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Présentation de F.Thépot

1) Ordonnance sur la réforme de la biologie médicale

· La biologie devient un acte médical

· La démarche qualité est passée du GBEA à la certification ISO et maintenant à l’accréditation par le COFRAC (et certification HAS ?)

· L’AMP ne peut pas être considérée comme un simple examen biologique, il s’agit d’une activité médicale

· Nouvelle définition des fonctions de biologiste responsable (biologie), coordinateur (AMP clinico-biologique), correspondant (AMP ou bio vigilance)

2) Les textes européens
            - La directive tissus cellules transcrite dans le décret de 2008 pour l’AMP a transformé le conjoint en donneur de cellules et assimilé la grossesse à une thérapie cellulaire ! le sperme devient à manipuler avec hotte et air filtré… et les inspections doivent avoir lieu tous les deux ans (cela va âtre rappelé dans le programme prioritaire d’inspection de 2011) !

            - Une directive génétique est en cours d’élaboration mais on n’en connaît pas la teneur

3) La loi de 2004 a créé l’ABM 

- au contact direct des professionnels notamment pour l’AMP, le DPN et la génétique constitutionnelle. 

- La réglementation sur les autorisations et les agréments intrique les missions des ARS et de l’ABM 

- Une mission d’inspection a été créée en charge des avis aux ARS, de l’inspection des CPDPN et de l’accompagnement par référentiels ou sur le terrain des inspections AMP ou DPN par les ARS.

4) Le COFRAC a créé un comité « santé humaine » où l’ABM est représentée qui a en charge l’accréditation  des 4.000 laboratoires y compris les 200 relevant de PEGH (AMP, génétique, DPN). 

- Ce comité est en cours d’élaboration de référentiels, notamment pour l’AMP.

- Les relations entre accréditation de laboratoire (et éventuelle suspension) et autorisation d’activités AMP, DPN ou génétique (et éventuelle suspension) sont à mettre en place 

Ex : - les spermogrammes relèvent de la spermiologie et donc du laboratoire et non de l’AMP …

· en DPN c’est le fœtus et non la femme enceinte qui est à considérer en pré-analytique

· en génétique les analyses portent le plus souvent sur les 3.500 maladies rares qui, bien que chacune soit rare, représentent ensemble plus de malades que le cancer ! Ces analyses peuvent être très peu fréquentes  mais réalisées pour le national ou l’international et donc indispensables pour la maladie considérée ; ces analyses ne sont pas urgentes et les tubes de prélèvement peuvent voyager , ce qui est important ici c’est d’avantage le pré et le post-analytique que l’examen lui même qui relève de l’accréditation… tout cela ne va pas faciliter l’élaboration du SROS génétique

5) On se pose encore un certain nombre de questions comme

-  l’avenir du GBEA (en doublon de l’accréditation pendant un certain temps au moins ?)

- l’articulation agrément délivré par l’ABM et l’autorisation par l’ARS

- l’organisation de la génétique constitutionnelle dans le cadre du SROS
- la certification par la HAS
En complément de la présentation de F. Thépot, S. Blanchy apporte quelques précisions sur les inspections des activités d’AMP, DPN et génétique. 

· Il s’agit d’activités concernant peu de laboratoires par région en dehors de l’Ile de France, Rhône Alpes et PACA (environ 200 au total) 

· Ces inspections nécessitent cependant une bonne formation des inspecteurs qui doivent être en couple médecin-pharmacien (la mission d’inspection de l’ABM accompagne à la demande les inspections faites par les ars).

· Les inspections doivent être réalisées au moins tous les 2 ans en AMP mais cela peut comprendre des inspections sur place et des contrôles sur pièce

· Les inspections reposent sur un référentiel reprenant l’arrêté de bonnes pratiques pour l’AMP et bientôt pour la génétique (le projet de loi de la bioéthique prévoir un arrêté de bonnes pratiques en génétique). 

· La récente modification de l’arrêté de bonnes pratiques en AMP, 

· la place réservée au COFRAC par la réforme de la biologie, 

· la nécessité de faire des inspections au moins tous les deux ans alors que 

· les ARS signalent un déficit en inspecteurs et 

· ne considèrent pas l’inspection des activités d’AMP comme prioritaires

 imposent la modification du référentiel actuel pour une actualisation et une simplification. Un groupe de travail de l’ABM composé de médecins et de pharmaciens a été désigné pour cela et devrait terminer ses travaux en 2011.

· La synthèse des inspections réalisées en 2009 par les ARS publiée sur le site de l’ABM montre que le problème le plus fréquemment retrouvé est celui de la réalisation des actes par des professionnels agréés. Il convient donc de mieux harmoniser agréments et autorisations.

· L’ABM publie la liste des praticiens qu’elle a agréé et des autorisations. L’exactitude de la liste des autorisations est directement dépendante de la bonne transmission des autorisations délivrées, suspendues, retirées ou devenues caduques par les ARS (la caducité étant liée à la date de la visite de conformité ne peut être connue de l’ABM que si l’ARS le lui signale).

