
Echanges avec le Cofrac 

1er février 2023

- Le Cofrac/Rappels

- Situation au 1er janvier 2023

- Accréditation

- Extensions

- Portée d’accréditation (générale & détaillée)

- Points de discussion
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Le Règlement CE n°765/2008 (dans l’UE seulement)

─ principe de non concurrence des OA

─ indépendance des OA assurée vis-à-vis des OEC 

─ activité à but non lucratif

─ participation effective et équilibrée des parties intéressées

─ supervision par l’Etat (ressources, domaines d’activités)

La norme internationale ISO/CEI 17011 (impartialité, confidentialité…)

Les résolutions et documents d’application établis par EA, ILAC, IAF dans
le cadre des accords de reconnaissance

Cofrac
Exigences de fonctionnement



▪ Gouvernance définie par ses statuts (GEN REF 01)

▪ Présence de représentants de l’Etat au Conseil d’administration
(Commissaire du Gouvernement et Contrôleur général économique et
financier)

▪ Des spécificités de fonctionnement affirmées:

➢ implication forte des parties intéressées dans l’animation et le suivi
du système d’accréditation français

➢ principe de collégialité dans la prise de décision

➢ maîtrise des risques sur l’intégrité des acteurs du système

▪ Une répartition des tâches et responsabilités entre les instances
(personnel externe) et la structure permanente du Cofrac

Cofrac
Statut légal et gouvernance



Cofrac
Echanges avec les ARS

➢ Cadre d’accréditation réglementaire : Norme ISO 15189 +
Document SH REF 02
❖ Politique internationale d’accréditation (CIL/EEQ par ex)
❖ uniquement exigences réglementaires liées à l'application des

normes dans le champ (diplôme, agrément, …).
❖ Si manquement grave, alors signalement à l’ARS concernée

➢ Information en continu sur le site Internet et via Bio2,
➢ Copie spécifique en cas de suspension ou de retrait

d'accréditation.
➢ Point spécifique lié à une structure



31 structures (dont 15 non LBM) accréditées en ACP

Accréditation 
effective au 
01/01/2023

Processus en cours 
pour l’ouverture 

d’un nouveau LBM
Total

Accréditation 
effective au 
01/01/2023 

pour les EBMD

Nombre de LBM 640 5 645 178

4461 sites

dont LBM 
« hospitaliers » (CHU, 

CHR, CH, GCS, HIA)

266
(397 sites)

2 268 (42%) 99

dont LBM « privés » et 
« autres publics » 

374
(4064 sites)

3 377 (58%) 79

Situation au 1er janvier 2023
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Demandes d’extension des LBM

Suivi des évaluations :

Avancement dans le traitement des demandes :
Environ 48 % des demandes reçues depuis 2020 ont déjà été traitées, avec une évaluation
planifiée pour tout ou partie de la demande et/ou avec une évaluation qui sera planifiée
dès que la ressource en ET sera disponible (génétique, ICEL&HLA, biologie de la
reproduction, …).
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1er

trimestre
2ème

Trimestre
3ème

trimestre
4ème

trimestre
Janv
2023

Fév Mars Avril

Evaluations 
d’extension 
réalisées

46 92 57 70 28

Evaluations 
d’extension 
planifiées

25 31 11



Traitement des extensions

➢ Traitement des demandes dans l’ordre d’arrivée des dossiers
complets

❖ En fonction de la disponibilité évaluateurs (sous-familles spécifiques :
AMP, Génétique, HLA, …)

➢ Simplification du traitement des demandes d’extension

❖ Possibilité d’évaluation d’extension par voie documentaire

❖ Site PP

❖ Ligne de portée déjà accréditée sur un site du laboratoire et site demandé en
extension déjà évalué

❖ En fonction de l’historique d’accréditation du laboratoire et des risques identifiés
par le Cofrac
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Portée d’accréditation

❖ Attestation d’accréditation (portée générale)
➢ Ligne de Portée (LP) = représentatif d’une compétence du 

laboratoire

➢ Site(s) PP + Site(s) analytique(s) accrédités uniquement (Code de 
LP, par ex : BB01)

❖ Portée détaillée (liste des examens accrédités)

➢ SH FORM 06 ou portée publiée sur le site (Flexi+)
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• Sous la responsabilité du LBM

• Doit fournir la liste à tout demandeur 

(patient, prescripteur, ARS, …)
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Portée d’accréditation

389 Structures (près de 60%) ont publié leur portée détaillée sur www.cofrac.fr



Portée générale 



Portée générale 



Portée générale 



Portée générale 



Portée détaillée 



Portée détaillée

(par site)



Portée détaillée

(par code) 



Points de discussion 

- Autorisation ARS : niveau de détail (sous famille, site 

AMP, …)

- Ouverture d’un site : Attestation de non opposition 

systématique ?

- Processus de création ex-nihilo : complexité pour 

les laboratoires ?

- Agrément : rôle des ARS  

Information : phase de transition pour les laboratoires à 

la nouvelle version de la norme ISO 15189.
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