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1 Vision

7 Principes Directeurs

Les populations guinéennes
sont en bonne santé, économi-
quement et socialement pro-
ductives, bénéficiant d’un ac-
ces universel a des services de
Biologie Médicale efficace et
de bonne qualité en soutien a
la surveillance, a la préven-
tion, au diagnostic et a la
prise en charge thérapeutique
rapide et moins coliteuse des
maladies transmissibles et
non transmissibles
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L'équité : Les structures de laboratoires doivent étre disponibles sur I'en-
semble du territoire.

La responsabilité : Le personnel de laboratoire est entierement respon-
sable de la qualité des résultats qu'il génere, de leur promptitude et
de leur complétude.

Le respect : le respect du patient est une obligation pour le personnel
de laboratoire.

La confidentialité : Les données générées dans le laboratoire sont stric-
tement confidentielles, leur divulgation est une faute professionnelle
grave.

La compétence : Le personnel de laboratoire doit étre d'une compé-
tence irréprochable, et toutes les mesures doivent étre prises par les
autorités pour sa formation adéquate initiale et continue, le contréle
de la qualité de son fravail, sa promotion, sa motivation et sa sanction
en cas de faute.

L'engagement : le personnel de laboratoire doit étre entierement dé-
dié & son travail.

L'éthique : Le respect du code de déontologie est obligatoire pour le
personnel de laboratoire.

5 Objectifs Stratégiques

1. Développer la gouvernance d’un systéme national de Biologie Médicale adapté,
colt-efficace et pérenne répondant aux besoins de fonctionnement des services de
Biologie Médicale a tous les niveaux et dans tous les secteurs.

2. Promouvoir la demande et l'utilisation des services de Biologie Médicale.
3. Etendre la couverture et la disponibilité des services techniques de Biologie médi-
cale selon les normes nationales et les criteres de développement d’Une Seule San-

té dans les secteurs concernés a tous les niveaux.

4. Appliquer le systéme d’assurance qualité dans les services de Biologie médicale
dans tous les domaines et a tous les niveaux des secteurs concernés.

5. Assurer la sécurité et la slreté dans les services et dans la pratique des actes de bio-
logie médicale pour le personnel, les usagers et I’environnement.




Déclinaison des objectifs de la PNBM dans le Plan Directeur 2018-2022

Développer la gouvernance d'un
syst€me natfional de Biologie Médi-
cale adapté, colt-efficace et pé-
renne répondant aux besoins de
fonctionnement des services de Bio-
logie Médicale a tous les niveaux et
dans tous les secteurs

Promouvoir la demande et I'vtilisation
des services de Biologie Médicale.

Etendre la couverture et la disponibilité
des services techniques de Biologie
médicale selon les normes nationales
et les criteres de développement
d’'Une Seule Santé dans les secteurs
concernés a tous les niveau.

1.
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Renforcer la Iégislation, la reglementation , la régulation et
le contréle, I'éthique et la déontologie I'exercice de la bio-
logie médicale.

Renforcer les structures administratives de management du
systeéme national de biologie médicale

Adapter la formation des professionnels de biologie médi-
cale aux besoins de la Politique Nationale de Biologie Médi-
cale

Renforcer le management des ressources humaines des ser-
vices administratifs de biologie médicale

Renforcer le systeme d'information de gestion de données
et informatique de Biologie Médicale (SIGBM)

Promouvoir la participation multisectorielle et le partenariat
dans la Biologie Médicale

Renforcer la mobilisation et la gestion efficace des res-
sources financieres

Organiser la planification, le suivi et I'évaluation du plan stra-
tégique de biologie médicale

Promouvoir la recherche, les études et les enquétes
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Augmenter la demande de services de biologie medicale

Ameéliorer I'utilisationtdes services de biologie medicale

PLAN DIRECTEUR 2018-2022
Renforcer le management des ressources humaines des ser-
vices techniques de biologie médicale

Elargir la gamme des examens biomédicaux par domaine
et par niveau dans tous les secteurs concernés

Mettre en place un systéme standardisé de gestion, de con-
tréle métrologique et de maintenance des équipements, et
matériels des services de biologie médicale

Améliorer la gestion des approvisionnements, de la distribu-

tion et des stocks (GAS) de réactifs et consommables de
biologie médicale

Appliguer le systeme d'assurance quali-
té dans les services de Biologie médi-
cale dans tous les domaines et a tous
les niveaux des secteurs concernés.
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Elaborer les normes et référentiels d'un systeme national
d’'assurance de qualité

Mettre en ceuvre le plan national d'assurance qualité

Assurer la sécurité et la soreté dans les
services et dans la pratique des actes
de biologie médicale pour le personnel,
les usagers et I'environnement.
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1. Appliquer les normes de sécurité et de bio sireté

Assurer la gestion sécurisée des déchets biomédicaux




3 Orientations pour I'application des normes
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Orientations pour ’application des normes et des référentiels de I’organisation et du

fonctionnement des services techniques de biologie médicale

Dans les Formations sanitaires nationales et hospitalo-universitaires, la préférence doit étre & la centrali-
sation et au regroupement des examens biologiques dans un Service de Biologie Médicale polyvalent

Organiser le service de Biologie médicale selon les standards d'un service moderne

Réhabiliter et renforcer les services selon les normes nationales et les paquets standards d'activités
Elaborer un texte réglementaire sur les normes biosécurité et de bio sireté

Définir la liste nationale des équipements standards par niveau ;

Elaborer un plan de maintenance des équipements et appareils ;

Elaborer un plan national Gestion des Approvisionnement et des Stocks (GAS) y compris un systéme de
contréle de la gestion des stocks adaptable par domaine et par niveau;

Formuler une déclaration de politique d'assurance qualité;

Mettre en place un systeme de gestion de I'information basé entierement sur papier ou informatisé, ou
une combinaison des deux.

Elaborer une directive sur la gestion de la documentation dans les différents domaines et & tous les ni-
veaux des secteurs concernés.

Orientations pour I’organisation et le fonctionnement des services par domaine de la biologie

médicale

Reconnaitre et valoriser les 9 domaines de la biologie : Biologie clinique et biologie clinique spécialisée
(Laboratoires d'analyses médicales), Biologie de sante publique (Laboratoires de Santé publique), Biolo-
gie de la reproduction, Biologie transfusionnelle, Biometrologie et toxicologie clinique, Biologie molécu-
laire, Anatomie et cytologie pathologiques (ACP), Biologie médico-légale et Cytogénétique

Organiser les Services selon la division du travail par niveau selon les normes de qualité et de sécurité ;
Renforcer les capacités humaines techniques et financiéres des services ;

Mettre en ceuvre la cartographie des processus propres d chaque spécialité ;

Mettre en place le programme d'assurance de qualité ;

Mettre en place le systéme de sécurité et de sureté biologique.

Orientations pour I’application des normes et des référentiels des examens biologiques

Rationnaliser les demandes d'examens biologiques par le personnel des services cliniques et de santé et
prendre en compte le changement de paradigme selon lequel les tests disponibles au laboratoire ré-
pondent en priorité aux besoins définis dans le Guide Thérapeutique National et le Plan de Surveillance
des maladies prioritaires (SMIR/RSI).

Définir les exigences normatives et les référentielles liées aux prélévements et aux échantillons et les ap-
pliquer par I'usage des outils et instruments appropriés notamment le manuel de prélevement, de con-
servation et de transport des échantillons ;

Editer une Nomenclature des Actes de Biologie Médicale applicable & tous les secteurs;

Elaborer de textes organiques et réglementaires pour la reconnaissance d'une unité ou service d'ur-
gence de biologie médicale ;

Elaborer des directives de bonnes pratiques de Biologie délocalisée ;

Communiquer les résultats des examens biologiques que s'ils ont été validés d deux niveaux : une valido-
tion technique ou analytique ou automatique et une validation bioclogique ou & visée clinique.

(Rjemplir pour les maladies & déclaration obligatoire un formulaire spécial et I'envoyer selon les procé-
ures.




Financement

Cadre de mise en ceuvre

Le financement des inter-
ventions retenues dans le
PNDS sera mobilisé de fa-
con concertée auprés de
I'Etat, des partenaires au

développement ainsi que
du secteur privé.

Les acteurs de la mise en ceuvre comprennent les institutions et
organisations publiques, privées et communautaires des parties
relevant des ministeres suivants dans une logique « une seule
santé » : ministéres chargés de la Santé, de I'élevage, I'environ-
nement, de I'agriculture, de I'enseignement supérieur, de I'en-
seignement technique, de la formation professionnelle....

Mécanisme de coordination, de suivi et évaluation

Le Ministere en charge de la Santé est le premier responsable de Ia mise en ceuvre
de la Politique Nationale en matiere d'analyses de biologie médicale a travers la Di-
rection Nationale des Laboratoires.

Compte tenu du caractéere multisectoriel et pluridisciplinaire du domaine de la biolo-
gie médicale, d'autres départements ministériels seront impliqués dans Ia mise en
ceuvre de la Politique Nationale de biologie médicale.

Le plan directeur 2018-2022 définit le cadre de performance et les indicateurs néces-
saires pour évaluer la situation et mesurer les progres accomplis.

Un systeme harmonisé de rapportage sera mis en place pour alimenter le rapport na-
tional annuel unique sur I'exécution du Plan Directeur dans le cadre de la mise en
ceuvre du PNDS.

Citation officielle des documents
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Pour avoir des informations sur la PNBM, s’adresser a :

® Dr Mamadou Saliou Bah, Directeur National des Laboratoires, Ministére de la Santé, Guinée.

Tel +224 621 883 517/ Mail: salioubah@yahoo.fr

® Dr Mandjou Diakité, Directeur National Adjoint des Laboratoires, Ministére de la Santé, Guinée.

Tel +224 628 357 282/ Mail: mandioud@yahoo.fr

® Dr Kékoura Kourouma, Consultant pour I'élaboration de la PNBM et du plan directeur.

Tel +224 626 662 363/ Mail: kkekoura@gmail.com
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