Tableau comparatif des diverses démarches qualité dans les laboratoires

	Types de démarche
	Application   du   GBEA

Laboratoires prives et publics
	Un exemple de Demarche accompagnant la mise en place du GBEA :

Bioqualité

Laboratoires prives

	Certification type

iso 9001

Laboratoires prives et publics
	Accréditation norme 15189

ou Norme 17025

Laboratoires prives et publics
	
	Certification
des etablissements de santé publics et prives

	Force obligatoire / Opposabilité
	Mise en œuvre obligatoire en France

Caractère réglementaire du GBEA : Article R.6211-13 CSP

Arrêté du 2/11/1994 modifié par l’arrêté du 26/11/1999 et par l’arrêté du 26/04/2002
	Démarche volontaire française

Démarche non opposable car non reconnue par l’Etat français. 
	Démarche volontaire

Démarche reconnue au niveau européen et international.
	Démarche volontaire 

Démarche reconnue au niveau européen et international. 
	
	Tous les établissements de santé publics et privés doivent s’engager dans une démarche de certification : Articles L 6113-3 à L 6113-6 CSP 



	Existence d’un référentiel rédigé
	Oui, le GBEA est le guide de bonne exécution des analyses rédigé par arrêté.
	Non, c’est le GBEA + certaines exigences d’iso 9001 et iso 15189

	Oui, la norme iso 9001 internationale non spécifique aux laboratoires

(Version 2000, révision prévue 2008.)
	Oui

- La norme 17025 relative aux laboratoires d’étalonnage et d’essais.

Version 1999 et nouvelle version en 2005. 

- La norme 15189 spécifique aux LABM (fondée sur ISO 9001 et ISO 17025).

Version 2003 et nouvelle version en 2007. 
	
	Oui, la HAS établit un référentiel (il y a un manuel de certification et de cotation) avec 44 références en 2007.
La référence 29 est relative au fonctionnement des laboratoires. La référence 29 b vérifie que les démarches qualité pour le fonctionnement des laboratoires sont relatives au GBEA et à celles volontaires relevant des normes ISO de type accréditation ou de type certification.

	Portée de la démarche
	
	La démarche Bio Qualité se déroule en 2 phases. Il faut environ 5 ans pour obtenir la qualification Bio Qualité. 
	La certification peut se faire sur l’ensemble du fonctionnement du laboratoire ou pour un seul processus (par exemple l’accueil client).
	Le champ de l’accréditation est clairement défini : l’accréditation n’est pas délivrée pour un laboratoire dans son intégralité mais par compétence.

La durée de l’accréditation est de 5 ans. 
	
	L’ensemble des établissements de santé doivent faire l’objet d’une visite de certification tous les 4 ans. 

La procédure de certification dure environ 2 ans /3 ans.


	TYPES DE DEMARCHE
	Application   du   GBEA

Laboratoires prives et publics
	Un exemple de Demarche accompagnant la mise en place du GBEA :
Bioqualité

Laboratoires prives


	Certification type

iso 9001

Laboratoires prives et publics
	Accréditation norme 15189

ou Norme 17025

Laboratoires prives et publics
	
	Certification

des etablissements de santé publics et prives

	Promoteurs
	Etat

Contrôle PHISP / MISP
	Bio Qualité : Association professionnelle crée par et pour les  biologistes en janvier 2002.

(Association certifiée ISO 9001 en décembre 2005)
	Plusieurs organismes certificateurs en France
 qui sont ou non  certifiés par le COFRAC.
	COFRAC (Comité français d’accréditation) 

Association sans but lucratif crée en 1994.

Règlement européen 

Reconnu par l’Etat comme organisme national d’accréditation (convention de 2003, reconduite pour 3 ans fin 2006).
	
	HAS (Haute Autorité de Santé), autorité publique à caractère scientifique crée par la loi du 13 août 2004.

	Objectifs / Finalites
	Encadrer réglementairement les pratiques dans les laboratoires. Les règles et recommandations constituent le plus souvent un rappel de tout ce qu’il convient de se procurer, d’organiser, de vérifier, de respecter, d’étudier, de conserver pour obtenir l’exactitude et la précision des résultats. 
	Aider, accompagner, inciter les laboratoires d’analyses de biologie médicale à répondre aux exigences du GBEA (et à certaines exigences de la norme ISO 15189) et à s’engager dans une démarche globale d’assurance et de management de la qualité. 


	Elaborer des procédures de management par la qualité.

Les exigences de la norme sont : la responsabilité de direction, le système qualité, le processus et l’amélioration continue. 


	Mettre en œuvre un système de management par la qualité allié à la vérification de la compétence technique. 

L’accréditation apporte donc la garantie que les résultats sont exacts et obtenus selon des méthodes validées et des procédures conformes à des référentiels précis. 


	
	Evaluer, de façon externe et indépendante, l’ensemble du fonctionnement et des pratiques d’un établissement de soins.



	Nombre de laboratoires engagés dans une démarche 
	En principe tous les laboratoires doivent avoir un fonctionnement conforme au GBEA. 
	Environ 2800 engagés.
	Plusieurs dizaines de laboratoires seraient certifiés ISO 9001 en France. 
	- Un peu plus de 100 accrédités ISO 17025

- 19 laboratoires accrédités ISO 15189
	
	En 2007, l’ensemble des établissements ont reçus une 1ère visite de certification V 1. 

	Coût de la démarche
	C’est le coût de la mise en conformité au GBEA. Ce coût de mise en conformité est variable selon l'état d'avancement de la démarche qualité du laboratoire.  
	Le montant de la cotisation pour les adhérents en liste d’attente et les nouveaux adhérents est de 1 600 euros par an. 

+

Ce coût de mise en conformité est variable selon l'état d'avancement de la démarche qualité du laboratoire.
	10 000 /12 000 euros sur 3 ans soit environ 3 000 / 4 000 euros par an. 
	Coût du COFRAC au 1er janvier 2007 (frais d’instruction + frais d’évaluation + redevance annuelle)

 = environ 12 000 / 15 000 euros HT pour 5 ans soit environ 3 000 euros par an

+
 coût de mise en conformité variable selon l'état d'avancement de la démarche qualité du laboratoire . 
	
	Le montant de la contribution financière versée à la HAS par les établissements est fixé par décret (décret n° 2004-1305 du 26/11/2004) en fonction du nombre de lits et de places autorisés par l’ARH compétente au 31 décembre de l’année en cours. 

	TYPES DE DEMARCHE
	Application   du   GBEA

Laboratoires prives et publics
	Un exemple de Demarche accompagnant la mise en place du GBEA :
Bioqualité

Laboratoires prives


	Certification type

iso 9001

Laboratoires prives et publics
	Accréditation norme 15189

ou Norme 17025

Laboratoires prives et publics
	
	Certification

des etablissements de santé publics et prives

	Avantages
	- Référentiel qualité obligatoire depuis 1994 et contrôlé par l’Etat

- Présente à la fois les principes généraux à respecter et une terminologie adaptée à la biologie et à certaines analyses « à risque ». 
	-Service d’aide aux biologistes désireux d’entrer dans un processus qualité

- Favorise l’émulation entre les laboratoires par le biais du travail en binôme. 

- Donne des objectifs progressifs  

- Fournit des documents modèles ou de trame à adapter à chaque laboratoire et des ressources documentaires 

- Propose des formations.


	- Norme internationale

- Plusieurs organismes certificateurs externes 

- Application à tous les processus mis en œuvre dans un laboratoire de l’accueil du patient au rendu des résultats, de la gestion des stocks, du management du personnel… 


	- Normes internationales 

- Normes importantes pour les échanges entre les laboratoires publics et privés et pour les échanges entre les laboratoires européens 

- Instruments de sécurité juridique : éléments de preuve en cas de contentieux  

- S’appliquent à tous les processus et à la compétence technique

- Facteur d’économie à long terme : arrêt des plaintes patients et médecins ; moins d’erreurs de dosage…

- Commission d’harmonisation entre les différents organismes accréditeurs européens

- La norme 15189 est spécifique aux laboratoires d’analyse.
	
	

	Inconvénients
	- Texte de droit français exclusif

- Arrêté non revu depuis 2002

- Exigences parfois « désuètes » : normes de locaux, de matériels, de personnel…

- Difficulté de vérification de l’application du GBEA

- Coût de la mise en conformité. 
	- Démarche d’accompagnement d’un référentiel français

- Limites du travail des pairs (la question de l’indépendance notamment…)

- Démarche proposée par les syndicats

- Coût de la mise en conformité. 
	- Norme non spécifique aux laboratoires 

- Présente une approche de la qualité par processus mais ne vérifie pas la compétence technique. Ne garantit donc pas la fiabilité du résultat biologique rendu

- N’impose pas des échéances obligatoires à respecter dans la mise en place du processus qualité 
- Problème du coût de la certification
- Coût de la mise en conformité. 


	-Organisme accréditeur unique 

-Portée de l’accréditation, pouvant être réduite à une analyse ou une paillasse
-Guide d’interprétation pas encore harmonisé au niveau européen 

- Problème du coût de l’accréditation 

- Coût de la mise en conformité.
	
	


DOCUMENT DE TRAVAIL








� Extension en cours vers les laboratoires hospitaliers.    


� Démarche non actuellement mise en œuvre dans les laboratoires publics. En cours de discussion… 


� En France, la liste des organismes de certification accrédités par le COFRAC pour la certification des systèmes qualité est la suivante :� HYPERLINK "http://fr.wikipedia.org/wiki/AFAQ" \o "AFAQ" ��AFAQ� : Association Française pour l'Assurance de la Qualité ; ASCII QUALITATEM SARL, PME française ; � HYPERLINK "http://fr.wikipedia.org/wiki/Bureau_Veritas_Quality_International" \o "Bureau Veritas Quality International" ��Bureau Veritas Certification� : L'organisme « BVQI » (Bureau Véritas Quality International) est devenu Bureau Véritas Certification depuis le 20 septembre 2006 ; � HYPERLINK "http://fr.wikipedia.org/w/index.php?title=LRQA&action=edit" \o "LRQA" ��LRQA� : Lloyd's Register Quality Assurance ; � HYPERLINK "http://fr.wikipedia.org/wiki/UTAC" \o "UTAC" ��UTAC� : Union Technique des Automobiles du motocycle et du Cycle ; � HYPERLINK "http://fr.wikipedia.org/w/index.php?title=SGS-ICS_SA&action=edit" \o "SGS-ICS SA" ��SGS-ICS SA� : � HYPERLINK "http://fr.wikipedia.org/wiki/Soci%C3%A9t%C3%A9_G%C3%A9n%C3%A9rale_de_Surveillance" \o "Société Générale de Surveillance" ��Société Générale de Surveillance� - International Certification Service ; � HYPERLINK "http://fr.wikipedia.org/wiki/DNV" \o "DNV" ��DNV� : Certification France Det Norske Veritas Certification France ; � HYPERLINK "http://fr.wikipedia.org/w/index.php?title=AOQC_MOODY_France&action=edit" \o "AOQC MOODY France" ��AOQC MOODY France� ; � HYPERLINK "http://fr.wikipedia.org/w/index.php?title=AB_CERTIFICATION&action=edit" \o "AB CERTIFICATION" ��AB CERTIFICATION� ; � HYPERLINK "http://fr.wikipedia.org/w/index.php?title=Dekra_Intertek_Certification_SAS&action=edit" \o "Dekra Intertek Certification SAS" ��Dekra Intertek Certification SAS� ; 


� Démarche non actuellement mise en œuvre dans les laboratoires publics. En cours de discussion… 
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