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Le 18 décembre 2019 

 

Les réflexions menées cette année par le groupe de travail « Evolution du SH REF 08 et évaluation de 

la portée B » ont récemment abouti à la validation par le Comité de section Santé Humaine d’une 

révision 06 du document SH REF 08 « expression et évaluation des portées d’accréditation ». 

Cette révision porte principalement sur les aspects suivants : 

- Assouplissement du cadre de la portée flexible standard de type A avec l’intégration de 
possibilités de modifications non liées à l’étape de mesure (par exemple l’application à une 
nature d’échantillon biologique inhabituelle) et de modifications relatives au matériel annexe 
(par exemple le changement de produit chimique à usage général de laboratoire). 

 
- Evolution de la liste détaillée des examens/analyses couverts par l’accréditation, en lien 

notamment avec le projet « Flexi+ » visant à mettre à disposition des laboratoires une 
application pour maintenir à jour cette liste détaillée et en permettre la publication, sous la 
responsabilité des laboratoires, sur le site Internet du Cofrac. 
NB : Les codes de ligne de portée, tels que définis dans le document SH INF 50, figurent 
désormais dans l’attestation et dans l’annexe 1 à la convention, pour assurer une meilleure 
lisibilité entre la portée générale et la liste détaillée. La mise à jour progressive des 
attestations d’accréditation est en cours. 
 

- Prise en compte de la révision en 2019 du document opposable EA 2/15 « EA Requirements 
for the Accreditation of Flexible Scopes ». 
 

- Assouplissement de l’évaluation de la portée flexible étendue de type B. 

Les modalités qui étaient retenues jusqu’à présent pour l’évaluation d’une ligne de portée B 

conduisaient à de nombreuses restrictions dans les possibilités offertes et risquaient en conséquence 

de générer à l’avenir un besoin accru d’extension. L’analyse de risques conduite par le groupe de 

travail permet aujourd’hui d’envisager des modalités plus souples. 

Ainsi dans la mesure où un laboratoire sera en mesure de démontrer la compétence et la capacité de 

son personnel à pratiquer au moins deux techniques individuelles et de présenter au moins un 

exemple d’intégration d’une méthode adaptée/développée (un exemple de dossier de validation de 

méthodes), alors la ligne de portée flexible B correspondante ne sera plus restreinte et sera octroyée 

en totalité. 

A défaut, la flexibilité de type B sera restreinte à la seule technique individuelle pour laquelle la 

démonstration aura été faite. 

 

http://2140v.r.a.d.sendibm1.com/mk/mr/8cXIpptQee2h-NUlNRgKTLrJmnYdlRVh1VdLXhCONf2FFIj7_WqhT_LN0zDDKRQ8v9osTF99NOZ_W-mc-JEwoecK-ASeJUZ9rqpx7NOdFMu153M
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A noter qu’au sein d’un même sous-domaine, il est possible de retrouver les mêmes techniques 

individuelles dans des lignes de portée différentes. Aussi il pourra être envisagé que la 

démonstration de la maîtrise d’une 2ième technique individuelle puisse être apportée dans le cadre 

d’une autre ligne de portée d’un même sous-domaine. 

La révision 06 du SH REF 08 entre en vigueur le 1er février 2020. Les nouvelles modalités seront 

déployées au fur et à mesure des évaluations. En amont de ces évaluations, le pilote de votre dossier 

prendra contact avec vous pour bien identifier les évolutions nécessaires, sur la base de la version en 

vigueur de la liste détaillée des examens/analyses. 

La démarche de simplification va se poursuivre avec l’évolution du document SH INF 50 pour 

prendre en compte les modifications apportées au document SH REF 08. En particulier, un exemple-

type de liste détaillée des examens/analyses couverts par l’accréditation établi par les membres du 

groupe de travail sera proposé, avec quelques règles de bonne pratique permettant d’en faciliter la 

mise à jour. 

Enfin, le Comité de section Santé Humaine a décidé d’établir début 2020 un groupe de travail pour 

faire évoluer le guide technique d’accréditation relatif à la vérification et à la validation des 

méthodes (SH GTA 04). 

Pour tout renseignement complémentaire, les laboratoires sont invités à contacter le pilote habituel 

de leur dossier. 


