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	Actualité : Point au 12 août 2011

	A la suite de la censure du Conseil constitutionnel, 
les dispositions législatives qui sont en vigueur pour la biologie médicale 
sont donc celles de l’ordonnance n°10-49 du 13 janvier 2010 dans son état initial


Suite à une décision du 4 août, le Conseil constitutionnel a censuré 30 articles dont 4 partiellement et 26 en totalité de la proposition de loi Fourcade modifiant certaines dispositions de la loi HPST du 21 juillet 2009, adoptée le 13 juillet dernier par l’Assemblée nationale et le Sénat. 

Il s’agit d’une annulation qui porte sur la seule procédure législative et non sur le fond des articles. 

Parmi les articles censurés figurent les articles 43 et 47 à 53, articles qui contenaient les mesures relatives à la biologie médicale. 

A la suite de la censure du Conseil constitutionnel les dispositions législatives qui sont en vigueur pour la biologie médicale sont donc celles de l’ordonnance n°10-49 du 13 janvier 2010 dans son état initial. 

Par ailleurs, les dispositions législatives relatives aux sociétés de participation financière de professions libérales (SPFPL) et à la détention du capital, qui ne figuraient pas dans l’ordonnance et qui avaient été introduites dans la loi adoptée le 13 juillet dernier ont été aussi annulées.


Le contexte

La réforme de la biologie médicale se met en place. Son objectif défini par la Ministre de la Santé et des Sports est « de permettre à chacun d’avoir accès à une biologie médicale de qualité prouvée, payée à son juste prix dans un cadre européen. » Cette réforme est issue de plusieurs constats :

· Le constat principal est que la biologie médicale est devenue un élément central du parcours de soins des patients, déterminant pour l’élaboration d’environ 60% des diagnostics. Il est ainsi inscrit dans la loi qu’un examen de biologie médical (qui comprend la phase pré-analytique, analytique et post-analytique) est un acte médical ;

· Le second constat est la nécessité d’une traçabilité de la qualité par le biais de l’accréditation ; 
La France est intégrée dans l’Union Européenne. Il y a donc lieu de prendre en compte ce contexte juridique. 
La réforme de la biologie médicale prend place dans le cadre d’une réforme plus générale du système de soins français : la loi Hôpital, Patients, Santé, Territoire dite HPST du 21 juillet 2009. En effet, c’est l’article 69 de cette loi qui a permis au gouvernement de réformer, par voie d’ordonnance, les conditions de création, d’organisation et de fonctionnement des laboratoires de biologie médicale. Les débats parlementaires ont toutefois porté largement sur le fond de la réforme, et lors de l’examen au Sénat, sur le projet de texte d’ordonnance dont la rédaction était largement avancée. 
Cette réforme est aussi l’aboutissement d’études réalisées depuis le milieu des années 2000. 
Il y a tout d’abord eu le rapport de l’Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) en 2006 qui, le premier, a posé les bases de la nécessité de réformer la Biologie en constatant que malgré un niveau global de qualité des examens satisfaisant, il restait des insuffisances incompatibles avec les besoins en matière de santé publique. Ensuite, le rapport dit « Ballereau » de 2008 a jeté les bases de la réforme actuelle. 
Cette réforme intervient 33 ans après la dernière réforme générale de la biologie (la loi du 11 juillet 1975) et 20 ans après l’instauration des Sociétés d’Exercice Libéral.

Les mesures phares :

Cette réforme comprend 2 mesures-phares. Les autres mesures sont des conséquences de ces deux mesures : 
La médicalisation : il s’agit de réaffirmer le rôle du biologiste médical au sein du parcours de soins. Cette mesure doit conduire à une meilleure efficacité de la spécialité et une meilleure efficience des dépenses. 
La conséquence principale de cette reconnaissance de la médicalisation du métier de biologiste médical est d’intégrer ce dernier dans un dialogue avec le clinicien sur les éléments suivants : les examens à réaliser en fonction des éléments cliniques, avec la possibilité d’ajout et de retrait par celui-ci et l’interprétation du résultat. Cette reconnaissance se traduit par la création d’une responsabilité pour le biologiste médical qui interprète à présent systématiquement l’ensemble des résultats des examens qu’il réalise. 
L’accréditation : la réforme de la biologie médicale, correspond à une transformation des exigences de qualité des examens qui doivent répondre à des exigences de preuve et de traçabilité de leur réalisation. Ainsi est-on passé du Guide de Bonne Exécution des Analyses de biologie médicale (GBEA) à l’accréditation. 
L’accréditation est délivrée par un organisme national d’accréditation sur demande du laboratoire de biologie médicale (LBM). Un règlement européen impose d’avoir au plus un organisme d’accréditation par pays afin d’éviter une concurrence commerciale avec une baisse des exigences de qualité. En France, cet organisme est le Comité français d’accréditation (Cofrac). L’accréditation complète du LBM devra être réalisée au plus tard le 1er novembre 2016. La preuve d’entrée dans l’accréditation, selon des critères définis par arrêté ministériel, devra être apportée au plus tard le 1er novembre 2013. 
Cette accréditation porte non seulement sur la phase analytique mais également sur les phases pré-analytique (prélèvement et transports jusqu’au lieu de l’analyse) et postanalytique. 
Conséquence de ces deux mesures-phares : La réorganisation au sein des LBM et la réorganisation territoriale des LBM entre eux : 
La réforme comporte un ensemble de mesures législatives et réglementaires complété de mesures tarifaires très différenciées qui ont pour objectif :

· de lever un certain nombre de verrous désuets qui n’ont plus d’intérêts pour le patient (normes de surface et de personnels techniques…) ;

· d’inciter fortement au regroupement des compétences dans l’intérêt de la prestation médicale rendue au patient et à son médecin traitant. Un LBM doit ainsi être capable de traiter par lui-même 85% des examens qu’il prélève : sa compétence doit être réelle sur la très grande majorité des actes de la discipline ;

· de permettre la création de sites au plus près des besoins des patients, et ce, de façon adaptée à leurs attentes, avec un biologiste médical sur place aux heures d’ouverture. Un LBM peut être sur plusieurs sites, sans étendre ses activités sur plus de 3 territoires de santé limitrophes (approximativement trois départements, hors des conurbations). Le LBM doit rendre les résultats de biologie médicale dans un délai compatible avec « l’état de l’art », ce qui limite son extension géographique (le transfert du tube est le plus gros consommateur de temps dans un examen de biologie médicale). 
Des règles, dites prudentielles, permettent,

· de limiter les ouvertures inutiles de LBM ou de sites de LBM. Cette mesure entrera en vigueur à partir de l’automne 2011, quand les nouveaux schémas d’organisation auront défini les besoins locaux de biologie médicale dans chaque région ;

· de limiter les regroupements excessifs de LBM qui fragiliseraient l’offre locale de biologie médicale, en fonction du contexte local ;

· d’interdire à une personne physique ou morale de contrôler plusieurs LBM lorsque ce contrôle mettrait dans les mêmes mains, plus de 33% de l’offre locale de biologie médicale. 
Dans ces trois cas, le pourcentage de l’offre d’un LBM se comptabilise à partir du nombre d’examens de biologie médicale qu’il réalise. Au sein de chaque territoire de santé, le nombre d’examens est comptabilisé en additionnant ceux réalisés à la fois par le public et le privé. 
Les deux premières règles sont mises en oeuvre sur décision du directeur général de l’ARS. La troisième est d’application automatique.

Ordonnance législative du 13 janvier publiée au Journal Officiel du 15 janvier (PDF - 433.6 ko)
Actualités

· Le discours de Roselyne Bachelot-Narquin lors de l’ouverture de la 2ème journée nationale de la biologie nationale
· Journée d’information et d’échanges sur la réforme de la biologie médicale - 29 juin 2010 : présentation - photos…

Documents officiels

Le rapport de l’IGAS de 2006 (PDF - 1.5 Mo) 
La Lettre de mission de Michel Ballereau - janvier 2009 (PDF - 665.5 ko) 
La lettre de mission de Michel Ballereau - janvier 2008 (PDF - 837.4 ko) 
Rapport pour un projet de réforme de la biologie médicale présenté par Michel Ballereau, conseiller général des établissements de santé (PDF - 587.5 ko) 
Rapport au Président de la République relatif à l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale (PDF - 253.7 ko)
Documents d’information

· Professionnels de santé
· Grand public
Foire aux questions

· Définition et principes généraux
· Organisation
· Inspection
· Sanctions
Liens utiles

· Cofrac
· 
Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps)
· Haute autorité de santé (HAS)
· Société française de biologie clnique (SFBC)
· CNAMTS


> Biologie > Foire aux questions > Définitions et Principes Généraux
Chapitre 1 : Examen de biologie médicale

Définitions et champ d’application
L 6211-1 à L 6211-6

Conditions et modalités de réalisation

L 6211-7 à L 6211-23

Modification de la prescription :

Selon quelle procédure et suivant quel formalisme, le biologiste médical peut-il modifier la prescription médicale ?

Lorsqu’il l’estime approprié, le biologiste médical peut modifier le contenu de la prescription, si possible après avoir échangé avec le prescripteur et avec son accord, sauf urgence ou indisponibilité de ce dernier. Dans ces derniers cas, le biologiste médical prend la responsabilité de modifier la prescription, s’il le juge préférable pour le patient.

Les actes éventuellement ajoutés doivent être inscrits à la Nomenclature des Actes de Biologie Médicale (NABM). Le retrait, l’ajout ou le remplacement d’examens sont réalisés au mieux dans le cadre des recommandations de bonnes pratiques. Concernant le formalisme du dialogue entre le prescripteur et le biologiste médical, il est laissé à la discrétion des personnes concernées. Aucun moyen de communication n’est contre-indiqué, l’important étant de communiquer. Dans les structures hospitalières, il est possible d’utiliser l’informatique appelée « prescription connectée ».

La modification de la prescription nécessite que le prescripteur communique en amont au biologiste médical les éléments cliniques pertinents pour le choix des examens et pour l’interprétation. La rédaction du texte législatif fait de cette communication une obligation pour le prescripteur et pour le biologiste médical, dans l’intérêt du patient. Références : L 6211-8 CSP et L 6211-9 CSP
Chapitre 2 : Laboratoire de biologie médicale

L 6212-1 à L 6212-6

Laboratoire multi sites
· Quelle est la définition d’un laboratoire de biologie médicale (LBM) multi sites ?
Avant de préciser en détail ce qu’est un laboratoire multi sites, il convient de revenir sur les motifs de la levée de l’interdiction « de plus d’un site par laboratoire » opérée par l’ordonnance. Cette décision a été prise dans le souci de répondre à une exigence de proximité de l’offre de biologie médicale combinée à la nécessité d’avoir des LBM de taille suffisamment importante pour qu’ils puissent disposer en interne de la compétence nécessaire pour une biologie médicale de qualité.

Un laboratoire de biologie médicale est donc un laboratoire qui peut être implanté sur un ou plusieurs sites, dans la limitation de trois territoires de santé infrarégionaux limitrophes. Il doit pouvoir rendre tous ses résultats dans un délai compatible avec l’état de l’art.

Depuis la parution de l’ordonnance législative, le 15 janvier 2010, tous les anciens « laboratoires d’analyses de biologie médicale » (LABM) ainsi que les laboratoires hospitaliers sont à présent des « laboratoires de biologie médicale » (LBM), qu’ils exercent leurs activités sur un ou plusieurs sites.

Références : L 6212-1 CSP, L 6212-2 CSP et L 6222-5 CSP
Contrats de coopération
· Qu’est-ce qu’un contrat de coopération ?
Il existe deux situations possibles de partenariat entre deux LBM :

· Celle où un LBM envoie des examens pour lesquels la réalisation de ces derniers et l’interprétation des résultats est confiée à un autre LBM (de recours), qui les facturera au prix de la nomenclature, la ristourne étant dorénavant interdite. Dans ce cas, il n’y a pas de contrat de coopération.

· Celle où deux LBM s’accordent pour se partager la réalisation de la phase analytique de certains examens pratiqués peu souvent. Pour cela, ils établissent un contrat de coopération qui précise la mise en commun des moyens. Ces contrats permettent la facturation à prix coutant entre les LBM concernés.

Ces transmissions sont limitées à hauteur de 15 % du total des activités du LBM. Les LBM doivent être sur le même territoire de santé ou sur deux territoires adjacents pour pouvoir signer ce type de contrat. Le contrat de coopération ne modifie pas la règle du pourcentage de transmissions admises, contrairement aux anciens contrats de collaboration.

Les contrats de collaborations, modalité antérieure aux contrats de coopération, cesseront d’être valides au 01/11/2013. Il ne peut plus être conclu de nouveau contrat de collaboration depuis le 16 janvier 2010.

Référence : L 6212-6 CSP, L 6211-19 CSP
Chapitre 3 : Biologiste médical

Conditions d’exercice
L 6213-1 à 6213-6

Modalités d’exercice

L 6213-7 à 6213-12

Biologiste-responsable
· Le biologiste-responsable, dans un LBM privé, peut-il être un simple salarié ou doit-il avoir des parts dans la société pour laquelle il travaille ?

Il existe trois catégories de biologistes médicaux dans un LBM privé :

· Le biologiste-responsable (dans un LBM privé, à l’exception des LBM à but non lucratif). Il est le représentant légal du laboratoire, il est toujours un professionnel libéral détenant des parts sociales ainsi qu’un mandat social.

Par ailleurs, il existe dans certaines structures la possibilité d’avoir des biologistes-coresponsables

· Le biologiste associé. Le terme usuel « associé » n’est pas défini dans la loi, il s’agit du biologiste détenant une fraction du capital social. S’il est salarié, il ne peut pas être mandataire social et ne peut, par voie de conséquence pas être biologiste-responsable ou biologiste-co-responsable. Il a le statut de professionnel libéral ou de salarié.

· Le biologiste non associé. Il a nécessairement le statut de salarié.

Références : L 6213-7 à L 6213-11 CSP


> Biologie > Foire aux questions > Organisation
Chapitre 1 : Accréditation et contrôle de qualité

L 6221-1 à L 6221-13

Accréditation :
· Est-ce qu’un Groupement de Coopération Sanitaire (GCS) composé de plusieurs LBM publics dépendant d’établissements de santé différents ou relevant de territoires de santé différents mais limitrophes doit demander une ou plusieurs accréditations ?
Le GCS (de moyens) regroupant plusieurs laboratoires devient un seul LBM, chaque laboratoire devenant un site du LBM-GCS. Il n’y a donc qu’une seule accréditation à demander. La réponse est identique quelle que soit la situation des membres du GCS et de l’implantation du LBM.

NB- voir aussi la question sur les statuts juridiques du GCS

Références : 6ème Partie (Etablissements et services de santé), Livre 1 (Etablissements de santé),
Titre 3 
(Coopération), 
Chapitre 3 (Groupements de Coopération Sanitaire) CSP [R 6133-1 à R 6133-22]

Guide de Bonne Exécution des Analyses de biologie médicale (GBEA) :
· Une fois l’autorisation de l’Agence Régionale de Santé (ARS) pour l’ouverture d’un LBM multi sites obtenue, le GBEA s’applique-t-il jusqu’à ce que le LBM multi sites soit accrédité ?

Le GBEA actualisé s’applique pour l’ensemble des LBM publics et privés tant qu’ils ne sont pas accrédités pour l’ensemble de leur activité et donc au plus tard le 31/10/2016.

Cependant, les normes de personnel du GBEA ne s’appliquent plus dès lors que le LBM est accrédité à hauteur de 50% de ces activités, cette obligation ne concernant que les LBM privés.

Références : Article 7. I et Article 8. V de l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010
Recours contre une décision négative du Cofrac :
· De quels recours dispose un LBM face à une décision négative du Cofrac pour une accréditation ?
La décision d’accréditation d’un LBM est prise par le directeur général du Cofrac après avis d’une commission technique d’accréditation (CTA), qui comprend des biologistes médicaux, privés et publics, et des personnalités qualifiées. Les salariés du Cofrac ne peuvent pas être membres de la CTA. En 2010, et pour trois ans, la commission comporte, parmi ses 24 membres, un médecin inspecteur, qui en est le vice-président, et trois pharmaciens inspecteurs du ministère de la santé. Sa présidente est une biologiste médicale du service de santé des armées. Dans la quasi-totalité des cas, la décision du directeur général est conforme à l’avis de la CTA, sans que cela ne soit juridiquement une obligation.

Les accréditations sont refusées pour des écarts critiques à la norme. Ces écarts sont ceux qui ont une conséquence directe et médicalement significative sur la qualité des examens de biologie médicale, et pour lesquels les mesures correctives ne sont pas mises en oeuvre par le LBM dans les délais impartis par le Cofrac.

Si le refus d’accréditation porte sur une petite partie des examens pratiqués, le LBM peut, en accord avec le Cofrac, diminuer sa portée d’accréditation temporairement et donc ne plus pratiquer luimême ces examens, sans que ne cela porte à conséquence. Si le refus d’accréditation porte sur unepart importante ou sur la totalité de son activité, dans le cadre d’une accréditation obligatoire, des échanges ont immédiatement lieu entre le Cofrac et le LBM avant la notification du refus.

Une fois le refus d’accréditation notifié, le LBM a plusieurs possibilités :

· corriger les écarts et demander une nouvelle évaluation

· faire appel de la décision auprès du comité de section (CS) santé humaine. 

Ce comité est composé de 21 personnes qui sont des biologistes médicaux, des représentants d’organismes publics, des représentants de l’ordre des médecins et de l’ordre des pharmaciens. Sa présidente est une médecin générale de santé publique du ministère de la santé. Sa vice présidente est une biologiste d’un hôpital public. Aucun membre n’est commun au CS et à la CTA, pour garantir l’indépendance réciproque de ces deux commissions. Comme pour la CTA, les salariés du Cofrac ne peuvent pas être membres du CS. Les dossiers d’appel sont entièrement réexaminés en CS. Le CS ne rend pas un avis au directeur général mais prend directement sa décision, qui est notifiée au LBM.

· les décisions du CS sont elles-mêmes susceptibles d’appel auprès du conseil d’administration du Cofrac.

Il convient toutefois de noter que, même si l’appel en CS peut donner lieu à une réunion du comité dans un délai court, l’appel n’est pas suspensif.

La juridiction compétente pour les décisions d’accréditation et donc pour les refus d’accréditation, dans les domaines où l’accréditation est obligatoire, est la juridiction administrative (TA de Paris).

Cela est à présent le cas pour les accréditations des LBM. Comme toute décision de l’administration faisant grief, les décisions de premier niveau du directeur général, les décisions en appel du CS ou celles du conseil d’administration peuvent donner lieu à un recours en excès de pouvoir auprès du juge administratif. Cette procédure est gratuite.

En pratique, il convient de noter que les pertes d’accréditation sont rares. L’esprit même de l’accréditation conduit les structures accréditées à entreprendre les mesures correctives dès la constatation des anomalies. Les difficultés peuvent surtout se rencontrer lors de la première accréditation.

Toute modification du champ de l’accréditation, positive ou négative, est transmise immédiatement par le Cofrac à l’Agence régionale de santé (ARS). Il est plus que probable que toute perte importante ou complète d’accréditation donnera lieu, à la demande du directeur général de l’ARS, à une inspection dans des délais particulièrement brefs. Ceurs conclusions seront alors immédiatement comparées aux motifs de perte d’accréditation.

Chapitre 2 : Conditions d’ouverture et de fonctionnement

L 6222-1 à L 6222-8

Conditions relatives à l’ouverture :
· Quelles sont les possibilités actuelles d’ouverture d’un nouveau site ?
Il existe trois options pour ouvrir un nouveau site :

· si le LBM est accrédité à 100%, il peut ouvrir autant de sites qu’il le souhaite. 

Cependant, il doit toujours respecter les règles « prudentielles » imposées par l’ordonnance.

· si le LBM est accrédité pour au moins 50% de ses activités, il lui est possible de créer de nouveaux sites ouverts au public. Cette éventualité reste possible jusque fin novembre 2011.

· si le LBM n’est pas accrédité ou que son niveau d’accréditation est inférieur à 50 % de ses activités, il lui est possible de créer un nouveau site s’il est fermé au public (plateau technique). Cependant, il lui est toujours possible d’ouvrir un nouveau site ouvert au public à la condition d’en fermer un autre pour rester dans le cadre de l’ordonnance (Article 7.III.1° de l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010).

Référence : L 6222-1 CSP
Pouvoirs d’opposition du Directeur Général de l’Agence Régionale de Santé (DG ARS) :
· Quelle est la limite du contrôle autorisé sur un territoire de santé ? A quoi correspond le seuil des 25% ? Celui des 33% ? Ces seuils s’appliquent-ils aux laboratoires ou aux holdings ?
Le DG ARS peut s’opposer à une acquisition ou une fusion de LBM si celle-ci a pour effet de conduire le LBM ainsi créé à dépasser les 25% du total des examens de biologie médicale (réalisés par les structures publiques et privées confondues) sur le territoire de santé. Ce refus doit reposer sur un motif de santé publique.

Les modalités de déclaration de l’activité seront fixées par voie réglementaire en octobre 2010.

Par ailleurs, il existe une interdiction de principe pour toute personne physique ou morale d’acquérir des parts sociales d’un LBM si cette acquisition lui permet de contrôler 33 % ou plus de l’offre de biologie médicale sur un territoire de santé. Cette interdiction est automatique.

La méconnaissance de cette règle pour une personne morale l’expose à une sanction administrative dont le montant peut s’élever jusqu’à deux millions d’euros. Pour une personne physique, le montant de l’amende administrative peut s’élever jusqu’à cinq cent mille euros.

Enfin, le DG ARS peut s’opposer à l’ouverture d’un nouveau LBM ou d’un nouveau site si cette ouverture a pour effet de dépasser les 25% du total de l’offre de biologie médicale fixée par le Schéma Régional d’Organisation Sanitaire (SROS) sur le territoire de santé et pour un motif de santé publique.

Références : L 6222-3 CSP, L 6223-1 et L 6223-4 CSP et L 6242-2 IV CSP, L 6222-2 et L 1434-9 CSP
Chapitre 3 : Structures juridiques

L 6223-1 à L 6223-7

Statuts juridiques du GCS :
· Est-ce qu’un GCS regroupant des LBM publics et privés peut être reconnu comme une seule entité juridique ?
Le cas le plus usuel pour un LBM est le GCS de moyens. Ce LBM-GCS est dirigé par un biologiste responsable.

Il est accrédité en tant que tel. Aucune sous-partie de ce LBM ne peut alors constituer en elle-même un LBM.

Dans les quelques cas où des établissements de santé se réunissent en un GCS entité juridique, alors leur LBM est, comme pout tout établissement de santé, unique. NB- voir aussi la question sur l’accréditation des GCS

Référence : 6ème Partie (Etablissements et services de santé), Livre 1 (Etablissements de santé), Titre 3 (Coopération), Chapitre 3 (Groupements de Coopération Sanitaire) CSP [R 6133-1 à R 6133-22]
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Chapitre 1 : Sanctions administratives et disciplinaires

I - Sanctions administratives
L 6241-1 à 6241-4

Pouvoirs répressifs du DG ARS :
· De quels recours disposent les LBM ?
Les LBM disposent, comme à l’encontre de toute décision administrative, d’un droit de recours de droit commun ou « excès de pouvoir » (REP) devant le Tribunal Administratif (TA). 
La décision du TA est susceptible d’appel devant la Cour Administrative d’Appel (CAA).

II - Sanctions disciplinaires

L 6241-5 à L 6241-6



Chapitre 2 : Sanctions pénales

L 6242-1 à L 6242-5

Article 2

Modifications 
L 4351-1 à L 4351-13 
L 4352-1 à L 4352-9

Article 3

Chapitre 2 : dispositions modifiant les codes de la sécurité sociale et de l’éducation et de la coordination

Article 4 
Article 5 
Article 6



Chapitre 3 : dispositions transitoires et finales

Article 7 
R 6211-31 CSP : prélèvements artériels :

· Un biologiste médical pharmacien peut- il aussi pratiquer l’ensemble des prélèvements, si c’est en vue d’un examen de biologie médicale ? Si oui, quid des prélèvements nécessitant une formation particulière non incluse dans le Diplôme d’Etudes Spécialisées (DES) (biopsie etc.) ?
L’ordonnance prévoit que n’importe quel biologiste médical, qu’il soit pharmacien ou médecin, peut pratiquer l’ensemble des prélèvements conduisant à un examen de biologie médicale. Pour ce faire, il est prévu que la formation du DES soit modifiée afin de former les biologistes à l’ensemble des pratiques nécessaires aux prélèvements.

Concernant les biologistes médicaux pharmaciens déjà titulaires d’un DES ou de Certificat d’Etudes Spécialisées (CES), soit, ils ont acquis par la pratique, la compétence pour pratiquer ces prélèvements particuliers, soit ils ne l’ont pas. S’ils ne l’ont pas, cette compétence doit s’acquérir au travers d’un projet de formation professionnelle adaptée.

En tout état de cause, l’accréditation veut qu’il soit impossible, dans un LBM accrédité, qu’un biologiste médical n’ayant pas la compétence nécessaire pour un type de prélèvement, puisse le pratiquer.

Référence : R 6211-31 CSP
L 6211-23 : actes réservés :
· Est-ce que les arrêtés en cours sont toujours valables ? Y a-t-il une absence de liste jusqu’à la parution d’un décret d’application de l’ordonnance ?
Les arrêtés relatifs aux actes réservés ont disparu avec la publication de l’ordonnance. Ils sont donc caducs et seront prochainement abrogés. La liste des actes réservés est elle-même devenue sans base juridique et sera expressément abrogée.

Cytopathologie (ACP) : 
R 6211-23, R 6211-24 et R 6211-44 : archives blocs opératoires et laboratoires Anatomie Cytopathologie (ACP)
· Quelle est la réglementation pour les ACP ?
La réglementation relative aux archives en cours pour les ACP reste inchangée. 
Référence : R 6211-23, R 6211-24 et R 6211-44 CSP
· Les articles R 6211-23, R 6211-24 sont-ils repris dans le GBEA ?
Les articles réglementaires du CSP pour la conservation des résultats des examens restent inchangés. 
Ils sont d’application directe et ne sont donc pas repris dans le GBEA actualisé. Référence : R 6211-23 et R 6211-24 CSP
L 6211-3 : tests, recueil… ne relevant pas de la biologie médicale :
· Comment fonctionner en attendant la parution de l’arrêté d’application « déterminant la liste des tests, recueils et traitements de signaux biologiques qui ne constituent pas un examen de biologie médicale, les catégories de personnes pouvant les réaliser et les conditions de réalisation de certains de ces tests, recueils et traitements de signaux biologiques » ?
Le décalage entre les textes législatifs et les arrêtés techniques est inévitable dans une réforme de cette importance. En attendant la publication de la liste des tests, recueil … qui ne relèvent pas de la biologie médicale, la solution est :

· de se référer à la définition d’un examen de biologie médicale (L 6211-1 et L 6211-2 CSP), ce qui n’apporte pas la totalité de la réponse.

· de se rapporter de manière générale à la pratique médicale : ainsi ne sont pas des examens de biologie médicale les tests de dépistage rapide de l’angine effectuée par le médecin traitant, le test de grossesse effectué par la femme enceinte en dehors d’un examen réalisé par un LBM, la mesure de la glycémie au doigt effectuée par la personne diabétique pour adapter son insulinothérapie ou, la mesure de la SaO2 par capteur infrarouge ou en réanimation. 
Référence : L 6211-3 CSP
Décret d’application des Sociétés de Participation Financière des Professions Libérales (SPFPL) :
· Est-il possible de préciser le calendrier de parution de ce décret ?
Ce décret sera publié au cours de l’automne 2010. 
L 624-1 
Article 8 
L 6241-1 
Article 9 
L 6213-12 : Commission Nationale de Biologie Médicale (CNBM) :
· Comment sont déterminés le champ de compétence et d’intervention de la CNBM ? 
La parution du décret concernant cette commission déterminera notamment sa composition et le champ de compétence et d’intervention de la commission, pour celles qui ne sont pas déjà définies dans les articles législatifs.

Référence : L 6213-12 CSP 
Article 10
�Commencer le dossier par le contexte, avec un texte accessible au public


�Il faut «aérer » le texte de ce paragraphe, sur Internet c’est illisible 


�Remettre les documents directement dans la page


� Est-ce que ce chapitre a toujours le même intérêt fin 2012 par rapport à l’application de la réforme ?


Si oui, il faut améliorer la mise en forme des Q/R 





