

1 Identification et activité du laboratoire

Le terme « laboratoire » employé dans ce formulaire désigne :
· soit un laboratoire d’analyses de biologie médicale n’ayant fait l’objet d’aucune modification juridique depuis la parution de l’ordonnance de janvier 2010 relative à la biologie médicale,
· soit un laboratoire de biologie médicale monosite,
· soit l’ensemble des sites d’un laboratoire de biologie médicale multisites.


1-1.1 - Nom du laboratoire : ...…………………………………………………………………………..…………….......................................

1-1.2 - Raison sociale (pour les laboratoires exploités en société) :

…………………………………………………………………………………………...……………………….

1-1.3 - Forme d’exploitation (SELARL, SELAFA, SELAS, SCP, SARL, personnelle…) :
.…………...............................................................................................................................................................

1-1.4 - Adresse du siège social ou de l’établissement de santé :

……………………………………………………………………………………………………………………

1-1.5   - Code postal : ..........................Commune :….........................................................................................

1-1.6 - N° de téléphone : ………………………………………………………………………………………

1-1.7 - Adresse de messagerie du laboratoire (siège) : ….……………………………………..………………..….……………………………………………..

1-1.8 - N° FINESS de l'entité juridique (EJ) :……………………………………………………………….

1-1.9 - Heures et jours d’ouverture : ………………………………………………………………………...

1-1.10 - Nombre de sites autorisés par l’ARS : ……………………………………………………………….

1-1.11 - Nombre de sites non ouverts au public : …………………………………………………………….

1-1.12 – Officines participant au circuit de collecte des échantillons prélevés (nom et commune) :
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….


1-1.13 - Pourcentage de ces officines ayant signé une convention avec votre laboratoire : ………%

1-2  - Pour le laboratoire de biologie médicale public d’un établissement de santé :

1-2.1 - Nom de l’établissement : …………………………………………………………………………………………………………….

1-2.2 - Pôle de rattachement : …………………………………………………………………………………………………………….

1-2.3 - Nom du responsable de pôle : …………………………………………………………………………………………………………….



1-3 Autres établissements (EFS, CEA, CPAM…) :

Nom de l’établissement de rattachement : ……………………………………………………………………...



2-    Activité du laboratoire pour l’année 2012 (cf.pt 6 notice page 11)

2-1.1 Nombre d’examens analysés, résultant de prélèvements réalisés sous la responsabilité du laboratoire et analysés dans l’un de ses sites (soit le prélevé et analysé) : ………………………………..…………….......................................................................................


2-1.2 Nombre d’examens transmis pour analyse à d’autres laboratoires, résultant de prélèvements réalisés sous la responsabilité du laboratoire (soit le prélevé et transmis) : ………..………………………………………………………………………………..……

2-1.3 Nombre d’examens analysés par le laboratoire à partir de prélèvements reçus d’autres laboratoires (soit le reçu et analysé) : 

…………………………….……………………………………………………………………………

2-1.4 Nombre annuel total d’examens pris en charge par le laboratoire en 2012 (total des trois lignes ci-dessus) :
…………………………………………………………………………………………………………….

2-2 Chiffre d’affaires du laboratoire de biologie médicale (de l’entité juridique) (en €, TTC):
…………………………………………………………………………………………………………….

2-3  Le LBM fait-il partie d’un groupement de coopération sanitaire ? .........................................................................................................................................................................

2-4  Cochez les familles d’examens réalisées par le laboratoire de biologie médicale :

· Biochimie générale et spécialisée 		

· Pharmacologie-toxicologie

· Radiotoxicologie

· Hématocytologie 

· Hémostase

· Immunohématologie

· Allergie

· Auto-Immunité

· Immunologie cellulaire spécialisée et histocompatibilité (groupage HLA)

· Agents transmissibles non conventionnels

· Bactériologie

· Parasitologie-mycologie

· Sérologie infectieuse

· Virologie

o       Biologie moléculaire

o       Cyto-génétique

o       Oncogénétique

o       Pharmacogénétique

o       Génétique en hématologie et hémostase

· Génétique constitutionnelle

· Génétique somatique

· Spermiologie

· Embryologie clinique


2-5 Quelles activités soumises à autorisation ou agrément pratiquez-vous ?

· Dépistage prénatal 
· Caractéristiques génétiques 
· Assistance médicale à la procréation
· Autres ……………………………..



Commentaires :……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………................................................



3- Personnel exerçant au sein du laboratoire (cf point 8 de la notice page 12)


3-1 Biologistes responsables ou coresponsables: 
Nom, prénom et quotité de travail exprimée en équivalent temps plein (ETP) 

………………………………………………………………………………………………………..ETP
……………………………………………………………………..	…………………………………ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP				
								                                        
3-2 Biologistes médicaux (hormis ceux-ci-dessus) : 
Nom, prénom et quotité de travail exprimée en équivalent temps plein (ETP) 

………………………………………………………………………………………………………..ETP
……………………………………………………………………..	…………………………………ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
……………........……………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP
………………………………………………………………………………………………………..ETP


3-3 Techniciens :

3-3.1 Nombre de techniciens :………………………………………………………………………..

3-3.2 Nombre d’ETP de techniciens :………………………………………………………………………………………………….

4- Permanence de l’offre de biologie médicale


4-1.1 Le laboratoire participe –t-il à une permanence (astreinte ou garde assurée par le biologiste médicale) de l’offre de biologie médicale pour répondre aux urgences couvrant la totalité des heures de fermeture au public ?

………………………………………………………………………………………………………………..

4-1.2 Nombre d’examens réalisés par mois dans le cadre de cette permanence :

………………………………………………………………………………………………………………..

4-1.3 Jours et heures d’ouverture pour cette permanence :

…………………………………………………………………………………………………………………

4-1.4 Heure limite de la prise en charge d’un prélèvement de manière à rendre le résultat dans la journée :

…………………………………………………………………………………………………………………

Commentaires :

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………



4-2.1 Etes-vous laboratoire référent pour un établissement de santé ?

……………………………………………………………………………………………………………………

4-2.2 Si oui, pour quel(s) établissement(s) de santé ?

……………………………………………………………………………………………………………………




5- Entrée effective dans la démarche d’accréditation (cf pt 11 de la page 13)

5-1 Le laboratoire de biologie médicale est-il accrédité ? ………………………………………………….

5-1.1 Si oui, le LBM est-il accrédité partiellement ou totalement ?  ……………………………………….

5-1.2 Si le laboratoire est accrédité partiellement, sur quel pourcentage de l’activité (en nombre d’examens) ?
……………………………………………………………………………………………. …………………. %

5-1.3 Si le laboratoire n’est pas entré dans une démarche d’accréditation :

· Envisage-t-il de se restructurer ou de s’associer avec une autre structure pour entrer dans la démarche d’accréditation ? ……………………………………………………………………………………….

· Si oui à quelle échéance ?………………………………………………………………………………


· Date d’entrée prévue dans la démarche d’accréditation (limite au 31/05/2013) : …………………….


5-2 Preuve d’entrée dans la démarche d’accréditation (arrêté du 17 octobre 2012) : 


5-2.1 Pour les laboratoires ayant choisi l’option A « accréditation partielle » 

Option A1 : 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 : …………………

Commentaires éventuels : …………………………………………….……………………………. 


Option A2 : 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 : …………………

Commentaires éventuels : …………………………………………….……………………………. 



5-2.2 Pour les laboratoires ayant choisi l’option B « qualification Bio Qualité » 

Avez-vous obtenu l’attestation de « qualification 36 mois » délivrée par Bio Qualité ?
	⁯ Oui, date de d’obtention : ……..…..		⁯ Non 			⁯en cours

Avez-vous déposé un dossier de demande de vérification d’entrée dans la démarche d’accréditation auprès du COFRAC ?	
⁯ Oui, date de dépôt : ……..….. 		⁯ Non, date prévisionnelle : ……………….. 		


Pour les laboratoires multi-sites
Identification et activité du site
(Remplir cette page pour chaque site) 

Nom du site (le cas échéant) : ...…………………………………………………………………………….......

Adresse du site :…………………………………………………………………………………..……………..

Code postal :................................    Commune :…..............................................................................................

N° de téléphone : …………………………		N° de télécopie : …………….…….…………................... 	
Adresse de messagerie du site : …….……………………………………………………..………………........

N° FINESS du site (ET, établissement) : ……………………………………………………………………….

Activité du site (cocher la ou les cases correspondantes) :

|_| Site réalisant des prélèvements 
|_| Site réalisant des analyses 
|_| Site réalisant des examens pour un service d’urgence d’un établissement de santé
|_| Site constituant un plateau technique


Si site réalisant uniquement des prélèvements (= pré- et postanalytique), est-il accrédité pour cette activité ?  

……………………………………………………………………………………………………………………


Pour l’année 2012 : 


Nombre total d’examens pris en charge par le présent site, quelle que soit l’origine des prélèvements : 

…………………………………………………………………………………………………………….



La somme de ces nombres, par site, doit correspondre au nombre indiqué en 2.1.4. Sinon, fournir la raison de l’écart constaté : 

…………………………………………………………………………………………………………….
Notice de remplissage du formulaire de déclaration d’activité 2011


1. Si le laboratoire comporte des sites implantés sur deux régions, le laboratoire doit transmettre une copie de sa déclaration complète remplie sur le présent formulaire, à l’autre Agence Régionale de Santé concernée (les formulaires de déclaration d’activité peuvent différer d’une région à l’autre).

2. Pour les laboratoires multisites, remplir un formulaire (page 10 de la déclaration) pour chaque site. 


3. Une société d’exercice libéral (SEL) n’ayant pas sollicité sa transformation en laboratoire multisites peut exploiter jusqu’à cinq laboratoires, chacun devant remplir sa propre déclaration.

4. Pour les structures et sociétés ayant modifié leur organisation dans le courant de l’année 2012 (fusion, acquisition, passage en laboratoire multisites notamment), la déclaration d’activité doit être réalisée selon la configuration en cours à la date de déclaration. Il convient de cumuler les données d’activité relatives à la situation avant la réorganisation et celles postérieures à la réorganisation, de façon à couvrir la totalité de l’année 2012.

5. Pour les laboratoires hospitaliers, l’établissement de santé est considéré comme disposant d’un seul laboratoire, celui-ci pouvant comprendre différents sites, services ou unités fonctionnelles.

6. Un examen de biologie médical correspond à un code unitaire de la nomenclature des actes de biologie médicale (NABM), y compris lorsqu’il est inclus dans un forfait. Exemple de l’exploration d’une anomalie lipidique = 1 examen (bien qu’il comporte plusieurs paramètres).
	Tous les examens sont comptabilisés (y compris ceux hors nomenclature), qu’ils fassent ou non l’objet d’un remboursement.
	Les cotations correspondant à des forfaits non analytiques ne doivent pas être comptabilisées (les codes NABM en « 9xxx » doivent donc tous être exclus). 

Pour les points 2. et 3, les transmissions d’examens entre les différents sites d’un même laboratoire multisites ne doivent pas être considérées comme des examens transmis.

Tous les prélèvements qui arrivent au laboratoire (hors ceux provenant d’un autre laboratoire) doivent être considérés comme des prélèvements maîtrisés par le laboratoire (obligation de maîtrise du pré-analytique) et doivent donc être comptabilisés. Exemple : inclure les prélèvements provenant d’infirmiers ou de médecins libéraux ou d’établissements de santé.

7. Les examens dont la phase analytique est délocalisée, maîtrisée et sous la responsabilité d’un biologiste, doivent être comptabilisés dans la déclaration d’activité du laboratoire.

8. Pour les laboratoires exploités en société, les biologistes responsables ou coresponsables sont les biologistes représentants légaux du laboratoire. Ils sont associés, détiennent des parts et un mandat social.
Un laboratoire de biologie médicale est dirigé par un biologiste médical dénommé biologiste-responsable. Le biologiste-responsable exerce la direction du laboratoire.
Lorsqu'un établissement de santé comporte un laboratoire de biologie médicale organisé sous la forme d'un pôle d'activité ou d'un pôle hospitalo-universitaire, le biologiste-responsable est le chef de ce pôle et en assure les fonctions.
Lorsqu'un établissement de santé comporte un laboratoire de biologie médicale qui n'est pas organisé sous la forme d'un pôle d'activité ou d'un pôle hospitalo-universitaire, ce laboratoire est dirigé par un biologiste-responsable.
Les autres biologistes sont à déclarer en tant que biologistes médicaux.

9. La présente déclaration d’activité permet notamment l’application des règles de territorialité issues de l’ordonnance du 13 janvier 2010, rappelées ci-dessous :

· Le directeur général de l’agence régionale de santé peut s’opposer à l’ouverture d’un nouveau laboratoire de biologie médicale ou d’un nouveau site si cette ouverture a pour effet de dépasser les 25% du total de l’offre de biologie médicale fixée par le schéma régional d’organisation sanitaire (SROS) sur le territoire de santé (article L.6222-2).

· Le directeur général de l’agence régionale de santé peut s’opposer à une acquisition ou une fusion de laboratoire de biologie médicale si celle-ci a pour effet de conduire le laboratoire ainsi créé à dépasser les 25% du total des examens de biologie médicale sur le territoire de santé (article L.6222-3).

· L’acquisition, par une personne physique ou morale, de parts sociales de sociétés exploitant un laboratoire de biologie médicale est interdite lorsque cette acquisition aurait pour effet de permettre à cette personne de contrôler, directement ou indirectement 33% ou plus de l’offre de biologie sur un même territoire de santé (article L.6223-4).

La méconnaissance de cette règle expose à une amende administrative dont le montant peut s’élever jusqu’à 2 millions d’euros pour une personne morale et 500 000 euros pour une personne physique (articles L.6241-1 et L.6241-2-IV).

10. Règle de transmission d’échantillons biologiques entre laboratoires de biologie médicale :
Lorsque qu’un laboratoire de biologie médicale n’est pas en mesure de réaliser un examen de biologie médicale, il transmet à un autre laboratoire de biologie médicale à des fins d’analyse et d’interprétation. Ces transmissions ne peuvent excéder, pour une année civile, 15 % du nombre total d’examens réalisés en totalité ou en partie par le laboratoire (article L.6211-19 du code de la santé publique et article 6 du décret 2011-1268 du 10/10/2011).
Les examens antérieurement dits « très spécialisés » ne font plus l’objet d’une particularité et ils doivent être comptabilisés dans les transmissions d’échantillons biologiques entre laboratoires. 

11. Accréditation par le comité français d’accréditation (COFRAC) :
Un laboratoire de biologie médicale ne peut réaliser d’examen de biologie médicale sans accréditation ; celle-ci porte sur les phases pré-analytiques, analytiques et post-analytiques (article L.6221-1 du code de la santé publique).
Au 1er novembre 2016 :
· l’accréditation devient obligatoire pour tous les laboratoires (privés et publics) ;
· les autorisations administratives des laboratoires privés sont caduques. 

Les normes NF EN ISO 15189 « laboratoires de biologie médicale : exigences particulières concernant la qualité et la compétence » et NF EN ISO 22870 « analyses de biologie délocalisées : exigences concernant la qualité et la compétence » sont applicables aux laboratoires et constituent les bases de cette accréditation (arrêté du 5 août 2010).

Pour pouvoir continuer à fonctionner après le 1er novembre 2013, un laboratoire de biologie médicale doit prouver son entrée effective dans une démarche d’accréditation (article 8-V de l’ordonnance du 13 janvier 2010). L’arrêté du 17 octobre 2012 définit les conditions justificatives de l’entrée effective dans une démarche d’accréditation selon deux options :

Option A : 
Au plus tard le 31 mai 2013, demande d’accréditation partielle (sur au moins un examen de biologie médicale de la phase pré-analytique à la phase post-analytique) adressée au COFRAC en joignant un dossier comprenant le formulaire de renseignements et le questionnaire d’auto-évaluation (disponibles sur le site Internet du COFRAC http://www.cofrac.fr)

Au plus tard le 31 mai 2013, demande de vérification d’entrée dans la démarche d’accréditation adressée au COFRAC en joignant un dossier complet (dossiers de vérifications de méthode, preuve d’abonnement à des programmes d’évaluation externe de la qualité des résultats,….).

Option B : 
Au plus tard le 31 mai 2013, demande de vérification d’entrée dans la démarche d’accréditation adressée au COFRAC en joignant une attestation en cours de validité émanant d’un organisme reconnu pour l’évaluation des pratiques professionnelles en biologie médicale par la Haute Autorité de Santé (Bio Qualité) et un dossier complet (dossiers de vérifications de méthode, preuve d’abonnement à des programmes d’évaluation externe de la qualité des résultats,….).
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