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OBJECTIFS DU PROJET

m Modernisation du laboratoire permettant une absorption
et une optimisation des flux territoriaux

m Mise en conformité vis-a-vis de I'accréditation 1ISO
15189/22870 (2014-2016-2020) et de la certification
HAS du CHIC (2016)

m Amélioration des conditions environnementales de
travall



" N
Références législatives et réglementaires

m Code de la santé publique (L.6211-1) - Code de la sécurité sociale (L. 6213-1) - Nomenclature des
Actes de Biologie Médicale (NABM)

m  Arrété du 26 novembre 1999 modifié en 2002 relatif a la bonne exécution des analyses de biologie
médicale (GBEA)

m  Arrété du 16 juillet 2007 fixant les mesures techniques de prévention, notamment de confinement, a
mettre en ceuvre dans les laboratoires...

m  Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale

m  Arrété du 5 aodt 2010 fixant les références des normes d'accréditation applicables aux laboratoires de
biologie médicale

m  Arrété du 26 avril 2012 fixant la liste des micro-organismes et toxines prévue a l'article L.5139-1

m  Arrété du 17 octobre 2012 définissant les conditions justificatives de I'entrée effective d’'un laboratoire de
biologie médicale dans une démarche d’accréditation

m  Loin°2013-442 du 30 mai 2013 portant réeforme de la biologie médicale

m Deécret n°® 2015-205 du 23 février 2015 relatif aux modalités de dépbt des demandes d’accréditation des
laboratoires de biologie médicale prévues en application du | de I'article 7 de I'ordonnance n° 2010-49
du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale




N
Calendrier reglementaire de I'accréditation
.31 oct. 2018
.31 oct.2016 10%..

50% de | ’activite
.30 avril 2015 du LBM ;1 31 oct. 2020

Dépét dossier SZ??;?"P;m'mum 100%. ..
. pour 2016
31 oct. 2014 o
31 juillet 2015
Preuve . _
. d'entrée dans Dérogation pour
la démarche les éléments
2013 (voie A ou B) techniques
Loi n°2013-442
du 30 mai
@
2010
Ordonnance
BALLEREAU

Ne sont pas soumis a lI'accréditation, les examens innovants qui figurent parmi les actes hors nomenclature et qui ne sont
pas encore évalués par la HAS.
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Mise en ceuvre

m Projet acté de laboratoire territorial multi site
pour les Etablissements de I'Union Hospitaliere
de Cornouallle (GCS N°3)

m Un accompagnement a la maitrise d’Ouvrage
( AMO Elix) pour définir 'organisation des
activités de biologie et les évolutions
architecturales

m Marché de Conception Realisation d’'un plateau
technigue commun initié en Décembre 2013.
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Le Projet

m Construction d’'un nouveau laboratoire (plateau
technique) sur la parcelle ouest du site de Quimper

m |Laboratoire sur 2 sites :
O L’accuell des consultants externes, 'AMP restent sur
le site principal
O Production Technique du laboratoire dans les
nouveaux locaux externalisés

m Déeveloppement de 2 pneumatiques en miroir nord/sud
sur I'ensemble du Fontenoy



"
METHODOLOGIE DE TRAVAIL

m 2014 : concertation avec les acteurs du laboratoire pour
valider la maquette organisationnelle, les organisations
par secteur d’activité, les liaisons fonctionnelles
aboutissant a une architecture

O 20 réunions avec les personnels TDL,AMA,IDE,OPS
et acteurs transversaux (DRM, Biomédical, SI, SQ...)

m Automne 2015

0 18 réunions de définition des postes de travail et des
effectifs afin :
o d’aboutir a une organisation fine par metier
o définir la cartographie des fiches de taches par poste de travalil

0 vérifier la concordance entre I'organisation humaine et la faisabilité
d’'un cycle de travail mis en ceuvre pour mars 2016

o >
COPIL mensuels de septembre 2015................ mars 2016




ol Projet architecturals
Plateau technique de biologie

Surface utile 1100 m?2

RDC TECHNIQUE + ETAGE
ADMINISTRATIF




ol Projet architectu
Plateau technique de biologie

PB2U ; . BIOLOGIE SPECIALISEE : BIOLOGIE MOLECULAIRE ; -
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ol Projet architecturals
Plateau technique de biologie

Y BIOLOGIE
N o= Er MOLECULAIRE
] - = /1[0 . ~ :
iy BACTERIQLOGIE
| CHIMIE ._ =7 5
' HEMATO * = ¥ EE HYGIENE |
HEMOSTASE E =T J+ BK
ROUTINE -

URGENCES .

=M=
I - e J 7 e .\ : Eﬂ ﬁ
tion - : Eg "H‘I‘H‘H =" L

doge 1 SECRETARIAT
. =
— o+ JB [ O] [0 ] '.'"lﬂ sl "é\@ ”’:
PRE-AMALYTIQUE | | : \l LABO 2
CENTRE DE
PRELEVEMENT +

AMP FONTENOY 10



= Choix Technologique : O APTIO Siemens
Modules

o RIM : Chargement en rack (800 tubes/h)

o IOM : Chge/déchargement (800 tubes/h)

- @D centrifugation (300 tubes/h)

| @9 Débouchage (800 tubes/h)
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Rétro planning prévisionnel
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ACCOMPAGNEMENT

Organisation gestion des consommables : DRM/Pharma/

labo

Projet informatique

Projet DRM : Organisation circuits logistiques (bi

organisation Biomédical

0 nettoyage, Linge, Déchets, Livraisons etc.) et




Mercl de votre attention



