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Permettre a chacun d’avoir acces a une biologie
medicale de qualité prouvée, payee a son juste prix,
dans un cadre europeen.




Un travail en trois temps

e De janvier 2008 au 23 septembre 2008
préparation du rapport ;

23 septembre 2008 au 13 janvier 2010 :
oréparation de I’ordonnance législative sur la base

a\ apport ;
. de 15 janvier 2010, préparation des textes /
PR

d’application (suite) et mise en ceuvre (suite) sur la
base du rapport.
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* une legislation de la biologie medicale pour le
patient ;

e \un outil pour penser I’organisation des (de tous les)
0INS,

. e puyant sur I’évolution de la discipline.

AN




 La loi portant réeforme de la biologie medicale
(ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010), intégree
a la lol HPST prend en compte I’evolution de la
meédecine :

> medicalisation
preuve de la qualité par I’accréeditation
réglementation Identique ville-hopital |
‘ rganlsatlon territoriale de I’ offre €
e medicale (LBM multisites
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|_a médicalisation : constat et force

60% environ des diagnostics s’appuient sur la
biologie meédicale ;

o\ un seul biologiste ne peut plus suivre I’évolution de
oute la discipline ;

e leclinicien doit pouvoir s’appuyer sur le biologiste
meur etayer ses choix d’investigation ;

e

> | option cale n’est pas aujourd’hui la ligne

naturelle do




Une qualitée prouvée pragmatigue (1/2)

Un outil : le manuel d’accréditation du Cofrac
(section santé humaine) ; normes EN 1SO 15189 et
22870 : une harmonisation des évaluations :

 la nécessité d’un soutien méthodologique de depart ;

 une politique de LBM/d’etablissement motivée et
motivante ;

> | ’accréeditation des LBM dans le contexte européen
est inéluctable. Etre suiveur et non moteur
constituait un risque pour I’option medicale.




Une quallte prouvee pragmatique (2/2)

o L’objectif N’est PAS d’évaiuer ce gqu’on a
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 Un ecart critique est un écart qui peut avoir des
consequences directes pour le patient ou pouria

sante 'ne\ .



Trois etapes pour I’accreditation
« Définir et organiser Le Laboratoire de BM

Definir et mettre en place le Manuel Qualité




L’étape intermédiaire « 2013 »

le 16" novembre 2013 est une
date limite !
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L’étape 2013 (1/3)

e Voie A

— une accréditation libre... du préanalytique au
postanalytigue avec les fonctions supports

 dont les questionnaires de renseignement et d’autoévaluation
(donc MAQ)

o et le calendrier prévisionnel pour I’accreditation

- rifications de methode (quantitative, semi-

quantitative, qualitative)

— I’abonnement a la moitie des principaux EEQ, dans'3
domaines-de spécialisation
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L’étape 2013 (2/3)

Voie B

— agrement Bioqualité « 36 mois » en cours de validite

— guestionnaires de renseignements et d’autoevaluation
(donc MAQ) et le calendrier prévisionnel pour
"accreditation

verifications de methode (quantitative, semi-
qua tive, qualitative)

— abonnement a la moitiée des principaux EEQ, dans
domaines de:spécialisation




L’étape 2013 (3/3)

Deéepot de la demande d’accréditation partielle
(voie A) : au plus tard le 31 octobre 2012 ;

e DepOt des preuves d’entree dans la démarche
\- A et B) : au plus tard le 31 mai 2013
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e Pas de preuve d’entree dans I’accréditation du
LBM de I’ES, pas de visite de certification HAS.




Un site peut étre sans automate, pas sans biologiste
edical !




Valldatlon du resultat (1/2)

* Tout examen de biologie médicale qui sort du LBM
est répute valide par le biologiste médical: le
clinicien ne sait ni déesoigner le malade, ni soigner
retroactivement :

alidation avec la présence physique du biologiste
edical
— ou validation a distance

— ouvalidation sous la seule responsabilité du biologiste
medicakpar I’assurance qualite

e la validationtechnigue disparait pour I’extérieur du
LBM
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Validation du resultat (2/2)

 La validation par le biologiste médical des
examens de biologie « délocalisée » est le seul cas
de validation a posteriori

* Les tests d’orientation diagnostique expressement
d ne sont pas des examens de biologie

Adicale
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Petit lexique de la meédicalisation

e Une évolution semantique... des mots et des
locutions disparaissent :
_\: ARNA- lac analvicae Aa hinlnnia:
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e UN exe de biologie medicale se conclut par...
une conclusion.



Le SROS
o s’appuie sur I’état des lieux de I’activité biologique
publique et privée de chaque territoire ;

o permet de déterminer les besoins par territoire ;

Indicatif mais support des décisions du DG de
I’ARS ;

» etablit les possibilités de derogation a la regle des g
te ires maximum ; ﬂ

e défin manence de I’offre de biologie

médicale.




La biologie medicale des
etablissements publics de sante
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L’organisation hospitaliere territoriale

e une competence sur I’ensemble de la biologie
médicale ;

LBM unique sur un etablissement de santé ;
rationaliser I’organisation interne pour ameliorer
a prestation medicale, la qualité et supprimer les
coduts inutiles ;

 le Leut étre un LBM territorial ; GCS ;
* lalogist est un point clé de I’organisation

territoriale




|’extérieur du LBM de I’EPS

> ouvrir le LBM aux prélevements des patients
ambulatoires ;

> eriger le LBM en LBM de recours (facturation
narmonisée public prive).
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e systeme d’information performant

prescription connectee avec le dossier patient ;
aide a I’interpretation ;
signature électronique securisee ;

gestion informatisee du LBM facilitant les
procedures d’accreditation ;

extension du champ de compétence de I’ Afssaps au
aux Sl utilises par les LBM.
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Le mirage du pilotage par le B

 le «colt du B» traduit uniguement un cout unitaire
pour un volume donne ;

* le cout du B ne donne aucun renseignement sur la
pertinence des examens pratiques ;

e le « B » est un indicateur inflationniste :
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biologie medicale en ES...

\\

 la durée moyenne de sejour et le taux
d’hospitalisation de jour ;

e des indicateurs qualité (délai de réponse,...) ;

* le rapport cout du LBM/CA (... par GHS/RSS) ;




Quelgues élements concernant plus
particulierement les LBM prives




La « RGPP »

o disparition (2016) du regime des autorisations
administratives, qui étaient a compétence liée, au
orofit de I’accréditation ;

e mise enplace d’un régime decisions de I’ARS en
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e capital des LBM privés

* PAS de modification dans la nouvelle legislation
Issue de I’ordonnance 2010-49

enforcement des incompatibilités ; ouverture aux
Iniques (parallélisme LBM>cliniques)

e CoNc ns de I’avocat géneral de la CJUE le
2 juin 20
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« Une Société coopérative, une SEL, une
SCP,... exploite un LBM qui peut-étre
multisite




La clinique, la biologie médicale (+ | ’ACP) et
I”’1magerie radiologique concourent conjointement a
la prise en charge diagnostique et therapeutique du
patient et sont dans le cceur de métier des soins.
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