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Les principales modifications ou nouveautés apportées à la version précédente sont identifiées par le 
symbole . 
 

1 OBJET DE L’INSTRUCTION  

Cette instruction décrit les modalités d’obtention de  l’Attestation d'accréditation N°8-3305 et annexe 
technique et de la  Portée détaillée de l’attestation N°8-3305 (liste détaillée des examens accrédités) 
concernant le laboratoire de biologie médicale (LBM) des hôpitaux universitaires Saint-Louis-
Lariboisière-Fernand Widal (DMU BioGeM AP-HP. Nord - Université Paris Cité) par toute personne, y 
compris extérieure au laboratoire. Ces deux documents sont disponibles en ligne et en libre accès sur le 
site du Cofrac.  
 

2 DOMAINE D’APPLICATION ET PERSONNES CONCERNÉES  

2.1 Domaine d’application 

Cette instruction concerne tous les examens accrédités de biologie médicale du LBM des HU Saint-
Louis, Lariboisière-Fernand Widal.   

2.2 Personnes concernées 

Cette instruction s’applique à toute personne, y compris extérieure au laboratoire. 

3 DOCUMENTS DE REFERENCE ET DOCUMENTS ASSOCIES 

3.1 Documents de référence 

Norme NF EN ISO 15189 version 2012 et son SH REF 02 associé 
 Norme NF EN ISO 22870  
Norme ISO/CEI 17000 
Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale 
LOI n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie médicale 

3.2 Documents associés 

Les documents associés à cette instruction sont liés informatiquement dans KaliLab et sont visibles 
dans l’onglet « Informations supplémentaires », rubrique « Documents joints ». 
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4 DÉFINITIONS ET ABRÉVIATIONS  

4.1 Définitions  

Accréditation : Attestation délivrée par une tierce partie, ayant rapport à un organisme d’évaluation de 
la conformité, constituant une reconnaissance formelle de la compétence de ce dernier à réaliser des 
activités spécifiques d’évaluation de la conformité 
 
Application Viskali : application informatique permettant la gestion simultanée du Manuel de 
prélèvement et du guide des examens du laboratoire, distribuée par la société ACC-Viskali et déployée 
pour les prescripteurs et préleveurs internes ou externes aux hôpitaux Saint-Louis-Lariboisière-
Fernand-Widal via le lien https://ghparis10.manuelprelevement.fr/. 

Cofrac : unique instance nationale d’accréditation par le décret du 19 décembre 2008, reconnaissant 
ainsi l’accréditation comme une activité de puissance publique (www.cofrac.fr). 

Numéro d’accréditation du laboratoire des hôpitaux universitaires Saint-Louis-Lariboisière-
Fernand Widal : 8-3305 

 Portée d’accréditation (selon SH REF 08) : énoncé formel et précis des activités pour lesquelles le 
laboratoire est accrédité. La Portée détaillée d’accréditation correspond à la liste détaillée des examens 
accrédités du LBM. 

Section Santé Humaine du Cofrac : a vocation à prendre en charge l’ensemble des programmes 
d’accréditation qui nécessitent une approche spécifique au regard des enjeux de santé humaine, de 
relations avec le secteur médical, de normes internationales applicables et, le cas échéant, de contexte 
législatif et réglementaire à intégrer. La législation relative à la biologie médicale impose depuis le 16 
janvier 2010 la mise en place de l'accréditation de tous les laboratoires de biologie médicale (LBM) en 
France. L’accréditation est basée sur la norme NF EN ISO 15189, complétée pour des examens de 
biologie délocalisés par la norme NF EN ISO 22870. Ces normes sont obligatoires en France et la 
norme générale des laboratoires NF EN ISO/CEI 17025 ne permet pas de satisfaire les obligations en 
biologie médicale.  

 Site : unité géographique et fonctionnelle du laboratoire au sein de laquelle la structure réalise tout 
ou partie de son activité (ici, Lariboisière ou Saint-Louis). 

4.2 Abréviations 

Cofrac : Comité Français d’Accréditation  

LBM : laboratoire de biologie médicale des HU Saint-Louis, Lariboisière-Fernand Widal, qui regroupe 
l’ensemble des services de biologie médicale compris sur les sites de Lariboisière et Saint-Louis.  

https://ghparis10.manuelprelevement.fr/
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5 DESCRIPTION DE L’INSTRUCTION 

5.1 Présentation des documents 

5.1.1 Attestation d'accréditation N°8-3305 et annexe technique 

L’Attestation d’accréditation N°8-3305 et annexe technique du laboratoire est un document rédigé 
et mis à jour par le Cofrac qui présente les lignes de portées accréditées pour les deux sites du LBM 
(Lariboisière et Saint-Louis).  
 

 
L’ATTESTATION D’ACCREDITATION N’EST VALIDE 
QU’ACCOMPAGNEE DE SON ANNEXE TECHNIQUE. 

 
 

L’Attestation d’accréditation N°8-3305 et annexe technique est disponible en ligne et en libre accès 

sur le site du Cofrac https://www.cofrac.fr/. 
 
Elle peut donc être obtenue par toute personne, y compris extérieure au laboratoire, en suivant les trois 
chemins d’accès suivants : 

- Via le site du Cofrac ; 

- Via l’application Viskali - Manuel de prélèvement et guide des examens du laboratoire ; 

- Via KaliLab. 

5.1.2  Portée détaillée de l’attestation N°8-3305 

La Portée détaillée de l’attestation N°8-3305 correspond à la liste détaillée des examens 
accrédités du LBM dont la dernière version est disponible en ligne et en libre accès sur le site du 
Cofrac https://www.cofrac.fr/. 
 
La plateforme Flexi+ du Cofrac permet au laboratoire de mettre à jour sa liste détaillée des examens 
accrédités suite à un changement/ajout/retrait éventuel et d’en informer son pilote du Cofrac. La Portée 
détaillée de l’attestation N°8-3305 est ensuite établie par le Cofrac via Flexi+. Elle est disponible sur le 
site internet du Cofrac 24h après la publication par le LBM.  
 
 
 
 

 ! 

https://www.cofrac.fr/
https://www.cofrac.fr/
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5.2 Se procurer l’attestation d’accréditation N°8-3305 et son annexe 
technique  

5.2.1  Via le site internet du Cofrac 

1) Se rendre sur le site internet du Cofrac via le lien http://www.cofrac.fr.  
Taper le numéro d’accréditation du laboratoire (8-3305) dans le champ de recherche.  
Cliquer sur les jumelles. 
 

2) L’écran ci-dessous apparaît. Pour LBM des HU St-Louis-Lariboisière-Fernand-Widal - DMU 
BioGeM - AP-HP NORD UNIVERSITE PARIS CITE, cliquer sur Attestation 
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3) L’attestation d’accréditation et son annexe technique peuvent alors être téléchargées au format 
pdf (exemple ci-dessous). 
 

 
 

5.2.2 Via l’application Viskali - Manuel de prélèvement et guide des examens du laboratoire  

1) Se connecter à Viskali via le lien https://ghparis10.manuelprelevement.fr/. L’écran ci-dessous 
apparaît.   
 Cliquer sur Présentation du laboratoire de Biologie Médicale. 

 

 
 

https://ghparis10.manuelprelevement.fr/
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2) Cliquer sur Accréditation n°8-3305. 
 
 

 
 

3) L’écran ci-dessous apparaît.  Pour le LBM des HU St-Louis-Lariboisière-Fernand-Widal - 
DMU BioGeM - AP-HP NORD UNIVERSITE PARIS CITE, cliquer sur Attestation. 

 

 
4) L’attestation d’accréditation et son annexe technique peuvent alors être téléchargées au format 

pdf (voir exemple d’attestation au paragraphe 5.2.1 n°3). 

http://cofrac.fr/annexes/sect8/8-3305.pdf
http://cofrac.fr/annexes/sect8/8-3305.pdf
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5.2.3 Via la page d’accueil KaliLab  

1) Se connecter à KaliLab. 
 

2) Dans le pavé Liens externes, cliquer sur  COFRAC – Portée détaillée de l’attestation n°8-
3305. 

 

 
 
 

3) Procéder ensuite comme indiqué au 5.2.2 n°3) et 4). 
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5.3  Se procurer la portée détaillée de l’attestation N°8-3305 

5.3.1 Via le site du Cofrac 

1) Se rendre sur le site internet du Cofrac via le lien http://www.cofrac.fr  
Taper le numéro d’accréditation du laboratoire (8-3305) dans le champ de recherche.  
Cliquer sur les jumelles. 

 
2) L’écran ci-dessous apparaît.  

 

 
 
 

Pour le LBM des HU St-Louis-Lariboisière-Fernand-Widal - DMU BioGeM - AP-HP NORD 

UNIVERSITE PARIS CITE, cliquer sur  ou sur   
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3) La liste des examens accrédités peut alors être téléchargée au format pdf (exemple de la liste 

triée par site ci-dessous). 
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5.3.2 Via l’application Viskali - Manuel de prélèvement et guide des examens du 
laboratoire  

1) Pour se connecter à Viskali, procéder comme au paragraphe 5.2.2 n°1) et 2).   
 

2) L’écran ci-dessous apparaît.  Pour le  LBM des HU St-Louis-Lariboisière-Fernand-Widal - 

DMU BioGeM - AP-HP NORD UNIVERSITE PARIS CITE, cliquer sur  ou 

sur   
 

 
 
 

3) La liste des examens accrédités peut alors être téléchargée au format pdf (voir exemple de la 
liste triée par site au paragraphe 5.3.1 n°3). 
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5.3.3 Via la page d’accueil KaliLab  

1) Se connecter à KaliLab. 
 

2) Dans le pavé Liens externes, cliquer sur COFRAC –Portée détaillée de l’attestation n°8-3305 

 

 
3) Procéder ensuite comme indiqué au 5.3.2 n°2 et 3). 


