Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de
séquencgage du génome par séquencgage haut débit

A 4

Contexte et périmétre

Avec I'évolution des techniques et la mutualisation des moyens plus fréquente, les laboratoires sont amenés,
dans le cadre de la réalisation d’examens, a coopérer avec d’autres laboratoires ou a s’appuyer sur un service
support (appartenant a la méme entité juridique) ou un fournisseur par exemple. Les risques spécifiques a la
réalisation des examens par séquencage haut débit (NGS), dans le domaine de la génétique (constitutionnelle
& somatique), de la microbiologie ou de I'immunologie cellulaire, et surtout leurs impacts different selon
I'organisation du laboratoire et la finalité des examens réalisés.

Cette fiche pratique a pour objectif principal d’identifier les risques majeurs propres/a.ces examens et ainsi
d’aider les laboratoires a mieux les maitriser, mais également de renforcer la pertinence des évaluations en
fonction de l'organisation du laboratoire.

Associés aux risques identifiés, des exemples de moyens de maitrise sont propoesés dans ce document en tenant

compte des spécificités des collaborations.

Ce document a vocation a étre intégré au guide technique d’accréditation de la technologie de NGS (SH GTA 16)
lors de sa prochaine révision.

Les informations contenues dans ce document sontle fruit de la réflexion collégiale de biologistes médicaux et
bio-informaticiens issus de structures privés et publics, de membres du comité de section et de la commission
d’accréditation de la section Santé humaine, de”représentants des sociétés savantes et de I'Agence de la
Biomédecine, d’évaluateurs et d’experts‘techniques du Cofrac, spécialisés dans la technologie NGS et dans les
différents domaines.

Utilisation du document

Ce document constitue’donc’un outil d’aide. Il a été construit sous forme de tableau. Pour en faciliter la lecture

M\ V4

et l'utilisation, les.risques identifiés sont associés a Ides exemples de moyens de maitrise] selon |'exigence

N\

N

normative prifcipale ainsi qu’aux exigences normatives associées!.
\V/ "

Par exemple™:

Risques identifiés Exemples de moyens de maitrise Exigences associées de la
norme NF EN I1SO 15189

Exigences relatives au §6.6— « Réactifs et consommables » de la norme NF EN 1SO 15189

e Cahier des charges exprimant les besoins en termes de
gestion des réactifs, lots, péremption, réactovigilance.

. o . o Désignation d'un référent réactovigilance
Risques liés a la tragabilité

des réactifs en cas de
réactovigilance (ANSM,
fournisseur)

Cas de collaboration d’un LBM avec un LBM partenaire : § 8.8 Evaluations

e Contrat avec LBM partenaire présentant un cahier des
charges exprimant les besoins en termes de gestion des
réactifs, lots, péremption, réactovigilance

e Mise en place d'évaluation du LBM partenaire
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Dans le cas de collaborations particulieres, un encadré particulier grisé détaille des exemples de moyens de

maitrise spécifiques.

Les spécificités liées a une activité (Génétique ou Microbiologie) sont précisées en violet.

IMPORTANT : L'ensemble des risques identifiés et des exemples moyens de maitrise proposés sont applicables dans le
cadre d’organisations de laboratoire et de collaborations respectant la réglementation en vigueur a la date de la
publication (cf. rappel des conditions que les LBM doivent respecter lors de la réalisation des examens de biologie
médicale faisant appel au NGS en annexe).
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Exigences relatives au §4.2— « Confidentialité » de la norme NF EN ISO 15189

Risques de rupture de confidentialité
& Risques relatifs a 'usage des données

e Intégration d'une charte éthique couvrant I'activité NGS pour le personnel

e Analyse de risques a étayer concernant les données génétiques identifiantes
N. B : En microbiologie : concerne la métagénomique, virus intégratifs, 168 {(donnée non identifiante) ;
séquences identifiantes d'un événement de contamination/transmission ; transmission de la charge
virale

e Définition de régles en termes d'usage des données, encadrantleur utilisation dans le cadre stricte de la
finalité de I'analyse initiale (Implication du Délégué a la Protection/des données (DPO))

N

Cas de collaboration d’un LBM avec un LBV partenairm fournisseur :

e Elaboration d'un contrat/accord négocié avec charges (validés par le DPO) stipulant les besoins
en termes de : &

o Confidentialité, anonym@n es données et le transfert crypté (SecNumCloud)

O Cartographie des fl ées incluant le risque de transfert externe, regles d'usage

des données
/\ 5

§ 7.6.3 Gestion des systémes
d’information

§ 7.8 Plan de continuité des
activités et de préparation aux
situations d’urgence

Exigences relatives au §4.3Wnces relatives aux patients » de la norme NF EN I1SO 15189

Risques liés a la réalisation des analyses
dans un délai non compatible avec le
soin

(Modification importante du flux de
préléevements, modification des besoins
concernant la qualité des données ou le
délai de réalisation)

Risques liés a I'impossibilité de réaliser
I'analyse

(Panne, événement impactant la
réalisation de I'analyse)

e Elaboration d'un contrat.avec cahier des charges exprimant les besoins du LBM en termes de délais (ex :
information dans lez/manuel de prélévement)

e Evaluation des resseurces du LBM et définition des capacités de réalisation des analyses (volumétrie
annuelle)

e Audit intérne, suivi indicateurs

\YZN3
Ca%%oraﬁon d’un LBM avec un LBIM partenaire ou avec un fournisseur ou avec son service support :
valuation des ressources du LBM partenaire ou du fournisseur ou du service support et quant aux
\?&pacités de réalisation des analyses (volumétrie annuelle a évaluer)
e Mise en place d'un systéeme d'échange (« ticketing », issues...) avec alerte immédiate en cas de non-
conformité
e En cas de dépendance vis a vis du LBV partenaire ou du fournisseur et/ou de perte d'accés au LBM
partenaire ou au fournisseur, développement de compétences internes/procédure dégradée déployable
in situ
e Définition d’une clause de restitution transparente et incluse dans le contrat

§6.2 Personnel
§ 7.8 Plan de continuité des
activités et de préparation aux

situations d’urgence

§8.8 Evaluations
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Exigences relatives au §5 - « Exigences structurelles et de gouvernances » de la norme NF EN'ISO 15189

Risques de perte de controle des
responsabilités et de I'expertise

Risques de perte de maitrise de
I'analyse, de I'origine des biais, dérives
et problémes

o Définition des responsabilités et des délégations de responsabilités (le biologiste responsable du LBM reste
toujours responsable des prestations finales et des résultats rendus)

e Elaboration d'un cahier des charges exprimant les besoins en termes d’exigeénces structurelles et échanges
réguliers au sein du LBM
Ex : Matrice de responsabilités type RACI, droits et devoirs, protection.des parties, protection des patients,
réunions régulieres

e Elaboration d’une analyse de risque

e Participation aux évaluations externes de la qualité (EEQ)

Cas de collaboration d’un LBM avec un LBV pa}&(@bou avec un fournisseur ou avec son service support :
e Elaboration d'un cahier des charges exprima I& besoins de chacun et échanges réguliers avec le LBV

partenaire/fournisseur/service supp
e Elaboration du dossier de la valida méthode conjointement suivant les besoins du LBM et de son
partenaire (LBM partenaire/f isser/service support)

e Elaboration d’une analyse d conjointe
e Participation aux EEQ intégralité du processus mémes les étapes non gérées directement par le LBM
e Audit interne, croisé € LBM et le LBM partenaire

e Comparabilité é\ ats avec des pipelines internes le cas échéant

e Systeme inf % : cf. exemples de moyens de maitrises liés §7.6.3 « Maitrise des données et gestion
de I'inf = Gestion des systemes d’information »

® Gesti } rvice support comme un prestataire externe au travers d’accords négociés

§ 5.6 Gestion des risques
§6.2 Personnel

§ 7.3.7 Garantie de la validité des
résultats

§ 7.6.3 Gestion des systemes
d’information

§8.5.1 Identification des risques et
opportunités d'amélioration

§8.8 Evaluations

Risques liés a un défaut de prestation
de conseil

e Evaluation des compétences des biologistes médicaux en matiere de prestation de conseils
e |nformation du prescripteur quant aux techniques utilisées et a leurs limites
e Respect des exigences réglementaires en vigueur
N.B. En génétique par exemple : Loi de bioéthique et gestion des données incidentes et secondaires

Cas de collaboration d’'un LBM avec un fournisseur :
e Elaboration d'un contrat exprimant les besoins du LBM en termes de paramétrage des logiciels

§6.2 Personnel

§ 7.4 Processus post-analytiques
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Exigences relatives au §5.6 - « Exigences structurelles et de gouvernance — Gestion des risques » defa n

e NF EN ISO 15189

Risques relatifs a la gestion des risques

o |dentification des risques associés a chaque étape de I'analyse dont la phase bio-informatique avec les

moyens de maitrise associés
e Démonstration de I'efficacité du processus de gestion des risques

Cas de collaboration avec un LBV partenaire ou un fournisseur ou avec son/service support :
revue des analyses de risques

e |dentification conjointe des risques sur toutes les phases de |'analy
conjointe

e Revue de processus commune

e Expression des besoins du LBM aupres du partenaj
termes de moyens de maitrise

partenaire/fournisseur/service support) en

§6.2 Personnel
§7.3 Processus analytiques
§7.5 Travaux non conformes

§8.5.1 Identification des risques et
opportunités d’amélioration

Exigences relatives au §6.2 - « Exigences relatives gy@@ﬁces — Personnel » de la norme NF EN 1SO 15189

Risques relatifs a une incompétence du
personnel du LBM sur la phase
analytique

® Présence au sein du LBM de compétences surle process global du NGS du LBM pour maintenir la maitrise
du processus (preuves de maitrise pour toutes les fonctions impliquées dans le process)

e Connaissance des conditions pré-analytiques (types d'échantillons, critéres d'acceptation) et de leurs
modifications ainsi que des madalités'd€ leur communication

e Echanges réguliers entre collabotratéurs du LBM

%\/
Cas de collaboration d“un. 8! vec un LBM partenaire :

N.B : Le risque est orcé avec un risque de méconnaissance du LBM :
- du processus ue réalisé par le LBM partenaire
rmités techniques en temps réel dans le LBM partenaire

v s évolutions d’organisation (risque d’inversion des échantillons, modification des délais, risque de
ontamination ...) dans le LBM partenaire

e Intégration d’un item relatif a la compétence du personnel dans le contrat de coopération
e Définition d’une stratégie de coordination (pilotes)
o Tragabilité du maintien des compétences du LBM partenaire

§5 Exigences structurelles et de
gouvernance

§5.6 Gestion des risques
§ 7.2 Processus pré-analytiques
§7.3 Processus analytiques
§8.5 Actions a mettre en ceuvre
face aux risques et opportunités
d’amélioration

§8.8 Evaluations
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Risques liés a un manque de
compétence du personnel du LBM en
bio-informatique

e Définition des critéres de compétences bio-informatiques nécessaires pour utiliser_ [€s “ogiciels
(paramétrages) et maintenir la maitrise du processus :

O
O

@)

Formalisation des points clés des besoins bio-informatiques

Obtention des compétences bio-informatiques : intégration®\. du, personnel bio-
informaticien (en interne, par un service interne), formationdu._personnel (non bio-
informaticien) en bio-informatique

Formation du personnel bio-informaticien aux logiciels {documentation, formation, SAV)

e Définition d’un RACI (qui fait/quoi) : prérequis des biologistes valide(irs

e Biologistes valideurs compétents : compétences bio-informatiques:requises ou appui sur I'expertise d’'un
bio-informaticien (connaissance des outils bio-informatiques|: logiciels entrant dans la composition des
pipelines, paramétrage de ces logiciels, bases de données publiques ou commerciales, etc...) pour prendre
en charge les actions suivantes :

o

O

Définition des besoins de la structure, participation et supervision du processus de
développement des outils bio-infermatiques

Approbation du processus-de ‘qualification des outils bio-informatiques

Sélection et approbation(des/fournisseurs

Supervision et approbation du design et des résultats de la validation de méthode, suivi
des modifications.des outils et évaluation de I'impact de ces modifications sur les résultats
(implication/comnaissance dans la gestion de la portée flexible), le cas échéant

e Compétence du personnehutilisateur pour :

o

@)

La réalisation du processus analytique (par exemple lors de l'utilisation de matériel
partagé)

Linterprétation des séquences (alignement, relecture/rejet, ambiguités de lecture si
séquencage en simple brin...)

L'utilisation et/ou la gestion des données

La connaissance des logiciels/paramétrages logiciels

Lidentification d’anomalie ou de situation anormale sur I'ensemble du processus

§5 Exigences structurelles et de
gouvernance

§ 5.6 Gestion des risques
§7.2 Processus pré-analytiques
§7.3 Processus analytiques
§8.5 Actions a mettre en ceuvre
face aux risques et opportunités
d’amélioration

§8.8 Evaluations
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Risques identifiés

Exemples de moyens de maitrise

Exigences associées de la norme
NF EN I1SO 15189

Cas de collaboration d’un LBM avec un LBV partenaire ou avec un fournisseur ou ave@&\ servVice support :
N.B. Le risque est renforcé avec un risque de méconnaissance du LBM dans le dess é%-\l»formatique de la

meéthode ou un risque de ne pas prendre en compte tous les besoins spécifiqu

urnisseur ou le LBM partenaire
et design de la méthode en
ise du processus

charges lors de la contractualisation

e Compétences bio-informatiques au sein du LBM pour échanger ave
ou le service support et pouvoir utiliser les logiciels (para
collaboration avec le fournisseur/LBM partenaire) et mamten

e Intégration d’un item sur la compétence du personnel au
avec le fournisseur/le LBM partenaire %

e Tragabilité du maintien des compétences du LBV p‘ /fournisseur/service support

Risques liés a un manque de
compétence du personnel du LBM en
informatique

(Non-maitrise de la sécurité)

Risques liés a un manque de
compétence du personnel du LBM au
regard de la législation sur la protection
des données (Non-maitrise des
données).

e Elaboration d'un contrat avec la Direction du Systeme d’Information et du Numérique (DSIN) (cahier des
charges, échanges réguliers...)

e Désignation d'un responsable DSIN @u/Sein du LBM en charge de la bio-informatique

e Validation du cahier des charges'par |a“DSIN

e Garantie que le LBM est en canformité vis a vis de la protection des données (audit par son service support
informatique, normes des-logici€ls communiquant)

o Validation du cahier/descharges par le Délégué a la Protection des Données (DPO)

Cas de coIIabor i WLBM avec un LBM partenaire ou avec un fournisseur :
\fe fournisseur ou le LBM partenaire avec cahier des charges préalable validé par la DSIN
que le fournisseur ou le LBM partenaire est en conformité vis a vis de la protection des
@nees (audit par son service support informatique, normes des logiciels communiquant, accords
utuels)
o Validation du cahier des charges par le DPO du LBM et par le DPO du LBM partenaire

§7.6.3 Gestion des systemes
d’information

Risques liés a un défaut de prestation
de conseil

) Evaluatlon des compétences des biologistes médicaux en matiére de prestation de conseils
e Information du prescripteur quant aux techniques utilisées et a leurs limites
e Respect des exigences réglementaires en vigueur
N.B. En génétique par exemple : Loi de bioéthique et gestion des données incidentes et secondaires

Cas de collaboration d’'un LBM avec un fournisseur :
e Elaboration d'un contrat exprimant les besoins du LBM en termes de paramétrage des logiciels

§5 Exigences structurelles et de
gouvernance

§ 7.4 Processus post-analytiques
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Exigences relatives au §6.3 — « Installations et conditions environnementales » de la norme’NF EN 1SO 15189

Risques liés aux locaux

e Acces contrdlé et réglementé
e Dispositions environnementales pour prévenir les contaminations et contrdle\environnemental de l'air
ambiant pour la partie wetlab (en particulier en microbiologie)

N
Cas de collaboration d’un LBM avec un LBVl partenaire : @
e Contrat avec cahier des charges exprimant les besoins du LBM @
e Dispositions et contréle environnemental des deux sites

e Suivi de la contamination renforcée (contrdle environnem r ambiant pour chaque LBM impliqué
dans le wetlab et utilisation d'un méme systeme/méme’ ss pour les 2 LBM)

§7.6.3 Gestion des systemes
d’information

Exigences relatives au §6.4— « Equipem\e(ﬂts\»?e la norme NF EN ISO 15189

Risques liés a une infrastructure
informatique du LBM en charge de
I'analyse bio-informatique non
adéquate pour le stockage, I'accés et le
traitement des données

¢ Informations documentées prouvant la capacité“du LBM a disposer de l'infrastructure informatique
nécessaire pour le stockage, I'acces et le traitement des données de séquengage sur un Sl respectant les
exigences réglementaires en vigueur

e Validation du contrat de collaboration parta DSIN

\/
Cas de collaboration d’un LBW&ew\un/LBM partenaire ou avec un fournisseur (notamment en cas

d'utilisation des infrastructure&{\@gﬂ d'un fournisseur) :

e Validation du contrat/cahier. des charges avec le fournisseur ou le LBV partenaire par la DSIN

e Garantie que le LB naire ou le fournisseur est en conformité vis a vis de la protection des données
(audit par son service-stpport informatique, normes des logiciels communiquant)

° Désignatio()ponsable DSIN au sein du LBM partenaire en charge de la bio-informatique

§7.6.3 Gestion des systemes
d’information

§8.8 Evaluations

Risques liés a la mauvaise gestion des
équipements hors informatique

e Qualification des équipements avant leur utilisation
e Maintenance et métrologie des automates, des équipements
e Contrat avec fournisseurs

as de collaboration d’un LBM avec un LBM partenaire :
P'e Contrat avec cahier des charges exprimant les besoins, les responsabilités de chacun (maintenance et
métrologie des automates, des équipements)
N.B. Et en cas de partage de matériels :

e Information, formation et autorisation du personnel qui utilise I'équipement

§8.8 Evaluations
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génome par séquencage haut débit

Risques identifiés

Exemples de moyens de maitrise

e Contréles en matiére d’utilisation, de manipulation, de transport, de sécurité (dont maintien de la
confidentialité), de stockage et de maintenance de I'équipement afin d’éviter % détérioration ou
contamination P \%

Exigences associées de la norme
NF EN I1SO 15189

Risques liés a la gestion des
équipements informatiques

e Maintenance des équipements (serveurs, logiciels...)

e Tracabilité des mises a jour logicielles et matérielles

e Tracabilité des non-conformités et signalement en cas de dysfonctionnemént ou de panne, notamment en
cas d'impact sur I'analyse

e Disposer d’un systeme informatisé répondant aux exigences-relatives au §7.6.3 « Maitrise des données et
gestion de I'information — Gestion des systemes d’information»

Vv
Cas de collaboration d’un LBM avec un LBV parte@ avec un fournisseur :
e Contrat avec le fournisseur ou le LBM part iwcernant la maintenance des équipements (serveurs,

logiciels...)

e Mise a disposition et communicatio @tocoles et modes opératoires de maintenance (y compris les
mises a jour de sécurité) des équipe (demandé par le LBM/expression des besoins)

e Cahier des charges exprim &yésoins en termes de mise a disposition des protocoles et modes
opératoires de maintenance pris les mises a jour de sécurité) des équipements

e Tragabilité et maitrise %ﬁes a jour logicielles et matérielles par le fournisseur ou LBM partenaire

e Tracabilité des non ités et signalement en cas de dysfonctionnement ou de panne, notamment en
cas d'impact e (a formaliser dans contrat/convention avec le fournisseur/LBM partenaire)
e Existence %Iutlon de secours en interne

§7.5 Travaux non conformes

§7.6.3 Gestion des systemes
d’information

§7.8 Plan de continuité des
activités et de préparation aux

situations d’urgence

§8.8 Evaluations

AEQ@H&S relatives au §6.6— « Réactifs et consommables » de la norme NF EN ISO 15189

Risques liés a la tragabilité des réactifs
en cas de réactovigilance (ANSM,
fournisseur)

e Cahier\deés charges exprimant les besoins en termes de gestion des réactifs, lots, péremption,
réactovigilance
o Désignation d'un référent réactovigilance

5"

Cas de collaboration d’'un LBM avec un LBV partenaire :

e Contrat avec LBM partenaire présentant un cahier des charges exprimant les besoins en termes de gestion
des réactifs, lots, péremption, réactovigilance

e Mise en place d'évaluation du LBM partenaire

§8.8 Evaluations
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Exigences relatives au §6.8— « Gestion des prestataires externes » de la norme NF EN'ISO'15189

Risques liés a la mauvaise gestion des
prestataires externes

e Sélection, évaluation et approbation des fournisseurs et partenaires selon des critéres,définis : accords
négociés, s'assurer des compétences par des audits réguliers, ...

\’4
Cas de collaboration d’'un LBM avec son service support : K

e Gestion du service support comme s'il s'agissait d'un prestataire g{(t&q

§5 Exigences structurelles
§6.2 Personnel

§8.8 Evaluations

Exigences relatives au §7.2 « Processus pré-analytiques Mﬁ:ﬁ&rme NF EN ISO 15189

Risques relatifs au transport des
échantillons

e Contrat avec prestataire dont cahier des charges exprimant.|es besoins notamment en termes de modalités
de transport des échantillons (délai, température, conditionhement, ...) et de stockage et/ou de restitution
des échantillons

e Définition des responsabilités

o Définition et communication des critéres d'acceptation des échantillons

e Moyens de contréle du transport

%

Cas de collaboration d’'un LBM avec u partenaire :

e Contrat avec LBM partenaire t cahier des charges exprimant les besoins notamment en termes de
modalités de transport des ons (délai, température, conditionnement ..) et de stockage et/ou de
restitution des échanti

e Définition des resp ités

e Définition et co tion des critéres d'acceptation des échantillons entre les deux LBM

e Moyens de ¢ 6ledu transport entre les deux LBM

§5 Exigences structurelles

§6.2 Personnel

Risques liés a une mauvaise
réception/acceptation des échantillons

o Définition des besoins en termes de critéres d'acceptation des échantillons

e Rédaction de regles et d’'une convention de remplissage des bons de liaison

o Définition de criteres de qualité de I'échantillon pour son acceptation ou son refus selon les spécifications
de méthodes utilisées ou les kits utilisés

o Respect de la réglementation en vigueur sur I'information préalable du patient et son consentement écrit

e Formalisation et communication des besoins en termes d’échantillon en fonction de I'examen demandé et
en termes de qualité des échantillons regus

e Contréle de la qualité des échantillons regus en fonction de chaque matrice par des moyens adaptés
(exemple de critéeres de sélection : conditions de décalcification des échantillons pour le NGS, ...)

e Mise en place d'exercices de tragabilité

§ 8.8 Evaluations

I 4
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Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de séquengage du
génome par séquencage haut débit

<

Risques identifiés Exemples de moyens de maitrise

Exigences associées de la norme
NF EN I1SO 15189

e Controle renforcé de la tragabilité des échantillons si deux systemes de gestion tillons différents

Cas de collaboration d’un LBM avec un LBV partenaire : & N
ga

s
existent %
e Contrat exprimant les besoins en termes de criteres d'acceptatio d@c antillons et regles de
fonctionnement

Utilisation d’un processus similaire, garantissant la compatibilité

\ exigences de qualification, de
validation et de communication entre les différents systémes /~

e Validation de méthode et stratégie de passage de contréles:permettant de s'assurer de la tracabilité des
échantillons

e Mise en place de contréles d'identitovigilance
e Procédures d'identification strictes

e Double vérification a réception des échantillons
Risques liés a un erreur

d’identitovigilance

§7.3.7 Garantie de la validité des
résultats
Cas de collaboration d’un LBM awe&un,MVMpartenaire g

e Procédures d'identification s{@\aes 2 LBM
e Partage des tables de

e Double vérificatio

ondance entre LBM pour éviter une erreur d'identifiant d'un LBM a Il'autre
tion des échantillons

Cas de coIIabQ@un LBM avec un fournisseur :

e Solution

ique permettant le respect de la procédure d'identification définie

o Définition des besoins en termes de conservation et durée

e Définition de critéres de qualification de I'échantillon
Risques liés a une mauvaise

. , . \Y

cons‘ervatlon des échantillons avant ’ Cas de collaboration d’un LBM avec un LBV partenaire :

/aprés analyse e Expression et communication des besoins au LBV partenaire en termes de conservation et durée
e Définition de critéres de qualification de I'échantillon (a intégrer au contrat/accord négocié)

I 4 |
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Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de séquencage du

génome par séquencage haut débit

<

Exigences relatives au §7.3 « Processus analytiques » de la norme NF EN ISO 1518

Risques liés a un défaut de validation
de méthodes

Risques liés a la production de données
de qualité insuffisante

Risques liés a I'absence de suivi des
performances analytiques en temps
réel

e Suivi des modifications et acceptation des modifications du processus analytique par les biologistes
valideurs (incluant I'implication et la connaissance dans le processus de gestion de portée flexible)

¢ Qualification et validation des méthodes au regard des besoins du LBM (LOD;Ssefisibilité, spécificité, fidélité
intermédiaire, justesse, ...)

e Définition de métriques qualité

e Définition d’une stratégie de passage des CIQ/EEQ

e Revue de processus

¢ Cahier des charges (modalité, type de fichier, rendu, interface de validation)

® Respect de la réglementation relative aux DM-DIV envigueur

e Définition des modalités de suivi des performances analytiques et de leur communication en temps réel.

o Criteres qualité a suivre pour s‘assurer des performances de la méthode et les actions a mettre en place
pour éliminer les risques identifiés a chactine des étapes de I'analyse a maitriser

e Définition de la qualité et de la quantité ' d’ADN minimale

e Pour la qualification de pipeline bio-infofmatique: Utilisation d’échantillons de référence documentés et
représentatifs des échantillons’patients (en fonction des cibles rendues) et fichiers tests de référence (ou
jeux de tests) avec des caractéristiques/spécifications compatibles avec la technologie et I'analyse a réaliser
pour la vérification/validation des méthodes initiale avant mise en production et en continu afin de
s’assurer de la qualité des;résultats (suivi de performance de la méthode)

P

Cas de coIIab,o.r%ﬂun LBM avec un LBV partenaire ou avec un fournisseur ou avec son service support :

e Contra cf/éurnisseur ou LBM partenaire avec cahier des charges exprimant les besoins (modalité,
typ ier, rendu, interface de validation, modalités de suivi des performances analytiques et de leur
@%L cation en temps réel)

alification initiale pertinents pour valider 'adéquation a son cahier des charges (informations sur les
étapes de développement bio-informatique)
Par exemple, les preuves des fonctionnalités et de non-régression, la liste des modifications, gestion des
données selon le RGPD et la réglementation en vigueur
e Qualification et validation des méthodes conjointes
e Définition en collaboration de la stratégie de passage des CIQ/EEQ

%Ili ation aupres du service support/fournisseur/LBM partenaire pour l'obtention des éléments de

§6.2 Personnel
§7.2 Processus pré-analytiques

§8.8 Evaluations

SH INF 37 — Révision 00 — Applicable le 01/05/2026

|
Page 12/23




cofrac
Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de séquengage du
génome par séquencage haut débit

<

Risques identifiés Exemples de moyens de maitrise Exigences associées de la norme

NF EN ISO 15189

o Avoir défini les compétences bio-informatique nécessaires en interne

e Rédaction du DVM avec un jeu de données et des échantillons pertinents
e Suivi de la réglementation relative aux DM-DIV en vigueur

e Comparaison a des bases de données internes ou d'autres pipelines

Risques liés a la qualification inadaptée . ) § h\\/ . §6.2 Personnel
q9 . q . . .p Cas de collaboration d’un LBM avec un LBV partenaire ou avec ua-fQ Seur ou avec son service support :
des pipelines (mauvais choix d'un jeu

de données) e Rédaction du DVM en collaboration avec le fournisseur ou I%@rtenaire ou le service support avec un
jeu de données fourni ou validé par le LBM et avec des €& ons pertinents
e Validation technique du pipeline a réaliser en colla navec le fournisseur, le LBM partenaire ou le
service support et disposer de la documentatio ion du besoin du LBM aupres du fournisseur, du
LBM partenaire ou du service support)
e Comparaison a des bases de données o ﬁg

y

e Suivi régulier des performances. des pipelines (indicateurs de performance, rapport de suivi des QC
demandé dans le cahier des«harges)

e Réalisation de tests de validation’et de non-régression

e Mise en place d'une procédure de validation des versions, avant la mise en production

e Comparaison des.résultats avec un autre pipeline interne si possible

e Sécurisation de nouvelle qualification avec des jeux de données-tests connus, des tests de non-régression
associés dictés par une analyse de risques en cas de changement de version des outils

§ 8.8 Evaluations

elines internes si possible

§5.6 Gestion des risques

§8.5 Actions a mettre en ceuvre

Risques liés a la mauvaise gestion des . s
face aux risques et opportunités

performances des pipelines / logiciels \:\/%v ., _ _ SATEe e
Cas;d@\\o oration d’un LBM avec un LBM partenaire ou avec un fournisseur : d’amélioration
° Com)actualisation avec le fournisseur ou LBM partenaire sur les besoins en termes de suivi des
%rformances des pipelines, des tests de validation et de non-régression, de validation des versions et de §8.8 Evaluations

" remise en production
e Comparaison des résultats avec un pipeline interne si possible & comparaison a des bases de données
internes si possible

|
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Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de séquencage du

génome par séquencage haut débit

Risques identifiés

Exemples de moyens de maitrise

Dans cette situation, il existe un risque supplémentaire tel que I'impossibilité de définir ou'a 'adapter les
parameétres des analyses d’alignement et d’annotation (le LBM en charge de /’é& illon, ayant une

connaissance du dossier clinique nécessaire a I‘analyse des cas complexes, it>avoir acces a ces
paramétrages).
e Elaboration d'une procédure de tracabilité des paramétrages des logiciefs

e Mise a disposition du LBM du paramétrage des différents outils com pipeline (y compris des bases
de données) et possibilité de gestion des parametres des logici ibesoin
e Paramétrages a fixer dans le cahier des charges, non modifi

modifiables par le LBM

S~

Exigences associées de la norme
NF EN I1SO 15189

Risques liés a la garantie de validité des
résultats

e Stratégie de passage des contréles de qualité internes et externes permettant d’assurer le suivi et le
maintien des performances de la méthode et adaptee a/l'analyse

e Vérification de la comparabilité des résultats {darstecas ou le LBM a mis en place plusieurs pipelines bio-
informatiques en interne)

Cas de collaboration d’'un LBM avec U@Mtenaire ou avec un fournisseur :

o Stratégie de passage des contrg QMJVFE I'ensemble du process
e Comparabilité des pipelines pipeline interne si possible

A

Exigences relaﬁvew.f« Processus post-analytiques » de la norme NF EN ISO 15189

Risques relatifs aux interprétations et
comptes-rendus

e Réalisation strictement)au sein du LBM par le biologiste médical des étapes post-analytiques (qualification
clinique des variantset’interprétation contextuelle, modalités pour la signification des résultats connus et
non connus-etteur interprétation)

¢ Connaissance~des parameétres sélectionnés (dont les versions logiciels) aux étapes de traitement a
maitriser pour I'étape d’interprétation et celle du compte-rendu : alignement, appel de variant, annotation
dewariant, etc.

e Validation initiale et continue (gestion des versionnages) des logiciels d'aide a la classification des variants

® Harmonisation des pratiques en matiére de validation / interprétation des résultats
Par exemple, réunions d’harmonisation entre les différents biologistes médicaux a partir de dossiers réels
du LBM, mise a disposition des données scientifiques (bases de données), contact des experts cliniques ou
biologiques a consulter en cas de besoin (exemple: dans le cadre de Réunion de Concertation
Pluridisciplinaire, ...)

e Maitrise des modalités de communication des résultats dans le cas d’examens spécifiques
Ex : exome, génome complet, etc.

§5.3 Activités du laboratoire

§ 8.8 Evaluations

I 4
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Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de séquencage du

génome par séquencage haut débit

<

Risques identifiés

Exemples de moyens de maitrise

Exigences associées de la norme
NF EN I1SO 15189

Cas de collaboration d’un LBM avec un LBV partenaire ou avec un fournisseur :

N
e Mise a disposition du LBM du paramétrage des différents outils composant le pipeli@ompris des bases
de données) et possibilité de gestion des parametres des logiciels si besoin
e Paramétrages a fixer dans le cahier des charges, non modifiables ou modiﬁ@ ar le LBM

s

Exigences relatives au §7.5 « Travaux non conformes » de la WF EN 1SO 15189

Risques liés aux non-conformités
conduisant a un échec technique :
échantillon dégradé, en quantité
insuffisante, présence d’inhibiteurs ...

Risques liés a la méconnaissance des
non-conformités techniques en temps
réel

Risques liés a I'absence d'information
du biologiste médical en cas de non-
conformité détectée sur le pipeline

e Elaboration d'un cahier des charges exprimant ces besoins en termes de gestion des non-conformités, les
modalités de communication avec le personnel, d'alerte du:biologiste médical en cas de non-conformité
technique ou sur le pipeline

® Modalités de validation de la remise en production géfinjies

e Mise en place d'un Plan de continuité des activités (PCA) et diffusion

e Gestion des travaux non conformes et analysé deZrisques

e Réanalyses des échantillons impactés

e Tracabilité des mises a jour logicielles/et\matérielles

o Tragabilité des non-conformités et signalement en cas de malfonction ou de panne du pipeline

N\
Cas de collaboration d’un LBM%&% LBM partenaire ou avec un fournisseur :
e Elaboration d'un cont@ec le LBM partenaire ou le fournisseur présentant un cahier des charges
exprimant ces bes modalités de communication des non-conformités

e Validation de n production conjointe
e Gestion d/) non conformes et analyse de risques conjointe

§5.6 Gestion des risques

§7.8 Plan de continuité des
activités et préparation aux
situations d’urgence

§8.5 Actions a mettre en ceuvre
face aux risques et opportunités
d’amélioration

Exigences r@@({ﬁ §7.6 « Maitrise des données et gestion de I'information » de la norme NF EN ISO 15189

Risques liés a un défaut de tragabilité
des données

o Compatibilité des connexions

o Qualification des liaisons

e Mise en place d'un plan de continuité des activités (PCA)

® Cahier des charges exprimant les besoins (Cartographie des flux de données) et validation du cahier des

§4.2 Confidentialité

§5 Exigences structurelles et de

charges par le DPO gouvernance
e Controle des flux maitrisé, audit du Sl par organisme agréé
e Controle des flux maitrisé notamment si utilisation de logiciels communicants

SH INF 37 — Révision 00 — Applicable le 01/05/2026
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Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de séquencage du

génome par séquencage haut débit

<

Risques identifiés

Exemples de moyens de maitrise

Exigences associées de la norme
NF EN I1SO 15189

Cas de collaboration d’un LBM avec un LBVl partenaire ou avec un fournisseur :

e Elaboration d'un contrat avec un cahier des charges exprimant les besoins &
e Tests de validation des connexions et de qualification des liaisons pour s'a

% la compatibilité des
systemes informatiques Py

§ 7.8 Plan de continuité des
activités et préparation aux
situations d’urgence

Risques liés a la non-sécurisation des
transferts des données

e Elaboration d'un cahier des charges (modalités de réception des dontiées informatiques et modalités de
stockage a préciser, définition des responsabilités)

o Utilisation de Serveurs de sauvegarde et archivage (back-up)

e Respect de la réglementation RGPD

o Transfert crypté des données, compatibilité des connexionstestée

e Réalisation de tests d’intégrité des données a chaque changement, et de tests de validation et de non-
régression des pipelines

e Mise en place d'un Plan de continuité des activités (PCA)

® Mise en place de sauvegardes

® Respect de recommandations de I'ANSSI et'des obligations en matiére de données de santé

Cas de collaboration d’un LBM n4BM partenaire ou avec un fournisseur :

e Contractualisation avec élabo d'un cahier des charges comportant des items spécifiques au transport
des données (modalité réception des données informatiques et modalités de stockage a préciser ;
définition des respgnsabiljtés)

§7.8 Plan de continuité des
activités et préparation aux
situations d’urgence

Risques liés a la non-sécurisation des
données de I'analyse et du stockage et
archivage (transfert, localisation,
cryptage, etc.)

Risques liés a une erreur
d’identification des données
séquencées (lors du démultiplexage par
exemple)

e Sécurisation du-systeme informatique : certification HDS et respect de la réglementation RGPD

o Infrastructure-informatique sécurisée : les serveurs de calcul et tous les outils informatiques sont intégrés
dans unelinpfrastructure maitrisée en termes de confidentialité et d’accessibilité, permettant un suivi
environnemental, si besoin, et leur maintenance

o Utilisation de Serveurs de sauvegarde et archivage (back-up)

e Anonymisation des données et le transfert crypté (SecNumCloud)

® Information quant aux risques associés a la législation extraterritoriale (pax ex : mention de la loi FISA,
cloud act)

e Réalisation de tests d’intégrité des données, de tests de validation et de non-régression des pipelines

e Mise en place d'un Plan de Continuité des Activités (PCA)

§6.3 Installations et conditions
environnementales

§6.4 Equipements
§7.8 Plan de continuité des

activités et préparation aux
situations d’urgence

I 4
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cofrac
Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de séquencage du

génome par séquencage haut débit

<

Exigences associées de la norme

Risques identifiés Exemples de moyens de maitrise
NF EN ISO 15189

Cas de collaboration d’'un LBM avec un LBV partenaire ou avec un fournisseur_: & N

e Contractualisation avec le fournisseur ou le LBM partenaire avec besoins ex ns le cahier des
charges notamment sur la certification HDS et le respect de la réglementatio % réalisation des tests
d'intégrité des données et de non-régression des pipelines %

e Transparence attendue du LBM partenaire en charge de I' analyseblg@atmue

e Validation du contrat et du cahier des charges par le DSIN/DPO

e Documentation, validation informatique et bio-informatique des modifications et approbation par le LBM
(test de validation et test de non-régression)

e Implication des biologistes valideurs

e Elaboration d'un cahier des charges avec définition/des mises a jour

o Tracabilité des versions de I'ensemble des outils et bases de données

Risques liés a la mauvaise gestion des . i . . . .
q. . .g . e Mise en place d'une procédure de validation-des versions par le LBM avant la mise en production

versions des pipelines (mises a jour), ou N~ §6.2 Personnel

des logiciels et des bases de données et | Cas de collaboration d’'un LBM avec u WP partenaire ou avec un fournisseur : ’

génome de référence e Elaboration d'un contrat ave a ﬁ{des charges avec définition des besoins en termes de tragabilité

s, et bases de données aupres du fournisseur ou du LBM partenaire
io-informatique soumises a la validation et approbation par le LBM en
isseur ou le LBM partenaire (test de validation et test de non-régression)
cédure de validation des versions par le LBM avant la mise en production

des versions de I'ensemble
e Modifications informati
collaboration avec

e Mise en pIace&
o\

Validation parle BPO des conditions de conservation et de réutilisation éventuelle des données

T~
Cas de\@raﬁon d’un LBM avec un LBM partenaire ou avec un fournisseur :
. &%ac ualisation sur la conservation des données avec le LBV partenaire ou le fournisseur

Risques liés a la conservation des Wlidaﬁon par les DPO des conditions de récupération et de suppression des données si rupture de contrat

données informatiques avant et aprés érification de l'infrastructure du LBV partenaire / fournisseur

analyse par le LBM en charge de
I'analyse bio-informatique

§8.8 Evaluations

|
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cofrac
Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de séquencage du

génome par séquencage haut débit

<

Exigences relatives au §7.8 — « Plan de continuité des activités et préparation aux situations d’urgence »'de orme NF EN ISO 15189

Mise en place d’un plan de continuité des activités incluant notamment des éléments.de ‘maitrise relatifs :
- Aurisque de rupture de confidentialité

- Auxrisques relatifs a 'usage des données
- Auxrisques liés a I'impossibilité de réalisation de I'analyse dans l¢’délai.compatible avec le soin

- Auxrisques liés a la gestion des travaux non-conformes

. . ’
R'Sqlfes.d? d'SPOSE_r d 'un Plan de Ex : Solution back-up de sous-traitance, pour I'analyse bio-informatique : redondance des systéemes,
.Cont|’nu|te des Activités (PCA) procédures de sauvegarde et de récupération des données_; tests réguliers des procédures de reprise
inadéquat d’activité, définition du temps nécessaire a la reprise d'activité

SN
Cas de collaboration d’'un LBM avec un LBV partenair@

e Mise en place par le LBM partenaire d’un plan uité des activités et d’un plan de reprise des

activités.
F

Exigences relatives au §8.3 « Maitrise de la docuye&a_tjﬁn et du systeme de management » de la norme NF EN I1SO 15189

e Qualification de la communication des systemes informatiques

* Mise en place d'exercices de tracabilité

e Réunions

Cas de collaboration dmﬁnwec un LBM partenaire :

N.B. Le risque est rw\@ avec non-vérification potentielle de la conformité des étapes non réalisées par le
LBM

Risques liés a la transmission
incompléte des documents aux
biologistes valideurs

(Renseignements cliniques,
consentement, rapport des extractions, e Elaborati ontrat avec cahier des charges exprimant les besoins en termes de communication des
controdles de la librairie, des QC etc..) informations
o Util d'un process similaire et d’un systeme compatible avec la qualification de la communication des
systemes informatiques

Mise en place d'exercices de tragabilité

e Intégration de l'item « gestion documentaire » aux modalités décrivant toutes les phases de I'analyse
intégrées au SMQ (I'architecture générale de circulation des données NGS et la définition des différents
outils bio-informatiques ainsi que leur « versionnage » et la documentation fournisseur associée)

Risques liés a la gestion des e Gestion des enregistrements de qualification du pipeline bio-informatique

enregistrements et archivages e Respect de la réglementation en vigueur concernant la durée de conservation des enregistrements
e Conservation des enregistrements a définir dans le cas d'une utilisation potentielle ultérieure des résultats

Risques liés a la gestion documentaire

|
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Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de séquencage du

génome par séquencage haut débit

<

Risques identifiés

Exemples de moyens de maitrise

Exigences associées de la norme

NF EN ISO 15189

e Sauvegarde des informations
e Sécurisation des lieux de stockage de I'information

>

Cas de collaboration d’un LBM avec un LBV partenaire ou avec un fournisseur#”
e Contractualisation sur la thématique de la gestion des archivages (qui co\%en de temps, localisation,
moyens de récupération des données) INZA

Exigences relatives au §8.5 - « Actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportt&\ité%}i\//{mélioration » de la norme NF EN ISO 15189

Risques liés au fait de ne pas mettre en
ceuvre des actions en lien avec les
risques et opportunités d’amélioration

e |dentification des risques associés a chaque étape de I'analyse(dont fa'phase bio-informatique avec les
moyens de maitrise associés
e Démonstration de I'efficacité du processus de gestion.desrisgues

N

Cas de collaboration d’un LBM avec un LBIVI par U avec un fournisseur ou avec son service support :
e |dentification conjointe des risques sur toutes:les‘phases de I'analyse et revue des analyses de risques

conjointe
e Revue de processus commune @
Expression des besoins du LB?@(‘E; partenaire (LBM partenaire/fournisseur/service support) en

termes de moyens de maitris

Vo

§5 Exigences structurelles et de
gouvernance

§5.6 Gestion des risques
§6.2 Personnel
§7.3 Processus analytiques

§7.5 Travaux non conformes

Exigencp,n\‘eg\ﬁ'i\vés au §8.8 — « Evaluations » de la norme NF EN 1SO 15189

Risques liés a la maitrise des indicateurs
qualité et a I’évaluation des partenaires

o Définition.de-criteres et indicateurs qualité
o Auditsiinternes réguliers sur toutes les phases de I'analyse

P
Cas de collaboration d’un LBM avec un LBV partenaire ou avec un fournisseur ou avec son service support :

o Audits croisés et réguliers

§4.3 Exigences relatives aux
patients
§5 Exigences structurelles et de
gouvernance
§6.2 Personnel
§6.4 Equipements
§6.6 Réactifs et consommables
§ 7.2 Processus pré-analytiques
§6.8 Gestion des prestataires
externes
§7.3 Processus analytiques

SH INF 37 — Révision 00 — Applicable le 01/05/2026
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Evaluation des risques liés a la réalisation d'examens de
séquengage du génome par séquengage haut débit

<
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Dibjet - Position de & DG5S concernant La réal & analytigue des examens de biclogie médicale faisant appel
au séquengage roweelle géndration |MGS)

X

la Samte [&ES] sur la conformité de situations obhservées par wos évaluateurs

i ce la phase aralytigue d'examsens de biol ogie médicale fasant appel 2u séquengage

oratoires de biologie médicale [LEM) font appel & d'autres LEM, voire d’autres sodétss
ectuer une partie de b phase analytque de 'examen.

Wous interrogez la Direction
concermant les comditions d
nouvelle génération (NG

en France ouw & Féta

e wous confirme que raise’ e permet pas de scinder cette phase en confiant la réalisation des étapes surcessives

4 des entriés diffé .

Si la génocm nait ces dernigres anmées une éyvolution fulgurante liée au développement de nouvelles technol ogees
d'ana et dg trastement des donmées, il est impératif de promouvoir des onganisations de reture 3 favoriser la pertinence
des a “afappeier la responsabilite des beologistes médicaux dans la validation des méthodes employées et |'interprétation

des résultats et 3 s'assurer de la séourisation des donmées de santé générées confarmeésment 4 la gslation relatree a la
protectian des danmées persannelles.

Les risques de perte de competence natiorade et de chance pour la recherche en s de dispersion des ftapes de I'analyse
soint des risgues majewrs également 4 prendre en considération.

Asnsi, au regard des rsques identifiés et dans Fattente notammeent du rapport dévaluation du plan = Frace Mé&deoine
Gémamaque 1025 », L O5%, considérant bes dispositions juridiques existantes qui permettent la mutsalsation de moyens ou
de ressounces humaines, n'envisage pas 3 oe stade d'accorder de dérogation aux dispositions de Farticle L&211-19 du oode
de |a sante publique.
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Vous trouverez en annexes, le rappel des conditions que les LBM doivent en conséquence respecter lors de la réalisation des
examens de biologie médicale faisant appel au NGS5, dont les examens des caractéristiques génétiques des personnes.

Je vous remercie de bien vouloir relayer ces éléments, auprés de wos évaluateurs techniques et reste & votre écoute pour
toute difficulté que vous pourriez rencontrer.

Si vous constatez sur le terrain des difficultés concrétes liges a I'application du cadre actuel, nous vous remercions de saisir

I'ARS concernée en détaillant la situation rencontrée. X
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Rappel des conditions gue les LEM doivent respecter lors de ka réalisation des examens de biologie médicale faisant
appel au NG5

Pour favoriser la pertinence des actes, corserver la compétence des professionnels et favoriser le trasail mlhh% ;
enrespectant la reghementation en wigueur, ke LEM doit, sur [‘ensemble du processus de réalisation des leur

interprétation et de beur signatune
1*- Disposer d’un biologiste médical compétent @Q

Z*- Applquer les exigences figurant dans la nonme o accréditation MF EN 150 151

Zp- Respecter 'artide L. 1111-8 du C5P ainsi que be réglement général 5@&":1 des dornées

4e- Développer un trasail en collzsboration l'unl:l:cllnll:l-:n af rer de la pertinence des actes prescrits, de leur
réalication &n un temps adapté, du rendu d'un pita
recommandations nationales ou imtemationales en !@

bie par be dinicien pour sa pratigue selon les

de I'ersemble des étapes de cette pha iremsent intégrée wio :

Se- La sous-trarance au sems de Farticke Lﬂél& partie de ka phase analybque n'étant pas autarisée, la réalisation
. n

La corstwticn d'un coapération sanitaire [GC5)°;

La farmation d’un ca ratian erbre LERA® -

[Equipements, compétences humaines, systemes o information, etc.] dars ke cadre
d’un GHT, f s le projet de biolagie mesdicale qui f2it partie intégrante du prajet médical partage :
£s trois premiéres options ne sonk pas envisageables, b mise 3 disposition, au sein du LERM,
ualifiée par une sockéte exériewre ; cette mise 3 disposition étamt arganisée selon un contrat
notammeent clairemeent bes obligations de confidentialité de “exercice et une aralyse de risques
riter la maltrise de 'ersemble du processus de réalisation de |'examen.

Ge- isation au sein du LEM de solutions de bio-informatique ne dispense pas du respect des exigences en matiére de

wali de la méthode. Dans e cas ol e logciel est hébergé en dehors du LBM, 2 prestation d hébergement de
\;ﬁ'u:'t:dr. santé & caractére personnel fait 'objet d'un contrat.

T E% et clars b ik g la rebal iabon dis eearsms des caracS g s genitigues
L2 du e
S LEF-S duide
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Annexe 2 - Description des organisations et obligations

PN

@\
&Q

s'applique sur ka totalité du processus.

biologsque

du pateent ;

d'aralyse mise{s) &n cewre
= Respecte les abligatiors en matkéne de

L'hébergewr des donmées a caracbéne personnel es
titulaire d'um certficat de conformité.

Pouwr la réalisation des examens caractéristigues
pénétigues, les conditions d'agrément du biologist
médical et d autorisation du LBM ouw &tabliss

L'ersemible des exigences de la norme & accréditatian

Le bialogiste medical qui a pris en charge |'échantillon

= W'est pas décharge de sa responsabilté vis-3-vis
- Est &n meesure de présenter bes documents

redatifs 3 la walidation de |a ou les méthode(s)]

traitement des données a caractére personnel.

LEMA dépend o un &tablssement de mt!@@hﬂ

Description de ka situation

Dispa

AN
&

Reéalisation des examens au sein d'uni
LENM unigue

ij\@
2

Il est possible de faire appel 3 un personned spéofigue mis 3
dispostion par une autre structure pour la réalsation de tiches

spécififes. Uin conkrat &crit précese les prémgaties de la ow les
personne(s) et les conditions de safleur mise 3 dispaosition.

)
Collabaration erbre divers LB
ka2 réalisation des différent @
de la phase analybique

¢

[~ L 62126 du C5P
RE212-1 duCSP

Les LEM dokent &tre shués sur une méme zone déterminge en
application du b du 2* de Farticke 1.14324-9 du C5P ou sur de telles
zanes bmitrophes.

Les conditicns de mutualisation de moyens sonk spécifites par éorit
par |e biats d'un contrat de coopération, gui dot étre adressé dés sa

camclusian a I'ARS.

t

<

L 6123-1 du CSP et
uvanks

R.6133-1 du C5P et
sufvants

Création d'une nowselle entité juridique

S

D Ubilisation d'un logiciel externe sans
wntersentian bumasene du prestaire
dans la réalisation de I'analyse bio-
nformatique

La solution bic-informatique doit relever du statut de dispasitif
médical de diagrastic im witno marqueé CE.
Dare e cas oi le logicie] est hébengé au sein du prestataire, la

prestation d'hébergement de données de santé 3 caractiére fait
|'obijet d'wn contrat.
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