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* Dans sa rédaction initiale, lordonnance de n°2010-49 prévoyait dans son article 7 qu’a compter du 1er
novembre 2020, les laboratoires de biologie médicale (LBM) ne pouvalent fonctionner sans disposer d'une
accréditation portant sur 100 % des examens de biologie médicale qu'ils réalisent.

* La loi du 17 juin 2020 relative a diverses dispositions liées a la crise sanitaire, a d'autres mesures urgentes
ainsi qu'au retrait du Royaume-Uni de 'Union européenne a conduit a un changement de paradigme :

* Suppression de la notion de 100% des examens accrédités et introduction de la notion de ligne de
portée

* Un LBdM est reconnu accrédité lorsque 'ensemble des lignes de portées d’examens qu’il réalise est
accrédité

* Un arrété du 16 juillet 2020 définissant le cadre de l'accréditation est venu en préciser les modalités en
indiquant que laccreditation d’une ligne de portée repose sur lidentification préalable d’examens
representatifs (ER).

 Un arrété du 8 mars 2021 a complete l’arréteé de juillet 2020 en définissant les criteres généraux de choix de
ces ER ainsi que le nombre d’ER par ligne de portée, qui reste tres limité.
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« [allegement des exigences survenues en 2020 a permis d’engager les LBM dans le processus
d’accréditation pour 'ensemble de leur activité.

* Néanmoins, le dispositif s’est complexifié en créant un « double systeme d’accréditation » peu
lisible et difficile a gérer durablement :

Défaut d’articulation entre les ER et les regles d’accréditation du COFRAC ;
Charge administrative importante pour 'ensemble des acteurs (LBM, CNBM, ARS et DGS)
en cas de changement substantiel au sein des LBM.
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« Simplifier et clarifier les exigences réglementaires en supprimant la notion d’examens
représentatifs (ER) ;

 Renforcer les exigences en matiere de déclaration annuelle d’activité (déclaration obligatoire de
’ensemble des LP réalisées par le LBM conformément a la réglementation en vigueur) ;

e S’assurer du respect de Uobligation d’accréditation des LBM (ensemble des LP réalisées par le
LBM en cours ou accréditées).
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