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Objet : laboratoires de biologie mddicale
suivide I'entr6e dans la d6marche d'accr6ditation

Dans le cadre de I'accr{ditation des laboratoires de biologie mddicale rendue

obligatoire par l'ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010 relative ir la biologie mddicale et de

I'an-6t6 du 14 ddcembre 2010 d6finissant les conditions d'entrde dans cette ddmarche

d,accr6ditation, I'Agence Rdgionale de Sant6 de Bourgogne souhaite suivre I'avanc6e en la

matidre de tous les sites des laboratoires publics et prives implantds dans la r6gion.

En effet, une premidre echeance frxe pour les laboratoires non encore accreditds de

devoir justifier de leurintr6e effective dans uni ddmarche d'accrdditation au plus tard le 1"

novembre 2013 sous peine de ne plus pouvoir continuer d fonctionner'

Toutefois, estimant qu'il convient d'anticiper les situations susceptibles d'avoir un

impact sur I'organisation de l'offre de soins, prochainement ddfinie par le sch6ma regional de

la biologie m6dicale, il convient qu'ARS et COFRAC puissent dchanger des informations.

C,est pourquoi, je me permets de vous solliciter afin de pouvoir €tre destinataire -
par exemple de fagon trimestrielle - de la liste des laboratoires de biologie mddicale (ayant des

sites implant6s en Bourgogne) qui ont fait l'objet d'un accus6 de r6ception de vos services

pour un dossier de demande d'accr6ditation ou de demande de v6rification d'entr6e dans la

ddmarche d' accreditation.

Par ailleurs, les pharmaciens inspecteurs en charge de la biologie souhaiteraient

6galement 6tre pr6alablement inform6s des visites d'accr6ditation r6alis6es en Bourgogne par

les 6valuateurs du COFRAC afin de pouvoir assister d titre informel au moins une fois d l'une

d'entre elles.

Les pharmaciens inspecteurs de la mission d'expertise pharmaceutique et biologique

de I'ARS restent d votre disposition pour toute information compl6mentaire dans la
construction des liens prdcit6s avec vos services.

La directHce de la sant6 publique de l'agence

r6gionale de sant6 de Bourgogne,
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Objet : Suivi de I'entr6e dans la d6marche d'accr6ditation des LBM

Madame la Directrice.

Comme suite ivotre courrier ciu 13 octobre dernier reHif i +objetsuwiie;j#honffeur de-
vous faire connaitre que je partage totalement votre point de vue selon lequel les ARS et le
Cofrac se doivent d'6changer des informations, notamment sur l'6tat d'avancement des
d6marches des laboratoires de biologie m6dicale en matidre d'accr6ditation.

Vous comprendrez cependant que le Cofrac se doit d'avoir une approche identique avec
I'ensemble des ARS, ce qui implique, compte-tenu du nombre de laboratoires, le
d6veloppement d'outils informatiques nous permettant d'6tablir efficacement des listes
169ionales contenant toutes les informations utiles au suivi de ces d6marches.

Aussi, afin de pouvoir rSpondre tant d vos attentes qu'd celles de vos homologues des autres
r6gions, je vais imm6diatement prendre l'attache de Mme Anne-Marie GALLOT, Chef du
Bureau Qualit6 d la Direction G6n6rale de la Sant6, afin d'6tudier la mise en place g6n6rale
de tels 6changes, en particulier dans le cadre du projet d'application informatique nationale
de gestion des laboratoires de biologie m6dicale.

Je vous prie d'agr6er, Madame la Directrice, mes meilleures salutations.

ネGFNCttiREG:ONALE DE SANTE DE
Mme la Directrice de la Sant6 Publique

des Savoirs

le 24 octobre 2011
Courrier arriv6
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