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Le 13 mai 2020 

 
Dans le contexte d’urgence sanitaire actuel, le Cofrac a été amené, le 17 mars dernier, à geler le 
processus d’accréditation selon la norme NF EN ISO 15189 des structures réalisant des actes médico-
techniques avec pour conséquences le report de l’ensemble des évaluations et des opérations en cours 
tout en prorogeant, en cas de besoin, pour une durée de 6 mois les durées de validité des attestations 
d’accréditation. 

Le Cofrac s’est engagé à déployer toute solution compatible avec la situation de crise et la disponibilité 
des acteurs, afin de préserver la crédibilité et la pérennité du dispositif national d’accréditation.  

Ainsi, le Cofrac souhaite réactiver progressivement, dès le mois de mai, le processus d’accréditation 
des structures concernées. La Commission d’Accréditation a été sollicitée pour reprendre l’examen des 
rapports d’évaluation. Les délais octroyés seront fonction du contexte d’urgence sanitaire. 

La reprise des évaluations des structures est planifiée à partir du mois de septembre 2020 en 
coordination avec les évaluateurs biologistes médicaux et médecins spécialistes qualifiés en ACP, avec 
la mise en œuvre de modalités d’évaluation alternatives à distance et basées sur l’examen d’éléments 
documentaires fournis par les structures. Un assouplissement de la fréquence des évaluations est 
également envisagé dans ce cadre. 

Les modalités détaillées de ce plan de reprise progressive feront l’objet d’une communication 
spécifique. Les structures seront contactées individuellement à partir du mois de juin pour évoquer 
leur situation particulière et les conditions de mise en œuvre de leur évaluation alternative.  

Les structures qui souhaitent faire évoluer la liste détaillée des examens couverts par leur accréditation 
peuvent de nouveau le faire et sont invitées à informer, conformément aux pratiques en vigueur, leur 
référent habituel.  

Pour les laboratoires de biologie médicale souhaitant ajouter, dans le cadre de leur processus de 
gestion de portée flexible, l’examen « détection du génome de coronavirus SARS-CoV-2 par RT-PCR », 
il est rappelé qu’il relève des lignes de portée BM MG05 en microbiologie générale ou BM VB01 en 
virologie spécialisée.  

Un circuit particulier sera mis en place pour le traitement des demandes d’extension relatives à ces 
lignes de portée, avec la mise en place d’évaluations alternatives, au regard de la situation spécifique 
du LBM demandeur. Ainsi pour les LBM déjà accrédités en microbiologie moléculaire (lignes de portée 
BM BA02, BM PM02 et BM PM04), une évaluation par voie documentaire peut être envisagée. Pour 
les autres LBM, la possibilité d’une évaluation à distance sera examinée. Les recommandations de 
bonnes pratiques en vigueur, édictées notamment par les sociétés savantes, pour la mise en œuvre de 
l’examen « détection du génome de coronavirus SARS-CoV-2 par RT-PCR » seront prises en compte 
dans ce cadre. 
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Le Cofrac suit, avec une attention particulière, le développement des tests sérologiques détectant les 
anticorps dirigés contre le coronavirus SARS-CoV-2 et leur évaluation par les centres nationaux de 
référence, en lien avec les recommandations de la Haute Autorité de Santé et des sociétés savantes.  
Dès satisfaction des critères de qualité et d’exigence établis dans le cahier des charges proposé par la 
HAS, définissant les modalités d’évaluation des performances de ces tests, et sous réserve de la mise 
en œuvre du plan de vérification de méthode adapté au regard de l’utilisation prévue, leur intégration 
progressive à la portée d’accréditation des LBM pourra être envisagée. Des modalités d’évaluation 
spécifiques pourront si besoin, comme évoqué ci-dessus, être définies. 

En dehors de ces cas particuliers, les évaluations initiales et d’extension seront reprogrammées dès 
que la situation le permettra. 

Le site Internet du Cofrac fait l’objet d’une actualisation régulière relative aux actions concernant la 
pandémie de coronavirus SARS-CoV-2.  

Les équipes et référents de la section Santé Humaine restent à votre disposition pour toute précision 
utile. 

En vous remerciant par avance de votre collaboration 

 

Hélène MEHAY 
Directrice de la section Santé Humaine  


