INFORMATION relative au décret n°2011-1268 du 10 octobre 2011 fixant les règles permettant d’apprécier l’activité d’un laboratoire de biologie médicale et le pourcentage maximum d’échantillons biologiques pouvant être transmis entre laboratoires de biologie médicale
1) L’interprétation de ce décret est à faire de la manière suivante : 

· Art 1. La comptabilisation des examens de biologie médicale est réalisée au moyen de la codification existante dans la Nomenclature des actes de biologie médicale (NABM). Cette nomenclature, bien connue des biologistes médicaux, permet de compter tous les examens réalisés en utilisant les codes. 

Exemples : 

 1.  ECBU: code unitaire 5201 correspond à un seul examen alors que la réalisation analytique comprend le dosage de plusieurs paramètres biologiques

- caractères physiques

- examen microscopique 

- culture et isolement des germes 

- antibiogramme (quelque soit le nombre de germes)

On compte un ECBU = 1 examen de biologie médicale. 

 2.   Exploration d'une anomalie lipidique code 0996 correspond à comptabiliser un seul examen alors qu'i nécessite le dosage des paramètres suivants :

- aspect du sérum

- cholestérol total

- cholestérol HDL 

- calcul du cholestérol LDL

On compte une EAL ( un examen. 

· Pour la comptabilisation des actes hors nomenclatures (HN) : 

En milieu hospitalier en référence à la circulaire N° DGOS/F/4/2009/387 du 23 décembre 2009, les actes HN à déclarer sont : 

· ceux déclarés dans FICHESUP 
· ceux comptés, réalisés pour d’autres laboratoires de biologie médicale. 

En laboratoire de biologie médicale privés, les actes HN à déclarer le sont sur le principe : un examen ( une somme en euros ( 1. 

· Pour la biologie délocalisée :

Les examens réalisés au titre de la biologie médicale délocalisés sont à déclarer comme les examens de biologie médicale classiques. Ils sont identifiés comme tels.  

· Art 2. il s’agit de compter le nombre d’examens prélevés sur chaque site du LBM. Un site plateau technique sur lequel aucun prélèvement n’est effectué donne une comptabilité de 0. 

· Art 3. il s’agit du chiffre d’affaire TTC. 

· Art 7. (il s’agit d’une mesure transitoire), cet article ne concerne que les laboratoires de biologie médicale établis sur un seul site et non accrédités. Ils déclarent leur activité en B et en nombre d’examens tels que défini plus haut. 
2) Par ailleurs, il paraît judicieux, outre les items stricts du décret, de demander la date d’entrée planifiée ou prévisionnelle du LBM dans la démarche d’accréditation. 

Exemple : Entrée dans la démarche d’accréditation (arrêté du 14 décembre 2010) : 
1. Pour les laboratoires ayant choisi l’option B « qualification Bio Qualité » 

Avez-vous obtenu l’attestation de « qualification 36 mois » délivrée par Bio Qualité ?

si oui, date de d’obtention : ……..….. oui / non / en cours


Avez-vous déposé un dossier de demande de vérification d’entrée dans la démarche d’accréditation auprès du COFRAC ?


si oui, date de dépôt : ……..….. 

si non, date prévisionnelle : ……………….. 



2. Pour les laboratoires ayant choisi l’option A « accréditation partielle » 
Etes-vous partiellement accrédité oui / non 

Si non, 

Avez-vous déposé un dossier de demande d’accréditation partielle sur au moins un examen, de la phase préanalytique à la phase postanalytique, auprès du COFRAC ?


si oui, date de dépôt : ………....


si non, date prévisionnelle : ……
Avez-vous déposé un dossier de demande de vérification d’entrée dans la démarche d’accréditation auprès du COFRAC ?


si oui, date de dépôt : ……..….. 

si non, date prévisionnelle : ……………….. 



Les Agences régionales de santé peuvent faire parvenir leur formulaire de déclaration aux laboratoires de biologie médicale par la voie de leur choix. Opter pour la voie électronique a pour avantage « d’habituer » les laboratoires de biologie médicale à répondre ainsi. 
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