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Le 09/10/2023

Information DGS et externalisation des examens de biologie
moléculaire

Des échanges récents avec la Direction Générale de la Santé (DGS)
au sujet de I'externalisation d’une étape de la phase analytique des
examens de biologie moléculaire ont amené le Comité de section
Santé Humaine du Cofrac a initier une réflexion, afin de clarifier les
exigences d’accréditation pour les activités concernées.

En effet, la DGS précise bien que la sous traitance a une société qui
n'est pas un laboratoire de biologie médicale contrevient a la
réglementation (article L6241-1 du CSP). De plus la DGS rappelle que
la phase analytique est indivisible et que la sous traitance n’est
possible que pour I'ensemble de la phase analytique a des fins
d’analyse et d’interprétation (article L6211-19 du CSP).

Le Cofrac constitue donc a cet effet un groupe de travail, en présence
notamment de représentants de la DGS. L’ANPGM sera représentée
au sein de ce groupe et nous vous tiendrons informé.es.
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