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1. Contexte

La plateforme de Veille Réglementaire, Normative et Scientifique (VRNS) permet :
e D’étre informé, publication d’'un nouveau texte documentaire et/ou d’un nouveau
document normatif
e De consulter des fiches de veille réglementaire et normative rédigées, par des experts,
dans les 15 jours suivant leurs publications
e De consulter des fiches de veille scientifique relatives aux différents domaines de la

biologie

Ces fiches comprennent un résumé argumenté et expliqué mettant en évidence les points
principaux du texte, ainsi qu’une analyse d’impact et des propositions d’actions intégrables au
plan d’action de votre laboratoire.

Ces fiches sont rédigées par des experts de la biologie.

Apres sélection des actions vous concernant, la plateforme vous permet d’exporter ces fiches

au format PDF et d’ajouter les actions a votre plan d’action dynamique.

Retrouvez ensuite les actions choisies dans votre plan d’action et les fiches exportées dans votre

espace utilisateur.

2. Connexion

Pour vous connecter a I’interface de validation des fiches, rendez-vous sur 1'url:

http://www.veille-rns.fr/

Vous pourrez alors renseigner vos identifiant et mot de passe.

E REGLEMENTAIRE
TIVE ET SCIENTIFIQUE

Bienvenue sur la plateforme
de veille reglementaire,
normative et scientifique

Mot de passe oublié ?
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3. Le menu

Par défaut, vous accédez a la page d’accueil qui présente 1’intégralité des fiches.
Les plus récentes apparaissent en premier.
Depuis le menu en haut de page, vous pourrez également accéder a votre plan d’action, a vos

fiches exportées, au guide utilisateur et a la déconnexion.

MES FICHES MON PLAN D'ACTION GUIDE UTILISATEUR

Sur la présentation de I'intégralité des filtres vous permettent de guider et d’affiner votre

recherche.
UTILISEZ LES FILTRES POUR NAVIGUER DANS LES FICHES DE VEILLE ET LES PUBLICATIONS
RECHERCHER PAR MOT-CLE TYPE CATEGORIE DOMAINE
Entrer votre mot-clé - s -—- . — 5
DATE DE PUBLICATION TRIER PAR
DU AU -— s VALIDER

Vous pourrez accéder :

- A une recherche par mot-clé

- Autype de publication : fiche (texte analysé par un expert) ou publication (présentation
succincte et lien pour télécharger le texte)

- A lacatégorie : normative, réglementaire, scientifique

- Audomaine : Organisation, Métrologie, Ressources humaines, hygiene et sécurité, Pré-
analytique, analytique, post analytique

- A ladate de publication

- Autype de filtrage : ordre chronologique, anté-chronologique, alphabétique
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4. Interface d’accueil

L’interface d’accueil répertorie toutes les mises a jour (fiches de veille et publications) en ligne
sur la plateforme. Ces publications s’affichent de maniere anté-chronologique, les nouveautés

sont donc en haut de la page.

UTILISEZ LES FILTRES POUR NAVIGUER DANS LES FICHES DE VEILLE ET LES PUBLICATIONS

RECHERCHER PAR MOT-CLE TYPE CATEGORIE DOMAINE

<>
<«

Entrer votre mot-clé -

<>

DATE DE PUBLICATION TRIER PAR
DU AU —— B VALIDER
336 FICHE(S)
17/11/2017 Nouvelle publication "Arrété du 14 novembre 2017 fixant la liste des VOIR LA PUBLICATION

personnes pouvant bénéficier de I'injection du vaccin antigrippal saisonnier
pratiquée par un infirmier ou une infirmiére" va étre applicable le
17/11/2017.

14/11/2017 Nouvelle publication "Arrété du 9 novembre 2017 portant renouvellement VOIR LA PUBLICATION
d'inscription et changement de distributeur des bandelettes réactives pour la
détermination du glucose et des corps cétoniques dans les urines KETO-
DIASTIX de la société BAYER vers la société ASCENSIA Diabe" va étre
applicable le 27/11/2017.

18/11/2017
Fiche de veille Scientifique : Evaluation de I'acte de recherche ou de quantification du
géne de fusion BCR-ABL par RT-PCR dans le diagnostic et le suivi thérapeutique des
leucémies myéloides chroniques et des leucémies lymphoblastiques aigués (HAS) -
vO1

Analytique : Hématologie - Hémostase

Le géne de fusion BCR-ABL, aussi appelé géne de Philadelphie ou chromosome Ph1, est le résultat d'une
translocation réciproque entre les chromosomes 9 et 22. Le géne de fusion BCR-ABL code pour une protéine
de fusion possédant une activité tyrosine kinase...

DATE DE PUBLICATION DATE D'APPLICATION EXPORTEE LE
13/11/2017 13/11/2017 22/11/2017

Depuis cette interface vous pouvez lire :
- Les publications, identifiées par
o Un titre
o Une date d’application

o Un code couleur Réglementaire, Normatif, Scientifique
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Nouvelle publication "Ordonnance n® 2017-28 du 12 janvier 2017 relative a
la constitution et au fonctionnement des groupements de coopération
sanitaire" va étre applicable le 13/01/2017.

- Les fiches de veilles, identifiées par :

Fiche de veille Scientifique : Insuffisance respiratoire chronique grave secondaire a
un asthme-(HAS) - vO1

Prestation de conseil

L'objectif de ce guide est d'expliciter pour les professionnels de santé la prise en charge optimale et le
parcours de soins d'un malade admis en ALD au titre de I'ALD 14 : insuffisance respiratoire chronique grave.
Ce guide est limité a la prise en charge des patients présentant un asthme.

Ce...

DATE DE PUBLICATION DATE D'APPLICATION
09/11/2017 09/11/2017

o Un titre

o Un domaine/sous-domaine

o Une description

o Une date de publication

o Une date d’application (si elle est précisée)

o Un type : réglementaire, normative, scientifique distingués par un code couleur :
orange pour la catégorie normative, bleu pour la catégorie scientifique, rouge pour

la catégorie réglementaire

Fiche de veille Normative: Fiche de veille Scientifique: Fiche de veille Réglementaire :

5. Lutilisation des fiches

Pour lire une fiche, cliquez simplement sur le bouton « Voir la fiche ».
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Fiche de veille Scientifique : Actualisation des actes de biologie médicale relatifs au
diagnostic sérologique de la toxocarose (Larva migrans viscérale)-HAS - v1

L'objectif de ce travail était de préciser les techniques sérologiques de recherche d'anticorps anti-
Toxocara actuellement validées pour la recherche initiale (dépistage) et la confirmation du diagnostic de
toxocarose (Larva migrans viscérale) afin de répondre...

DATE DE PUBLICATION DATE D'APPLICATION
09/03/2017 09/03/2017

Vous accédez alors au contenu de la fiche de veille, partagé en 3 parties :
- Présentation
- Note d’expert

- Analyse d’impacts

vl : v
VEILLE REGLEMENTAIRE Y o Thierryv (|

<RETOUR

Fiche de veille Normative — SH REF 02 rév 5.
DOMAINE : ORGANISATION - BIOLOGIE

DATE DE PUBLICATION DATE DRPPLICATION

DECRET 2016-1622 DU 29/11/2016 DISPOSITIFS DE BIOVIGILANCE ET DE VIGILANCE EN AMP

Farticle 173 de la loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 d de yste té prévoit le transfert
de la biovigilance (pour le lait maternel, les organes, les tissus, les cellules et les préparations de thérapie cellulaire) de
IAgence nationale de sécurité du médicament et des prodits de santé a fAgence de la biomédecine. Ce méme article
renvoie & un décret le soin de définir les modalités de ce transfert.

Le présent texte modifie les dispositions actuelles relatives au dispositif de biovigilance, notamment en ce qui
concerne les missions respectives des personnes morales et physiques intervenant dans ce dispositif

Par ailleurs, & cette occasion, les dispositions en vigueur du dispositif de vigilance en assistance médicale 4 la
procréation sont ées avec celles de la

PRESENTATION OTE D'EXPER

Lobjectif de ce travail (Mémo-HAS) est d'améliorer la prise en charge des patients adultes atteints d'un diabéte de type 2; seul le
controle glycémique est abordé dans cette

10irp0_synth_diabete_type_2_objectif_glycemique_messages_cles.pdf

NOTE D'EXPERT

Les évolutions apportées par cette nouvelle version du document SH REF 02 ont pour objectif principal de mettre en
&vidence les exigences réglementaires et législatives qui concernent strictement les normes NF EN ISO 15189 {version
2012) et NF EN IS0 22870 (version 2006) et iées aux paragraphes 5.4 et 5.9 de la norme NF EN IS0 15189,

Ce texte rédigé avec 'ensemble des parties prenantes et qui se fonde sur une large consultation des secteurs publics et
privés apporte deux modifications principales au niveau d'une part des exigences en matidre de ressources en biologistes
médicaux et d'autre part en matiére de validation des résultats

Ces exigences sont opposables & compter du 1 juilet 2016.

ANALYSE D'IMPACTS

Critére 4114

Adéquation entre le volume de la demande et Ia ressource Biologiste afin d'assurer la continuité des activités du Laboratoire afin de
garantir que le Laboratoire est en mesure de répondre aux besoins de chaque site et d'ntervenir dans des délais compatibles avec les
besoins des patients

O Revue des résultats = validation et interprétation
O Vocabulaire autorisé : Validation - Diffusion - Compte rendu

Critéres 5.7.1 et 583

Adéquation entre le volume de la demande et la ressource Biologiste afin d'assurer la continuité des activités du Laboratoire afin de
garantir que le Laboratoire est en mesure de répondre aux besoins de chaque site et d'ntervenir dans des délais compatibles avec les
besoins des patients

O Revue des résultats = validation et interprétation

O Vocabulaire autorisé : Validation - Diffusion - Compte rendu

9 Tragabilité des nom et prénom du biologiste sur le résultat validé par le biologiste

O Décision des modalités de validation selon la typologie suivante: Biologiste sur site / Biologiste & distance / délégation de

EXPORTER EN
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Focus sur la note d’expert : Rédigée par des experts de la biologie médicale, de la métrologie

et de systeme de management de la qualité, la note d’expert vous propose une analyse résumée
du texte a I’origine de la fiche. Cette note est un véritable atout pour la compréhension du texte

et de ses principaux arguments.

Focus sur I’analyse d’impacts : Nos experts vous proposent également une analyse des

impacts liés a ce texte sous forme d’actions directement opérationnelles a intégrer si vous le

souhaitez dans vos plans d’action de maitrise des documents externes.

Ces recommandations représentent un support méthodologique intéressant pour les laboratoires et permettent une standardisation de la démarche
diagnostique de I'HAP, en particulier en émettant des préconisations pré-et post analytiques.

Améliorer la maitrise de la phase pré-analytique Action N° Ajouter
~Améliorer l'interprétation de la phase analytique Action N° Ajouter
_'Améliorer le choix des méthodes de dosage par analyse des performances décrites dans cet Action N° Ajouter
aicle T

EXPORTER EN PDF

A partir de la fiche de veille, vous pourrez générer un PDF, mentionnant uniquement les actions
qui vous concernent en les cochant et éventuellement leur affecter un numéro d’action via la
plateforme (ou manuellement une fois la fiche exportée), en cliquant sur « Exporter en PDF ».
Vous serez ensuite automatiquement redirigé vers votre espace adhérent au sein de la

plateforme.

Vous pouvez également ajouter les actions a votre plan d’action, en cliquant sur le bouton

« ajouter ». Vos actions s’ajouterons alors automatiquement a votre plan d’action global.
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6. Le plan d’action

Le plan d’action regroupe toutes les actions que vous avez ajoutées.

Au clic sur « Ajouter » depuis une fiche de veille, les actions sélectionnées s’ajoutent

automatiquement au tableau des actions.

Une fois les actions ajoutées vous pourrez les paramétrer au cas par cas.

TABLEAU DE BORD

NOMBRE D'ACTIONS PLANIFIEES

2

1

NOMBRE D'ACTIONS REALISEES

«

PLAN D'ACTION
RECHERCHER PAR MOT-CLE CATEGORIE DOMAINE FILTRER PAR
Entrer votre mot-clé - s - B -
DATE D'AJOUT TRIER PAR
bu AU - B VALIDER
Date . . y . P Action Action Action
. Titre de I'action Titre de la fiche Catégorie Nom du responsable L s L
d‘ajout décidée planifiée réalisée
Améliorer la prestation o
de conseil concernant la -
22/11/2017 | Priseen charge des Sinusite de I'enfant ( Fiche Mémo | Fiche de veille scientifique Péjoine Angélique Date Date Date
patients et la mise en HASN°139) Analytique - Bactériologie Z
L . 1l 25/11/2017 29/11/2017 T
place d'antibiothérapie
adaptée si nécessaire
Evaluation de I'acte de recherche
ou de quantification du géne de o o
élit il -, | v
Amellore.r la prestation fusion BFR ABL Par RT- PCR Fiche de veille scientifique ] LJ LJ
de conseil concernant la | dans le diagnostic et le suivi X ~ . Marsaudon Christophe Date Date Date
22/11/2017 . ) - Analytique - Hématologie -
prise en charge et le thérapeutique des leucémies - Jean Fernand A
o N P X Hémostase 20/11/2017 J/MM/ARAA J/MM/ARAA
suivi des patients myéloides chroniques et des
leucémies lymphoblastiques
aigués (HAS)

NOTE D'EXPERT

Les données ainsi recueillies indiguent que :

la technique sérologique de référence & privilégier pour la recherche initiale de toxocarose est aujourd’hui les techniques immunoenzymatiques de
type EIA (Enzymo-Immuno Assay) ou ELISA (Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay) ;

en cas de résultat positif, la technique de confirmation est 'immunoempreinte (Western blot).

Le projet d’actualisation de la liste des actes de diagnostic biologique, remboursés par I'Assurance maladie, tel que proposé, apparait donc
pertinent et approprié
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En haut de page vous trouverez un récapitulatif du nombre d’actions que vous aurez planifiées

et réalisées.

TABLEAU DE BORD

‘ NOMBRE D'ACTIONS PLANIFIEES e NOMBRE D'ACTIONS REALISEES

Vous avez la possibilité de filtrer les actions de la méme maniere que les fiches :
- A une recherche par mot-clé
- A lacatégorie : normative, réglementaire, scientifique
- Audomaine : Organisation, Métrologie, Ressources humaines, Hygi¢ne et sécurité, Pré-
analytique, Analytique, Post analytique
- A ladate de publication

- Autype de filtrage : ordre chronologique, anté-chronologique, alphabétique.

PLAN D'ACTION

Entrer votre mot-clé

A A A
v v v

Les actions ajoutées se présentent dans un tableau, et sont identifiées par :
- Une date d’ajout
- Le titre de I’action
- Le titre de la fiche dont provient I’action

- Lacatégorie de la fiche dont provient I’action

Vous pourrez ensuite compléter les informations avec :
- Le nom du responsable
- La décision de mettre en place 1’action et sa date de décision
- La décision de planifier I’action et sa date de planification

- Laréalisation I’action et sa date de réalisation
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ATTENTION : a chaque modification du tableau, pensez a cliquer sur “Enregistrer” (la

petite disquette verte) afin de bien mémoriser vos modifications.

Date Nom du Action Action Action

Titre de I'action Titre de la fiche Catégorie P, "
d'ajout g responsable décidée planifige réalisée
Améliorer la prestation
de conseil concernant la [ ]
22/11/2017 prise en charge des Sinusite de I'enfant ( Fiche Mémo | Fiche de veille scientifique Péjoine Angélique Date Date Date =
. . N o P
;aat:ndt: ::i::i ;:;‘séer ::ie HAS N°139) Analytique - Bactériologie 4\ 51172017 2971172017
adaptée si nécessaire
Evaluation de I'acte de recherche
ou de quantification du géne de
Amél I i fusion BCR-ABL par RT-PCR v 0
mél lure.r la prestation usn.on - par_ 1 CR dans Fiche de veille scientifique - /]
de conseil concernant la | le diagnostic et le suivi ) h h Marsaudon Christophe Date Date Date
22007 | e encharge etle thérapeutique des leucémies Analytique - Hématologie - Jean Fernand
prise b rapeutique de Hémostase 4| 201172017 1)/MM/ARAA JJ/MM/AAAA W
suivi des patients myéloides chroniques et des
leucémies lymphoblastiques
aigués (HAS)
Evaluation de I'acte de recherche
ou de quantification du géne de
Améliorer la prestation fusion BCR-ABL par RT-PCR dans 4 o
. P X . P - Fiche de veille scientifique Nom d bl a a
de conseil concernantla | le diagnostic et le suivi . 5 X 0m du responsable Date Date Date
22017 | e enchargeetle thérapeutique des leucémies Analytique - Hématologie - Nom du responsable
P l. : .g 5 p utau . ' Hémostase 2| 01/11/2017 08/11/2017 J/MM/AAAA |0}
suivi des patients myéloides chroniques et des
leucémies lymphoblastiques
aigués (HAS)

EXPORT CSV EXPORT PDF

Enfin, vous pourrez a tout moment exporter le tableau de vos actions : en PDF ou au format
Excel.

Astuce : utilisez les filtres pour personnaliser votre tableau et générer votre export en
fonction.
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7. L'espace adhérent

L’espace adhérent regroupe toutes les fiches de veille que vous avez exportées.

Il est également composé des 3 catégories de fiches « Réglementaire », « Normative »,
« Scientifique ».

De la méme maniere que pour les catégories de

fiches, vous pouvez filtrer vos fiches par :

o d - M = w - E
- Catégorie

3 FICHE(S)

- Domaine et sous domaine

ot e
01
1

N bre 2013 Incertitude de mesure - Partie & : réle de 'incerti mesur
'DATE DE FUBLICATION DATE DRPPUCATION m _
171012013 10 SUPPRIMER LA FICHE

tude de r

- Date ou période de publication

- Ordre d’affichage

ExPoRTEE L

ation des actes de biologie médicale relatifs au diagnostic sérologique de la toxocarose (Larva migrans
le)-HAS - v1

Au clic sur « voir la fiche » vous accédez au PDF que vous avez généré, avec les actions que
vous avez sélectionnées et les numéros d’actions que vous avez éventuellement affectés.
Attention : Les fiches désactivées et/ou supprimées par les administrateurs de la plateforme ne

seront pas supprimées des fiches exportées dans votre espace.

FICHE DE VEILLE SCIENTIFIQUE
ANALYTIQUE

ACTUALISATION DES ACTES DE BIOLOGIE MEDICALE RELATIFS AU DIAGNOSTIC
SEROLOGIQUE DE LA TOXOCAROSE (LARVA MIGRANS VISCERALE)-HAS V1

PRESENTATION

LN O 0 Ml G 0 060N hs JCRANOS SANIOGHNS O NECherTNe TanTCONs anmh TONoCac achustonrent valobes [our b rechertie niiale (o stage) o s Confirmanon o
TRNORIC G0 NOCMTSE (LA%nD EVGEROS VRCARIIE] 0 30 NO00NING B Une GO 16 ASMIINGe Makube (6ve & [BTNbtion 36 18 557 088 SCHS 36 G JR0ST0 BokgOve. Gvele
sartorae. Cott Serzanze privoyst de kmiter ks rechesche e mx Sechriges yratgues, ot la S

NOTE D'EXPERT

Lea domses il recseiles ndguen! Jue

10 M0 MO 08 AR § LTV @1 SO @ 1BTERT e b 39 Xomxan 780 €3 BRI St 5 19 A 0 e Cyveb s de e £ Erep bnans Avsad 24
TLISA (fanye-Lived freurcSote Assay
a7 23 Co NEE! SORS, B BIICLE C6 COTITIEIN eit MITTLACATSANES PRIINT SOf

L Dropet Tachatinaton 0o b ie Gos S01es 50 SRR DIOKGRO. NETROUrSES (o MASEFICe Maksse, B Qub (4088, MEamY 3000 [arbrent of a00nood

ANALYSE D'IMPACTS

Ces techniques immunoenzymatiques sont de type EIA (Enzymo-Immuno Assay) cu ELISA (Enzyme-Linkec ImmunoSorbent
Assay) ; en cas e résultat pesitif, Ia technicue de confirmation est limmunoempreinte (Westem biot).

- Technicues & sélectionner aupres du laboratoire sous traitant Action N* ____

- an cas ¢e résultat positif, demander la technique de confirmation ¢immunoemgreinte (Western Action N*
blot).

Guide d’utilisation plateforme VRNS - Profil Adhérent v A 11

éﬂ VEILLE REGLEMENTAIRE Q @«
G o s Sk mms-bio



7. Les notifications mails

En plus de votre acces a la plateforme, vous étes régulierement notifié par mail :

Des la parution d’une publication

Tous les mois avec un récapitulatif des
fiches publiées sur la plateforme.

En imprimant cette newsletter, vous avez
la possibilité de préciser si vous Etes

concerné par les actions ou non.
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Publication d'un décret au Journal Officiel

Bonjour,

Le décret « test pauline » vient de paraitre.
Consulter le décret sur la plateforme de veille.

La fiche de veille « type du décret réglementaire/normatif/scientifique »
sera disponible dans quelques jours.

Cordialement,

L'équipe VRNS.

V VEILLE REGLEMENTAIRE
G NORMATIVE ET SCIENTIFOUE

Derniéres mises a jour sur la plateforme
de Veille réglementaire normative et scientifique

16 décembre 2016

Nouveau décret lorem ipsum dolor sit amet

Lorem ipsum va étre applicable le 1er septembre dolor sit amet, consectetur
adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna
aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation .Dolor sit amet,
consectetur adipiscing elit

18 janvier 2017

Nouveau décret lorem ipsum dolor sit amet

Lorem ipsum va étre applicable le 1er septembre dolor sit amet, consectetur
adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna
aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation .Dolor sit amet,
consectetur adipiscing elit.
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