluation	
  des	
  portées	
  d'accréditation	
  
	
  

Révision	
  ou	
  Version	
  
• Version	
  06	
  

	
  
Date	
  de	
  publication	
  

• 18/12/2019	
  
	
  

Evaluation	
  
• Faite	
  le	
  :	
  09/01/2020	
  
• Par	
  :	
  STI	
  

	
  
	
  

2. EVALUATION	
  
Evolution	
  :	
  
Les	
  modifications	
  réalisées	
  portent	
  notamment	
  sur	
  :	
  

• -­‐	
  la	
  clarification	
  du	
  cadre	
  de	
  la	
  portée	
  flexible	
  standard	
  (A)	
  (§7.1.1)	
  ;	
  
• -­‐	
  la	
  clarification	
  du	
  cadre	
  réglementaire	
  applicable	
  aux	
  DM-­‐DIV	
  (§7.1.1,	
  7.2)	
  ;	
  
• -­‐	
  l’évolution	
  de	
  la	
  thématique,	
  la	
  prise	
  en	
  compte	
  des	
  EBMD	
  et	
  l’évolution	
  de	
  la	
  liste	
  détaillée	
  des	
  

examens/analyses	
  couverts	
  par	
  l’accréditation	
  (§7.1.2)	
  ;	
  
• -­‐	
  la	
  prise	
  en	
  compte	
  de	
  la	
  révision	
  2019	
  du	
  document	
  EA	
  2/15	
  concernant	
  les	
  exigences	
  applicables	
  (§7.2)	
  ;	
  
• -­‐	
  l’évolution	
  des	
  modalités	
  d’évaluation	
  (§8).	
  

	
  
A	
  retenir	
  

• Portée	
  concernant	
  le	
  pré-­‐analytique	
  et	
  le	
  post-­‐analytique	
  :	
  la	
  portée	
  d’accréditation	
  relative	
  aux	
  
prélèvements,	
  en	
  fonction	
  des	
  échantillons	
  biologiques	
  notamment	
  n’est	
  pas	
  détaillée	
  ;	
  la	
  portée	
  
d’accréditation	
  est	
  limitée	
  à	
  la	
  mention	
  de	
  la	
  réalisation	
  de	
  des	
  phases	
  pré-­‐	
  et	
  post-­‐analytiques	
  pour	
  les	
  
sous-­‐familles	
  concernées	
  

	
  
• La	
  portée	
  d’accréditation	
  est	
  par	
  nature	
  flexible,	
  le	
  LBM	
  est	
  autorisé	
  à	
  adopter,	
  adapter,	
  voire	
  développer	
  

les	
  méthodes	
  de	
  prélèvement,	
  que	
  cette	
  activité	
  soit	
  réalisée	
  au	
  sein	
  d’un	
  site	
  du	
  LBM	
  ou	
  à	
  l’extérieur,	
  
comme	
  au	
  domicile	
  des	
  patients.	
  

	
  
TYPE	
  DE	
  PORTEE	
  :	
  

• Les	
  demandes	
  d’accréditation	
  des	
  structures	
  sont	
  classées	
  en	
  2	
  catégories	
  (A	
  ou	
  B)	
  selon	
  que	
  la	
  structure	
  a	
  
la	
  possibilité	
  de	
  mettre	
  en	
  œuvre	
  sous	
  accréditation,	
  sans	
  évaluation	
  spécifique	
  et	
  préalable,	
  des	
  
méthodes	
  qu’elle	
  a	
  adoptées	
  (A)	
  ou	
  adoptées/adaptées/développées	
  (B).	
  

• Cette	
  catégorisation	
  ne	
  tient	
  pas	
  compte	
  des	
  phases	
  pré-­‐analytique	
  et	
  post-­‐analytique.	
  Ces	
  dernières	
  
doivent	
  systématiquement	
  être	
  maîtrisées	
  et	
  validées	
  par	
  la	
  structure,	
  quelles	
  que	
  soient	
  les	
  modifications	
  
qu’elle	
  y	
  apporte.	
  

	
  
Portée	
  flexible	
  standard	
  A	
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Portée	
  flexible	
  étendue	
  B	
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Date	
   Nature	
  de	
  la	
  dernière	
  modification	
  	
   Rédaction	
   Validation	
   Approbation	
  
28/12/2018	
   Formalisation	
   S.	
  TITEUX	
   S.	
  TITEUX	
   Service	
  qualité	
  

	
  
	
  


