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Un peu d’histoire :  
 

+  Fin 2005 : Etude de l’IGAS sur l’évolution de la biologie médicale 

+ Janvier 2008 : Michel Ballereau missionné pour faire des 

propositions sur la modernisation de la biologie médicale privée et 

publique 

+  Rapport rendu en septembre 2008 

+  JO 21 juillet 2009 Loi Hôpital, patients, santé et territoires autorisant 

le gouvernement à réformer la biologie médicale par ordonnance 

+  Ordonnance du 13 janvier 2010 précédée d’un rapport au Président 

de la République définissant les objectifs fixés par la réforme 

+ 30 mai 2013 :promulgation de la loi portant réforme de la biologie 

médicale 
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-Exigences règlementaires : 
 GBEA II   
 Nomenclature des actes de biologie médicale 
 Ordonnance du 13 janvier 2010  

(et rapport au Président de la République) 
 Loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant sur la 
réforme de la biologie médicale 
 
 
 
-Exigences normatives : 
 Norme 15189 

 SH REF 2 version 04 
Recueil des exigences spécifiques pour l’accréditation des 
Laboratoires de Biologie Médicale 
 SH GTA 01 (non opposable…) 
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 Exigences règlementaires  
GBEA I – 26 novembre 1999  GBEA II – 4 mai 2002 
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 Exigences règlementaires  
Nomenclature des Actes de Biologie Médicale 
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 Exigences règlementaires  
Nomenclature des Actes de Biologie Médicale 
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 Exigences règlementaires  
Nomenclature des Actes de Biologie Médicale 
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Exigences règlementaires 
Rapport au président de la République relatif à l’ordonnance  

n°2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale 
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Loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant sur la 

réforme de la biologie médicale 

 

 Exigences règlementaires 
Ordonnance du 13 janvier 2010 / rapport au Président de la République 
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 Exigences règlementaires  
Ordonnance du 13 janvier 2010 / rapport au Président de la République 
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 Exigences règlementaires 
Ordonnance du 13 janvier 2010 / rapport au Président de la République 
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 Exigences règlementaires  
Article L 161-37 du code de la sécurité sociale 

.../… 
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 Exigences règlementaires 
Ordonnance du 13 janvier 2010 / rapport au Président de la République 
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-Exigences règlementaires : 
 GBEA II  
 Nomenclature des actes de biologie médicale  
 Ordonnance du 13 janvier 2010  

(et rapport au Président de la République) 
 Loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant sur la 

réforme de la biologie médicale 

 

-Exigences normatives : 

 Norme 15189 

 SH REF 02 Recueil des exigences spécifiques pour 

l’accréditation des Laboratoires de Biologie Médicale 

 SH GTA 01 (non opposable…) 
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 Exigences normatives 
Norme 15189 
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Norme 15189 
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 Exigences normatives 
Norme 15189 

SH REF 02  

5.8.3.j ) Dans le but d’homogénéiser les indications émises entre les différents  

signataires des comptes-rendus, il convient que les bases et références (ex. : recommandations 

HAS, OMS…) sur lesquelles reposent les interprétations soient formulées par écrit.  

Elles peuvent être décrites sur tout autre document du système documentaire ou sur le compte-rendu. 
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-Exigences règlementaires : 
 Ordonnance du 13 janvier 2010  

(et rapport au Président de la République) 
 Loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant sur la 

réforme de la biologie médicale 
 Nomenclature des actes de biologie médicale  
 GBEA II (bientôt III…) ? 

 

-Exigences normatives : 
 Norme 15189 

 SH REF 02 Recueil des exigences spécifiques pour 

l’accréditation des Laboratoires de Biologie Médicale 

 SH GTA 01 (non opposable…) 

 

 
 

SOMMAIRE 

22 



 

-Exigences normatives : 

 

  SH REF 04 – rev 02 – fev 2014 
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 Prestations de conseils et référentiels  
SH REF 02  v04 - Recueil des exigences spécifiques pour l’accréditation  

des laboratoires de biologie médicale  
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En synthèse 

 En phase pré et post analytique (conseil, 
modifications éventuelles, interprétation) 

 En intégrant l’ensemble du dossier (y 
compris les examens sous traités) 

 En accord avec le contexte clinique 

 En accord avec les recommandations  

 En harmonie au sein du laboratoire 

 



Merci pour votre attention 


