LIVRE BLANC

LA BIOLOGIE
MEDICALE EN FRANCE

ETAT DES LIEUX,
PERSPECTIVES ET PROPOSITIONS
D'EVOLUTION

| Comsel centel delasectonG
' PHARMACIENS BIOLOGISTES




Table des matieres

15
16

17

19

20
22

23

25
27

28
29
30

33
35

38

40

43

46

Editorial
Synthése du Livre Blanc
Introduction

ETAT DES LIEUX DE LA BIOLOGIE MEDICALE EN FRANCE
La biologie médicale en France : un acte médical au-dela d'un simple
acte analytique

L'examen de biologie médicale, un processus complexe avec de
nombreux risques d'erreur dont le biologiste médical assure la maitrise

Au-dela de l'acte médical, le biologiste médical est au coeur
du parcours de soins

La biologie médicale, une profession en pleine recomposition

Un financement décorrélé de ['évolution d'activité constatée
depuis dix ans

Une profession de biologiste médical qui n‘attire plus

LES ENJEUX ACTUELS ET FUTURS DE LA PROFESSION
Une profession en perte de sens en raison d'une trop grande
absence de mesures prudentielles

Une dérive financiere qui fait peser un risque sur le service médical rendu
Des modes de rémunération a réinterroger

Limpérieuse nécessité d'appréhender les innovations a venir

PROPOSITIONS ASSOCIEES
Positionner le biologiste médical au coeur du parcours de soins
et du systeme de santé

Accompagner l'évolution structurelle de la profession sur les volets
économiques et réglementaires

Provoquer un choc d'attractivité de la profession de biologiste
médical
Synthése des propositions

Bibliographie
Documents ressources sur lesquels s'appuie le livre blanc



LIVRE BLANC « LA BIOLOGIE MEDICALE EN FRANCE

edito

u moment ou la raréfaction des professionnels de santé est telle que l'acces aux soins

des francais est menacég, il est étonnant de voir a quel point les compétences et capa-
cités des biologistes médicaux sont largement méconnues et sous-utilisées. Il est ainsi es-
sentiel de rappeler que les biologistes médicaux, médecins et pharmaciens, sontissus d'un
internat commun de quatre années les formant a la pathologie, la sémiologie clinique et
a la technique. Les compétences ainsi acquises pourraient leur permettre de répondre
aux besoins de prise en charge médicale des patients dans les territoires.

La section biologie médicale de 'Ordre national des pharmaciens, qui se donne no-
tamment pour mission de promouvoir la santé publique, souhaite mettre en évidence
U'extraordinaire plus-value apportée par la profession, gaspillée au fil des années.
En effet, depuis le lancement de la réforme de la profession, en 2010, le sujet a été négligé
par les acteurs institutionnels ce qui n'a pas permis d'introduire les ajustements
indispensables a la poursuite de la médicalisation du métier - bien loin de la finalité et
de l'essence du texte.

Ce livre blanc a donc l'ambition de redresser la barre, en s'appuyant sur un état des lieux
de la biologie médicale, pour aboutir a des propositions concernant toutes les dimen-
sions de la profession, en partant de la formation, jusqu'a l'exercice, le réle et missions
du biologiste médical, tout en proposant une vision structurelle sur ces thématiques.

Parmi les documents sur lesquels s'appuie ce livre blanc, « Les Missions du Biologiste
Médical », mis en ceuvre par la section G des biologistes médicaux de 'Ordre national des
pharmaciens, permet de compléter la dimension relative a l'exercice professionnel.

Nous espérons que cette démarche permettra a chacun, dans son réle, de s'emparer
enfin de ce sujet de santé publique et puisse amorcer l'idée d'une réflexion ou une mis-
sion sur la biologie médicale axée sur l'intérét des patients.

Dr. Philippe Piet

Président du Conseil de la section G
des biologistes médicaux de ['Ordre
national des pharmaciens
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La France fait face a des difficultés grandissantes dans l'acces
aux soins. Les usagers peinent a trouver un medecin traitant,
a accéeder a des spécialistes dans des délais raisonnables,

et a bénéficier d'une prise en charge de qualité. Dans le
méme temps, les compétences et capacités des biologistes
meédicaux sont largement méconnues et sous-utilisées.

Ce « Livre blanc », rédigé par la section G des biologistes
médicaux de ['Ordre national des pharmaciens (ONP),
poursuit des lors un seul objectif : faire évoluer l'organisation
et le métier du biologiste médical afin de retrouver

un positionnement au plus pres des patients en prise directe
avec les problématiques de santé des Francais.

Dans une période ou l'acces aux soins se retreint,

il est indispensable de s'interroger sur la place et le role de
chaque acteur du systéme de santé, et tout particulierement
de ceux du biologiste médical.
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Une biologie médicale en souffrance

La biologie médicale francaise connait une crise sans précédent

qui menace la pérennité de la profession.

La qualité du service médical rendu aux patients se
dégrade. Lindustrialisation de la profession conduit a
une concentration des plateaux techniques et a un éloi-
gnement progressif du biologiste vis-a-vis des patients.

Cette évolution dégrade directement le service medical
rendu avec des horaires d'ouverture a la baisse, une offre
d'examens parfois lacunaire etdes résultats dont le rendu
manque d'accompagnement. La pression économique
qui pése sur la profession exacerbe cette tendance. Prise
en étau entre une tarification en baisse du fait des enjeux
de maitrise des dépenses de santé, et un impératif de
rentabilité lié aux investissements réalisés dans le cadre
de la concentration de la profession, la biologie médi-
cale tend vers des organisations optimisant les couts au
détriment des impératifs de santé publique.

La profession de biologiste médical connait une perte
d'attractivité. Au-dela du phénomene de concentra-
tion, la réglementation a fait évoluer la biologie médi-
cale vers des missions centrées sur l'organisation et la
qualité de la production plus que sur le service aux pa-
tients. La mise en place de l'accréditation opposable en
2010 a contribué a cette évolution avec une diminution
du temps consacré au dialogue clinico-biologique, a la
formation continue, a la recherche.

Ce glissement des taches au détriment d'un exercice
contextualisé et circonstancié joue un réle dans la
baisse d'attractivité du métier, tout comme la dispari-
tion de l'ancrage entrepreneurial du fait de l'arrivée des
fonds d'investissement.

La biologie médicale souffre d'un manque d'anticipa-
tion quant a l'évolution de son réle dans le parcours
de soins. Avec 24,4 millions de Francais atteints de pa-
thologies chroniques en 2022 selon la CNAM et une
prévision d'augmentation conséquente du fait du vieil-
lissement de la population, accompagner les patients
dans des parcours de soins adaptés devient une priorité
nationale, alors méme que le corps médical, tant pour
des questions de démographie que de répartition, a
du mal a satisfaire les besoins de prise en charge des
patients.

La biologie médicale a deés lors un réle a jouer d'au-
tant plus important que des évolutions profondes dans
les prises en charge sont en cours : médecine et biolo-
gie de précision, personnalisée et prédictive, nouvelles
technologies analytiques...

13 propositions pour refonder la biologie médicale

Ce livre blanc établit une feuille de route en 3 axes et
13 propositions permettant de redonner une dyna-
mique conforme a l'esprit originel de la profession
et de la spécialité, a méme de satisfaire les enjeux de
santé publique de demain. La biologie médicale est en
effet au coeur de 'évolution de la médecine et consti-
tue pour la France un capital stratégique qu'il convient
d'entretenir et de développer pour la maintenir dans le
peloton de téte des nations expertes en santé.

Le premier axe de réflexion porte sur 'adéquation entre
les compétences médicales de haut niveau des biolo-
gistesmédicaux francais et les besoins de santé publique.
Il s'agit de repositionner le biologiste médical, dans le
prolongement de l'objectif initialement fixé par les textes
de 2013, au coeur du parcours patient et du systeme
de santé. La création de la fonction de biologiste mé-
dical référent, véritable sentinelle de santé tant au profit
du patient que des autorités de régulation, pourrait étre
développée pour a la fois suivre sur le plan biologique les
patients, anticiper les éventuelles dégradations de l'état
de santé et participer au coté des médecins généralistes
et spécialistes a la prise en charge individuelle (vaccina-
tion, suivi de pathologies chroniques, éducation théra-
peutique, prévention des risques, téléexpertise ...).

Le deuxiéme axe des propositions du livre blanc concerne
I'évolution organisationnelle de la profession. Il est
en effet essentiel de maitriser les conséquences de

l'industrialisation a outrance de la biologie médicale. Il
convient de questionner l'organisation et la régulation
de la biologie médicale avec des plateaux techniques
de plus en plus distants du patient. LONP propose donc
de définir un cadre contraignant la profession pour sé-
curiser le bon niveau de prise en charge en proximité
(ouverture, panel minimal d’examens, délai de rendu
d'un panel d'examens compatible avec les exigences
du parcours de soin, consultation spécialisée ...). Des
modalités de financement rénovées interrogeant
l'équilibre entre prestation médicale d'une part et
analyse d'autre part permettraient en outre d'accompa-
gner cette transformation.

Le dernier axe porté par 'ONP concerne le statut du
biologiste médical et son attractivité. Il est essentiel
d'inverser la courbe démographique de la profession
pour sécuriser la pérennité de l'offre. En sus de repo-
sitionner le biologiste médical au coeur du parcours de
soin du patient, élément constitutif du choc d'attrac-
tivité attendu, 'Ordre propose également de travail-
ler les questions statutaires, de formation initiale et
continue. Une fois un certain nombre de verrous le-
vés, les pouvoirs publics pourraient s'appuyer sur une
profession de biologiste médical unifiée et dynamique
a méme de soulager la pression qui pese sur l'organi-
sation des prises en charge en lien avec les difficultés
démographiques.
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ans le cadre des missions qui lui sont confiées par le Code de la Santé Pu-

blique (CSP),l'Ordre national des pharmaciens (ONP) — et en particulier la
section G des pharmaciens biologistes (et E pour les départements d'Outre-Mer)
— se doit d'étre force de propositions aux cotés des pouvoirs publics pour per-
mettre a la biologie médicale de contribuer et répondre au mieux aux enjeux de
santé publique.

La préservation de notre systeme de santé est une des premiéres préoccupa-
tions des Francais. Une prise en charge coordonnée de la population intégrant
démarches de prévention, soins de ville et soins hospitaliers nécessite de déve-
lopper une organisation partenariale et un renforcement des coopérations inter-
professionnelles qui ne peuvent se concevoir que dans une relation de confiance
durable, de dialogue et de concertation entre les professionnels de santé et les
pouvoirs publics.

A travers ce « Livre blanc », la section G des pharmaciens biologistes de 'ONP
souhaite exprimer sa vision de la biologie médicale d'aujourd’hui et de
demain, et des orientations qui doivent étre données pour pérenni-
ser une biologie médicale francaise de qualité a la fois proche
du patient, dotée d'une expertise reconnue aupres des pro-
fessionnels de santé et a méme de garantir la gestion
des risques dans chacun des processus participant a
l'activité de biologie médicale.

Ce livre blanc brosse d'abord un portrait suc-
cinct et didactique d'une biologie médicale
en France relativement peu connue dans sa
complexité et son role essentiel dans la ges-
tion du risque dans le parcours de soin des
patients, et qui se trouve dans un moment
charniére pour ne pas la voir se détricoter
dans les années a venir.

Ila pour butd'éclairer les décideurs publics

sur le gaspillage systémique des compé-

tences des biologistes médicaux d'autant
plus invraisemblable dans le contexte cri-
tiqgue de l'offre de soin, et de proposer des
mesures pour y remedier.
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La biologie médicale est une spécialité meédicale exercée par des pharmaciens
(pour les 2/3) et des médecins (1/3), apres un internat commun de 4 années for-
mant a la sémiologie, la pathologie, et a la technique afin d'obtenir des profes-
sionnels médicaux compétents pour appréhender et gérer les limites d'un exa-
men de biologie médicale permettant de répondre a la question clinique posée.
Ces limites sont d’'ordre analytiques, pré analytiques et post analytiques.

La biologie médicale participe directement a 'organisation du parcours de soins
bien au-dela de la simple production d'informations biologiques a laquelle elle est
souventassimilée. Le biologiste médicalintervientainsi pour orienter vers les autres
professionnels de santé, pour dialoguer avec le prescripteur sur la prise en charge
la plus adaptée du patient et pour sensibiliser ce dernier aux enjeux de la biologie
meédicale dans le contexte de sa pathologie, voire lui proposer des ajustements
thérapeutiques. Au quotidien, il encadre ses collaborateurs, afin d'assurer une
prise en charge médicale des patients dans les sites du laboratoire. Plus généra-
lement, il est un intégrateur des multiples données de sa structure et de l'environ-
nement du patient, constituant potentiellement autant de risques a appréhender.
Avec une estimation de 66%! des décisions médicales qui se prennent a partir
d'examens de biologie médicale, il constitue une véritable plaque tournante de
Uinterprofessionnalité et du parcours de soins.

En outre, alors que depuis des années, les politiques de santé dans leur ensemble
promeuvent un systéme renforce de prévention, le réle crucial que le biologiste
meédical peut jouer en la matiere a été trop souvent ignore.

En dépit de ce positionnement indispensable au bon fonctionnement du par-
coursde soins, la biologie médicale francaise est progressivement en train de
glisser vers une prise en charge majoritairement analytique a l'opposé de ses
fondamentaux. Cette évolution entraine mécaniquement une perte d'attractivite
aupres des étudiants plus particulierement en médecine, qui ne se reconnaissent
pas dans cette sur valorisation de la composante technigue de l'activité au détri-
ment de celle médicale.

Cette situation est d'autant plus préoccupante a un moment ou des départs en
retraite importants de professionnels se profilent sans renouvellement assuré des
effectifs par une augmentation significative du numerus clausus de linternat en
pharmacie pour lequel la spécialité biologie médicale reste tres prisée.

Deux autres causes expliquent cette perte d'attractivité : l'accréditation des labo-
ratoires de biologie médicale basée sur le référentiel de la norme NF EN ISO 15189
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davantage adapté pour gérer des activités industrielles que médicales d'une part
et une recomposition massive de 'offre de biologie médicale par 'ouverture du
capital aux sociéetés d'investissement d'autre part.

Malgré limplication des biologistes médicaux, le Comité francais d'accrédita-
tion (Cofrac), seul en charge d'évaluer et de délivrer l'accréditation en France,
est une structure de culture technico-industrielle. L'obligation d'accréditation par
le Cofrac a eu comme effet combiné de conduire a un éloignement du service
meédical rendu, contrairement a 'objectif de la loi n® 2013-442 du 30 mai 2013
qui prévoyait le recentrage des activités du biologiste médical sur son versant
medical et plus largement sur des activités de santé publique.

L'ouverture du capital des sociétés de biologie aux investissements privés combi-
née a une politique tarifaire valorisant exclusivement la logique analytique au dé-
triment du pré et post-analytique, conduit progressivement la biologie francaise
dans une logique d’'enjeux économiques pour les acteurs concernés, a l'opposé
des attentes des jeunes professionnels et des besoins du parcours patient.

L'ensemble de ces évolutions ajouté au manque de reconnaissance voire a l'igno-
rance des pouvoirs publics quant au réle du biologiste médical et des exigences
intrinseques de l'examen de biologie meédicale, constituent les déterminants
d'une déconstruction progressive de la biologie médicale francaise pourtant ga-
rante d'une prise en charge de qualité. Et ce, alors méme qu’'elle constitue le
terreau d'une médecine moderne davantage axée sur la détection en amont de
la pathologie, a méme de prévenir la dégradation de l'état de santé des patients,
mais qui nécessite d'étre au contact des patients dans les territoires, des clini-
ciens et des équipes médicales a I'hopital.

Dans ce cadre, et c’est le second objectif du livre blanc, 'Ordre souhaite établir
une feuille de route en 3 axes permettant de redonner une dynamique conforme
a l'esprit originel de la profession et de la spécialité, a méme de satisfaire les en-
jeux de santé publique de demain.

Le premier axe porte sur l'adéquation entre les compétences médicales de haut
niveau des biologistes médicaux francais et les besoins de santé publique. Les
« 20 missions du biologiste médical » issues de la réflexion menée par la section
G de 'ONP et d'autres organismes professionnels depuis plusieurs années per-
mettent de reconnaitre les actions menées au quotidien par les biologistes me-
dicaux dans leur exercice. En complément de ce document, le livre blanc établit
un ensemble de propositions de missions qui viendraient renforcer ces actions.

11 ¢
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[l s‘agit en effet de repositionner le biologiste médical,
dans le prolongement de l'objectif inittialement fixé

par les textes de 2013, au coeur du parcours patient

et du systéme de santée.

Ainsilacréationdelafonctionde biologiste médicalréférent, véritable sentinellede
santétantau profitdu patientque desautorités derégulational'échelle population-
nelle, pourrait étre développée pouralafois suivre sur le plan biologique les patients
régulierement, anticiper les éventuelles dégradations de l'état de santé et participer
au coté des médecins généralistes et spécialistes a la prise en charge individuelle
(vaccination, suivide pathologies chroniques, éducation thérapeutique, prévention
des risques...). Ce role, qui nécessiterait une adaptation statutaire, pourrait étre
testé dans le cadre d'une expérimentation afin d'en mesurer tous les avantages et
les limites éventuelles.

Le deuxieme axe de travail concerne l'évolution structurelle de la profession
sur les volets économiques et réglementaires. Il est en effet essentiel d'endiguerla
tendance actuelle de l'industrialisation a outrance de la biologie médicale, poussée
en particulier par l'effet d'aubaine du COVID, mais qui avait commenceé bien avant,
et qui n'a pas fait ses preuves en matiere d'économies pour le systeme de santé.

Dans ce cadre, il serait souhaitable de questionner les modalités de financementde
la biologie médicale en rémunérant la prestation médicale du biologiste plutdét que
l'analysed’'une partetenincitantles professionnelsaune pratique optimisée (ROSP)
d'autrepart.Cetteévolutions’inscritenoutrepleinementdansladémarcheconsistant
arenforcerlerepositionnementdubiologistemédicalau coeurdu parcours patient.
Mais cet axe de travail doit également interroger la régulation de la biologie mé-
dicale qui a subi une libéralisation a outrance sans prendre soin d'encadrer le
niveau de service attendu.

Le dernier axe de réflexion concerne le statut du biologiste médical et son at-
tractivité. Il s'agit d'inverser la courbe démographique de la profession pour sé-
curiser la pérennité de l'offre en biologie médicale. La question du reposition-
nement du biologiste médical au coceur du parcours de soin du patient est, bien
sOr, un élément constitutif du choc d'attractivité attendu, mais il faut également
travailler les questions statutaires, de formation initiale et continue.

Et si l'on souhaite que le biologiste médical intervienne en amont et en aval des
examens de biologie médicale, directement en contact du patient a linstar du
médecin, la question de l'organisation et la démographie du systeme méritent
une remise a plat complete.
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Ils’agit donc, en lien avec les autorités publiques, de définir un cadre contraignant
la profession et la spécialité pour sécuriser le bon niveau de prise en charge en
proximité (ouverture, panel minimal d'examens, délai de rendu d'un panel d'exa-
mens compatible avec les exigences du parcours de soin, rémunération liée a des
actions de prise en charge des patients par les biologistes médicaux directement
sur les sites de laboratoire, consultation ...).

Une fois ces questions réglées et a linstar de ce qui est en cours de réalisation
avecles pharmaciens d'officine, les pouvoirs publics pourraient des lors égale-
ment s'appuyer sur les biologistes médicaux pour accompagner le parcours pa-
tient et ainsi soulager la pression qui pése sur l'organisation des prises en charge
en lien avec les difficultés démographiques.

Cette question de la prise en charge du patient est a étendre au domaine de la
prévention ou le biologiste médical pourrait étre au coeur d'un dispositif de pré-
vention efficace dans un moment ou l'on peine a mettre en ceuvre des politiques
publiques satisfaisantes a méme d’inverser une tendance francaise privilégiant les
soins coUteux au détriment de prises en charge preventives.

Au total depuis 2010, la biologie médicale a été reconfigurée de facon profonde
et durable sans que les évolutions ne soient pleinement satisfaisantes ni pour les
pouvoirs publics ni pour les professionnels. A un moment ou le systéme de santé
peine a rebondir pour faire face aux défis du vieillissement, des pathologies chro-
niques et in fine a l'écart qui s'est créé entre les besoins et les capacités de prises
en charge, la section G de 'Ordre national des pharmaciens propose d'ouvrir une
large réflexion sur le métier de biologiste médical.

La situation actuelle
engendre trois perdants : les patients,
les pouvoirs publics et les professionnels.
C'est dans cette perspective que la section G
de I'Ordre national des pharmaciens souhaite aujourd’hui
étre force de propositions pour :

« Valoriser l'expertise du biologiste médical

» Associer efficacement le biologiste médical au parcours de santé, en préparation
des actes de soins et de prévention

« Participer davantage a la mission de santé publique dans l'analyse et le traitement
des données

» Actualiser le périmetre des actes de biologie médicale et leur rémunération
» Garantir la pérennité et l'expertise pour le service médical rendu.
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LA BIOLOGIE MEDICALE EN FRANCE

un acte médical au-dela d'un simple
acte analytique

Par la Loi n° 75-626 du 11 juillet 1975 relative aux
laboratoires de biologie médicale, Simone Veil, alors
ministre de la Santé, a considéré qu’'une réalisation
fiable des actes de biologie ne pouvait se faire que
dans des lieux dévolus a cette activité et par des pro-
fessionnels spécifiquement compétents qui assurent
une maitrise des risques, mettant fin a une diversité
des lieux et des professionnels.

Par 'Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 re-
lative a la biologie médicale, Roselyne Bachelot, mi-
nistre chargée de la santé, a voulu renforcer la loi de
1975 dans ses motivations, en conférant a 'examen
de biologie médicale un statut d'acte médical, et en
instaurant une accréditation obligatoire.

Ainsi, selon larticle L. 6211-1 du Code de la Santé
Publique (CSP), l'examen de biologie médicale est
défini comme « un acte médical qui concourt a la
prévention, au dépistage, au diagnostic ou a l'éva-
luation du risque de survenue d'états pathologiques,
a la décision et a la prise en charge thérapeutiques,
a la détermination ou au suivi de 'état physiologique
ou physiopathologique de l'étre humain... ».

Le code de la santé publique précise par ailleurs (L.
6211-2) que l'examen de biologie médicale se dé-
roule en trois phases :

e La phase pré-analytique, qui comprend le
prélevement d'un échantillon biologique sur un
étre humain, le recueil des éléments cliniques per-
tinents, la préparation, le transport et la conserva-
tion de l'échantillon biologique jusqu’a l'endroit ou
il est analysé ;

» La phase analytique, qui est le processus tech-
nique permettant l'obtention d'un résultat d'ana-
lyse biologique ;

e La phase post-analytique, qui comprend la
validation, l'interprétation contextuelle du résultat
ainsi que la communication appropriée du résultat
au prescripteur et, dans les conditions fixées a l'ar-
ticle L. 1111-2, au patient, dans un délai compatible
avec l'état de l'art.
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L'examen de biologie medicale
constitue donc un acte médical complet
trés éloigne d'une simple production
d'informations biologiques a laquelle

il est souvent assimilé.

Cette notion d'acte médical de biologie est essen-
tielle car elle différencie le biologiste médical fran-
cais, professionnel de santé en mesure d'évaluer
la juste valeur diagnostique ou pronostique d'exa-
mens de biologie médicale, de biologistes d'autres
pays européens aux roles et périmetres d'actions
plus limités.

Le systéme allemand, par exemple, prévoit que le
prélevement soit réalisé au cabinet du meédecin et
transporté sur des plateaux techniques régionaux
automatisés a tres haute capacité, mais éloignés et
exclusivement consacrés a la phase analytique des
examens biologiques.

Les résultats bruts sont communiqués uniquement
au medecin prescripteur dans des délais variables, a
qui il incombe de les interpréter et de les communi-
quer au patient a l'occasion d'une nouvelle consul-
tation.

La phase pré-analytique, tout comme la phase
post-analytique, sont donc exclues de la responsa-
bilité du biologiste alors qu'il est démontré que les
principales causes d'erreur sont attribuées a l'une de
ces deux phases.
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L'EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE,
un processus complexe avec de nombreux risques
d'erreur dont le biologiste médical assure la maitrise

Les erreurs lors de la réalisation de l'examen de bio-
logie médicale sont potentiellement fréquentes et
les sources nombreuses. Deux études permettent
de mettre en lumiére tout le risque qui pése sur le
processus d'analyse biologique.

Une collecte rétrospective de données a ainsi dé-

montré que les laboratoires d'analyses meédicales
australiens présentaient un taux d'erreurs pouvant

Exemples de sources
d'erreurs

PRE ANALYTIQUES
Prélévement du mauvais échantillon

Mauvais étiquetage ou absence
d'étiquette sur l'échantillon

Mauvais stockage de 'échantillon
avant son analyse

Transport de l'échantillon
dans de mauvaises conditions
qui lendommagent

Reéactifs ou kits
endommagés a cause
d'un stockage

impropre

Exemples de sources

ANALYTIQUES

Mauvaise application
d'un algorithme établi, par exemple pour
les examens de dépistage du VIH

Rendu de résultats quand les contréles
de qualité sont hors limite

Mesures incorrectes de l'échantillon
ou des réactifs : en général erreur de dilution
ou de pipetage

Utilisation de réactifs
qui n‘ont pas été stockés
correctement, ou
qui sont périmés

aller jusqu'a 39% et un taux d'erreurs analytiques
allant jusqu'a 26%. La distribution des erreurs des
laboratoires d'analyses médicales a par ailleurs été
décrite dans un rapport du « College of American
Pathologists » qui a analysé plus de 88 000 erreurs :
41% provenaient de la phase pré-analytique, 55%
de la phase post-analytique et 4% de la phase
analytique.

Exemples de sources
d'erreurs

POST ANALYTIQUES

Erreur de transcription
au moment de préparer
le compte-rendu

Compte-rendu illisible

Envoi du rapport a la
mauvaise adresse

d'erreurs Pas d'envoi

du rapport
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A chaque étape, les risques sont donc nombreux et
peuvent avoir comme conséquence un affaiblisse-
ment de la démarche engagée a travers 'examen de
biologie médicale, jusqu'a un effet contraire, voire
méme des erreurs diagnostiques, des soins inappro-
priés aux patients, des actions de santé publique ina-
daptées, des épidémies de maladies transmissibles
non détectées, un gaspillage des ressources...

Les procédures et systemes qualité mis en place,
conformément a la norme NF EN ISO 15189 sur
laquelle est fondée l'accréditation contrélée par le
Comité francgais d'accréditation (Cofrac), ne peuvent
néanmoins suffire a eux seuls a réduire ces risques.

En effet, face a la complexité de prise en charge
d'une situation individuelle, la diversité des profils
des patients, seule la proximité du biologiste médi-
cal, son expérience et sa compétence, dans son role
de supervision de l'ensemble de 'équipe de prise en
charge - aussi bien au niveau des techniciens de la-
boratoire médical que des infirmiers préleveurs ou
des secrétaires meédicales en contact avec les pa-
tients - peuvent, en complément desdites procé-
dures, garantir une réelle sécurité dans la réponse
aux différentes situations rencontrées.
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A ce titre, le biologiste médical est un
acteur indispensable, dans chaque étape
du processus, de la réduction du risque
d'un diagnostic erroné pouvant entrainer
une perte de chance pour le patient.

4

Il assure et assume la responsabilité de la validation
des méthodes utilisées dans les trois phases de l'acte
de biologie meédicale et doit en permanence adap-
ter le processus aux particularités propres a chaque
patient pour garantir toute la capacité informative de
l'acte de biologie médicale.

Il doit aussi pouvoir juger de la pertinence des exa-
mens demandés, a la fois dans une fonction d’'éco-
nomie pour le systéme de santé et de moindre
impact sur le patient le cas échéant, mais aussi a
l'inverse pour recommander tout acte supplémen-
taire qui pourrait lui sembler nécessaire au regard
de sa propre vision de la situation pathologique du
patient. A ce titre, sa présence en amont de la phase
pré-analytique est essentielle comme décrit ci-
dessous.
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AU-DELA DE LACTE MEDICAL,
le biologiste médical est au coeur
du parcours de soins

La crise de la COVID a mis en lumiere toute l'impor-
tance des biologistes médicaux dans le parcours de
soins. Leur mobilisation sans faille a permis de relever
le défi d'une mise en ceuvre pertinente, scientifique et
individuelle, garantissant un résultat fiable pour chaque
patient, en quasi-opposition avec une démarche po-
pulationnelle permettant d'obtenir des résultats de
masse de moindre fiabilité sur le plan individuel.

Mais bien au-dela de cet épisode, le biologiste médi-
cal doit assurer une responsabilité médicale globale
sur la prise en charge des patients.

Le biologiste médical est avant tout un profession-
nel de santé de premier recours. Il est responsable
de linterprétation du bilan biologique des patients
et doit étre accessible dans chaque site dit « pré-
post analytique » (c’est-a-dire ne réalisant que les
phases pré-analytique et post-analytique de lexa-
men de biologie médicale) pour accompagner le
patient dans la compréhension de ses examens de
biologie médicale, dans la conduite a tenir quant aux
examens complémentaires nécessaires ou a l'orga-
nisation de la suite de son parcours de soins.
Au-dela du diagnostic, le biologiste médicalintervient
€galement pour orienter les professionnels de santé,
dialoguer avec le prescripteur sur la prise en charge
la plus adaptée du patient (par exemple, prescrip-
tion d'examens complémentaires, interprétation des
examens prescrits : bilan d’hémostase, infectiolo-
gie), et pour sensibiliser ce dernier aux enjeux de la
biologie médicale dans le contexte de sa pathologie
(notamment pour les maladies chroniques), voire lui
proposer des ajustements thérapeutiques.

Il est le garant d'une juste prescription,
d'un juste prélevement et de l'épargne
sanguine afin d'éviter la réitération
d'examens inutiles.

A

A 'héopital, il participe au choix des examens prescrits
dans les différentes situations pathologiques rencon-
trées, mais joue aussi un rdle central dans de nom-
breuses commissions médicales transversales telles
que le comité des anti-infectieux, le comité de lutte
contre les infections nosocomiales, le comité de sécu-
rité transfusionnelle et d'hémovigilance par exemple,
ou des réunions de concertation pluridisciplinaire.

Il intervient ensuite dans le suivi et l'éducation thé-
rapeutique, notamment comme aide au bon usage
de la biologie médicale par les prescripteurs. Par
exemple pour les maladies chroniques comme le
diabete avec le dosage de 'némoglobine glyquée
(HbA1c) pour suivre 'équilibre glycémique des pa-
tients, ainsi que pour les pathologies infectieuses
avec l'évaluation de la sensibilité aux antibiotiques.
Plus généralement, il aide au bon usage et a l'adap-
tation posologique des médicaments (par exemple,
le dosage du lithium dans le traitement des troubles
bipolaires ou l'anticoagulation avec UINR pour
contrdler l'efficacité des AVK).

Il est par ailleurs un maillon essentiel de la San-
té Publique en France, notamment dans l'organi-
sation des campagnes de dépistage. Il prend en
charge avec ou sans ordonnance les dépistages du
VIH et des autres Infections Sexuellement Trans-
missibles (IST), ainsi qu'au dépistage individuel ou
organisé du cancer du col de l'utérus.

Il a en outre un role clé dans la vérification du fonc-
tionnement et le contréle du bon usage des disposi-
tifs médicaux de diagnostic in vitro (DM-DIV) utilisés
par le patient (décret n°2016-46 du 26 janvier 2016),
comme les systémes d’'auto surveillance glycémique
(glucométres) afin de vérifier la cohérence du résul-
tat donné par le lecteur avec l'examen en laboratoire
de biologie médicale (prévu dans la norme ISO-
15197, bien que non opposable en France).

Au total, le biologiste médical est une véritable plaque
tournante de linterprofessionnalité et du parcours
de soins comme en atteste le nombre de décisions
médicales estimé a 66%? prises a partir d'examens
de biologie médicale.
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LA BIOLOGIE MEDICALE
une profession en pleine recomposition

Libéraux ou hospitaliers, les laboratoires de biologie
médicale (LBM) ont dU se restructurer et se réorga-
niser pour répondre a différents enjeux : contrainte
économique induite par la pression sur les prix de
l'assurance maladie et la mise en place de l'accré-
ditation.

La réforme de la biologie médicale francaise en-
gageée par les pouvoirs publics des 2010 s'est ain-
si accompagnée d'un trés rapide mouvement de
concentration du secteur libéral. Le nombre de
structures juridiques de biologie médicale libérale
qui regroupent plusieurs sites géographiques est
passé de 2 625 en 2009 a 273 en 2023.

Ce phénomene de concentration ne s'est pas fait
au détriment des capacités de prises en charge
puisque parallelement, le nombre de sites de LBM
rattachés a ces sociétés privées a largement pro-
gresseé jusqu’'en 2023 avec une augmentation totale
de leur nombre, tous statuts confondus, de plus de
30% depuis 2014.

,— NOMBRE DE SITES —I

2014

SITES PRIVES DE LBM

2022

3994

2023
+3,5%

N\
4136

L

LBMS PUBLICS

(Source : Panorama des
pharmaciens au 1° janvier
2024, CNOP, FINESS)

727

TOTAL

3699

4914

4863

\+31,5%—/

La densité de sites de LBM (publics et privés) at-
teint aujourd’hui 74 sites pour 100 000 habitants
en France métropolitaine. Néanmoins cette densité
recouvre des situations trés disparates entre les dé-
partements, voire au sein d'un méme département
entre les zones urbaines et rurales.

Si globalement 98 % des Francais ont accés a un
laboratoire de biologie médicale en moins de 20
minutes, et méme 99% en moins de 30 minutes,
la seule comparaisonde la densité par territoire ne
suffit pas a illustrer 'écart qui peut exister en termes
d'acces aux soins. Il existe en effet des disparités
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fortes en termes de volume d'activité, d'horaires
d'ouverture au public, d'offre de préléevements ou
d'examens biologiques, ou de délai de prise en
charge des urgences.

Et laugmentation observée des sites de labora-
toire reflete plus une sur-représentation de l'offre
en zone urbaine de sites de prélevement engagés
dans une course a la concurrence qu’une organisa-
tion régulée au sein des territoires veillant a garantir
une offre médicalement adaptée et compléete pour
l'ensemble des populations.



A lissue de cette phase de concentration, 'orga-
nisation de la biologie médicale privée, au niveau
de la phase analytique, a considérablement évolué
pour s'articuler autour de trois grandes typologies
d'organisations :

e Desservices d'examens de proximité pour les be-
soinsderendusderésultatslesplusurgentsdispo-
sants d'automates permettant des petites séries
d’analyse, voiredesanalysesau « coup parcoup »;

¢ Des plateaux techniques regroupés, dotés de
chaines d'automates a haute cadence, pour les
examens moins urgents ;

¢ Des centres dédiés aux examens de spécialités
qui centralisent par souci d'efficience de multi-
ples techniques complexes, mais extrémement
hétérogénes (bien que certains de ces examens
ne puissent étre réalisés que par des techniques
manuelles unitaires).

On observe une grande disparité organisationnelle
des sites de laboratoires de biologie médicale allant
de ceux qui réalisent une grande étendue d'actes
analytiques regroupés sur des plateaux techniques
quelques fois trop distants, aux sites pré-post de
proximité qui n'en réalisent plus aucun ou seule-
ment quelques-uns liés a des considérations d'ur-
gence, et ceci avec des biologistes meédicaux pré-
sents sur ces différents sites en quasi continu ou a
défaut avec une absence quasi permanente. Tout
ceci en conformité avec la réglementation...

Force est de constater qu'il existe un risque de dé-
rive dans ce schéma organisationnel. Sous la pres-
sion croissante des enjeux économiques, la qualité
de service peut se voir mise au second rang no-
tamment sur les questions du délai de rendu de
résultats en lien avec une forte concentration des
moyens humains (biologistes médicaux en particu-
lier) et matériels sur les grands plateaux techniques
parfois trés éloignés des antennes locales. En sus,
l'absence de régulation par les autorités sanitaires
du maillage territorial de l'offre de biologie médi-
cale ne permet pas de circonscrire le risque lié a
une prévalence des enjeux économiques sur le ser-
vice médical rendu.
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A linstar du secteur libéral, la mise en place des
groupements hospitaliers de territoire (GHT) s'est
également accompagnée d'une démarche de
consolidation des laboratoires de biologie mé-
dicale hospitaliers. Le dernier rapport IGAS sur la
mise en ceuvre des GHT établit en effet que plus de
56% d’entre eux ont ainsi intégré des objectifs de
rationalisation des équipements de laboratoire au
sein des établissements membres. Bien que moins
avanceée, la recomposition de 'offre au sein du sec-
teur hospitalier est donc en marche et il n‘est pas
rare de voir se substituer aux laboratoires hospita-
liers classiques des antennes de biologie délocali-
sées, dont l'organisation et le fonctionnement sont
questionnables au regard de la nécessaire maitrise
des risques.

Sous la pression croissante

des enjeux économiques,

la qualité de service peut se voir
mise au second rang.
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UN FINANCEMENT DECORRELE
de l'évolution d'activité constatee
depuis dix ans

Au-dela de la hausse importante des dépenses
d’examens de biologie médicale associée a la ré-
alisation des tests de dépistage Covid-19 sur la
période 2019-2020 (+37% en valeur sur un an), le
marché de la biologie médicale connait une crois-
sance réguliére encouragée par de nombreux fac-
teurs structurels : vieillissement de la population,
réhabilitation de l'importance des diagnostics dans
le traitement du patient, campagnes de dépistage,
hausse de la prévalence des maladies chroniques,
augmentation de la réalisation d’examens de géné-
tique, évolution scientifique et technologique vers
une médecine prédictive et personnalisée, etc.

Cette croissance des actes de biologie médicale est
régulée par les pouvoirs publics. Les dépenses de
biologie meédicale relevant des soins de ville font
en effet l'objet d'un dispositif de régulation dans le
cadre de protocoles triennaux conclus entre l'union
nationale des caisses d'assurance maladie (Uncam)
et quatre syndicats professionnels de biologistes
medicaux, reposant sur le respect d'enveloppes fi-
nancieres de dépenses fixées de maniere plurian-
nuelle, dont le montant a évolué de 0,25% par an
jusqu’en 2019.

La modération des volumes et les baisses de tarifs
sont les deux leviers sur lesquels est fondé le respect
des enveloppes. Toutefois, c'est principalement le
levier tarifaire qui a permis d'assurer le respect des
objectifs de dépenses alors que la pertinence des
actes prescrits devrait primer.
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La croissance des dépenses de biologie médicale
en ville a ainsi connu une croissance inférieure a
celle des autres dépenses de santé de la consom-
mation de soins et de biens médicaux ces dix der-
nieres annees.

Trés concretement, la profession connait une forte
augmentation de la demande d'examens a budget
extrémement contraint, ce qui produit un effet ci-
seau délétere, conduisant a des choix organisation-
nels au bénéfice de la concentration et de la ratio-
nalisation des colts, mais au détriment des enjeux
de santé publique et de qualité de service médical.

Il revient donc aux autorités sanitaires de s'assurer
d'un juste financement du systéme au regard de
'évolution de l'activité afin de préserver la véritable
valeur ajoutée des laboratoires de biologie médi-
cale en matiére de contribution a la santé publique,
faute de voir cette qualité s'étioler progressivement
a la fois par manque d'attractivité de la profession,
mais aussi par des restructurations in fine destruc-
trices.



LIVRE BLANC * LA BIOLOGIE MEDICALE EN FRANCE

UNE PROFESSION
de biologiste médical qui n‘attire plus

Le biologiste médical est le professionnel de san-
té en mesure d'évaluer la juste valeur diagnostique
ou pronostique d'examens de biologie médicale.
Cette expertise mobilise des connaissances et
compeétences scientifiques, cliniques et physiopa-
thologiques. Depuis l'ordonnance n° 2010-49 du
13 janvier 2010, la biologie médicale est reconnue
comme une discipline médicale a part entiére. Pour
autant, cette profession attire de moins en moins.

La section G de ['Ordre national des pharmaciens,
qui représente les pharmaciens biologistes médi-
caux en exercice, comptait 6684 biologistes meé-
dicaux pharmaciens inscrits au 31 décembre 2023
soit les deux tiers des biologistes médicaux actuel-
lement en exercice mais a noter une baisse des ef-
fectifs de plus de 13% en dix ans. Selon les don-
nées transmises par le Conseil National de ['Ordre
des Médecins, il est également releve une baisse du
nombre de médecins biologistes meédicaux.

De maniere générale,

le renouvellement des biologistes
meédicaux n'est plus assuré du fait
du grand nombre de departs

en retraite actuels et prévisibles
pour les prochaines années.

A

L'age moyen des biologistes médicaux est ainsi ac-
tuellement de 49,5 ans (données 2023) toutes na-
tures d'exercice confondues et de plus de 52 ans
dans le secteur libéral. Sur les 6684 pharmaciens
biologistes inscrits a la section G de I'Ordre national
des pharmaciens, plus de 770 ont ainsi plus de 66
ans et la croissance de cet effectif est de pres de
10 % par an. Ce chiffre est bien sGr a comparer aux
nouveaux entrants dans la profession qui ne sont
que 169 en 2023.

NOMBRE DE BIOLOGISTES
MEDICAUX EN

2013 2023

e 7655 S5+
-971
(-13%)
soloast 2842 3000
TOTAL

10 497 9783
t T

(Source : Panorama des
pharmaciens au 1 janvier 2024,
CNOP et DREES pour les médecins)

\—6,8%/

La biologie médicale fait donc l'objet d'une inquié-
tante désaffection qui est bien mise en lumiere par
les choix des spécialités par les internes en méde-
cine a lissue des épreuves classantes nationales
(ECN).

Le classement du dernier interne choisissant la bio-
logie médicale se situait vers le rang 2500¢ jusqu’en
2005 et cela depuis de nombreuses années. Il est
passé en 2021 a preés de 9000¢ classant ainsi la bio-
logie médicale au 43¢ rang des 44 spécialités pos-
sibles lors du choix. La situation bien que plus favo-
rable chez les pharmaciens se dégrade également.

De maniere significative et réguliere, le rang du
dernier interne qui choisit la biologie médicale ne
cesse de reculer ces derniéres années.
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UNE PROFESSION EN PERTE DE SENS

La loin®2013-442 du 30 mai 2013 prévoyait le recen-
trage des activités du biologiste médical sur son ver-
sant médical dans lintérét du patient. Cette réforme
n'a pas €té a la hauteur des espérances qu’elle portait.

Contrairement aux objectifs fixés, cette loi s'est
avant tout traduite par la concentration des pla-
teaux techniques producteurs de résultats d'exa-
mens de biologie médicale a des fins de diminution
des coults. Ce mouvement d'industrialisation ados-
sé a une levée des verrous réglementaires qui en-
cadraient la propriété des laboratoires de biologie
médicale s'est traduit par un phénomene d’inves-
tissement massif par des fonds.

Presque 70%
des biologistes médicaux libéraux

ne sont ainsi plus propriétaires
de leur laboratoire.

L'ancrage entrepreneurial qui faisait la spécificité
de la biologie médicale privée francaise tend a dis-
paraitre. Le role des biologistes médicaux dans la
gouvernance y compris sur des choix techniques
d'équipements ou d’'organisation est ainsi large-
ment réduit au profit de directions de groupes
parfois trés éloignées de leurs contingences pro-
fessionnelles. Au-dela des questions de gouver-
nance, cette consolidation nuit a la fonction méme
de biologiste médical avec une rationalisation /
segmentation des fonctions qui limite de facto l'in-
térét intellectuel et médical.

A 'hopital, la situation se dégrade également. Le té-
lescopage de la restructuration en pdles et du mo-
dele hopital entreprise voulue par la loi HPST avec
des dispositions du code de la Santé Publique sur le
« biologiste responsable » tend a évincer les biolo-
gistes médicaux du processus décisionnel de ce qui
se passe dans leur LBM.

L'ordonnance de 2010 ratifiée par la loi de biologie
meédicale n° 2013-442 du 30 mai 2013, a profondé-
ment refagconné le mode d’'exercice des praticiens.
Les directeurs de laboratoire se sont éloignés de
leur patientéle pour devenir des biologistes respon-
sables, organisateurs de la production de résultats
d’examens de biologie médicale. Paradoxalement
a l'objectif de cette réforme, la biologie médicale
a glissé du champ de la pratique médicale vers le
champ de la technique pure, s'éloignant des pa-
tients, de sorte, qu'aujourd’hui les Francais et par-
fois méme les autres professionnels de santé, ne
les identifient plus comme soignants.

Méme s'il garde la responsabilité medicale de la va-
lidation et de la libération des résultats d'examen
de biologie médicale, la revue de prescription, le
conseil aupres des meédecins, l'orientation et le
conseil aux patients, la participation a la coordina-
tion médicale ou l'engagement dans la prévention
sont autant de missions qui progressivement dispa-
raissent de la pratique quotidienne, parce que non
identifiées et valorisées.

La concentration des plateaux et donc des biolo-
gistes médicaux explique en partie cette dérive. La
mise en place de l'accréditation opposable en 2010
a également contribué a cette évolution. La charge
que représente l'accréditation de tous les actes de
biologie médicale s'est accompagnée d'une dimi-
nution drastique, du temps consacré au dialogue
clinico-biologique, a la formation continue, a la
recherche. Ce glissement des taches au détriment
d'un exercice contextualisé et circonstancié joue
un réle dans la baisse d'attractivité du métier de
biologiste médical.
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UNE DERIVE FINANCIERE

Méme si la loi reconnait le caractére médical de
'activité de biologie médicale, le risque est grand,
en l'absence de mesures prudentielles d'exercice,
de voir progressivement la biologie médicale de-
venir une activité commerciale de services, en lien
avec une adaptation organisationnelle a la politique
de cout des pouvoirs publics.

La logique économique qui prévaut désormais en-
traine d'abord une situation de quasi-monopole en
particulier dans les zones peu peuplées avec des
plateaux techniques qui se retrouvent de facto par-
fois trés éloignés du patient. Dés lors, les délais de
réalisation des examens de biologie médicale cou-
rants sont augmentés (temps d'attente au lieu de
collecte, temps de transport, enregistrement in-
formatique du dossier, saturation des analyseurs,
éloignement du biologiste médical) avec comme
conséquence, pour les examens de microbiologie
par exemple, de retarder le rendu de la cytologie et
de l'examen direct, et donc l'obligation de mise en
ceuvre d'une antibiothérapie probabiliste non né-
cessairement adaptée.

Cet allongement du délai de rendu de résultat est
également délétére pour la prise en charge des
soins non programmeés par les cliniciens libéraux,
obligeant ces derniers a orienter leur patient vers
des structures de médecine d'urgence hospitaliere,
adossées a des laboratoires de biologie médicale
hospitaliers fonctionnant eux 24h/24, contribuant
ainsi indirectement a l'engorgement des services
d'urgence.

Seules des mesures d'encadrement de l'exercice
déployees par les pouvoirs publics pourront per-
mettre de revenir a un exercice personnel de fonc-
tionnement avec des biologistes médicaux sur site,
quitte a devoir fermer pour cause de pénuries de
ressources des centres surabondants en ville et
dont la densité de maillage pose question sur la ra-
tionalité de l'offre.
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La politique de cout entraine enfin une probléma-
tique de commercialisation a outrance de la santé.

Face a la nécessité de développer

du chiffre d'affaires, on constate

des politiques de développement d'activité
défavorables a la question

de pertinence des actes qui est au coeur
des enjeux de la biologie médicale.

B |

L'acte analytique y étant la seule composante valo-
risée financierement, les LBM peuvent avoir la ten-
tation de maximiser les examens ou a minima d'évi-
ter toute forme de rationalisation de la prescription.
En outre, et toujours dans le méme esprit, il se de-
veloppe au sein de certains LBM une offre privée
de médecine prédictive dont les bases scientifiques
peuvent étre questionnées (pack ménopause ou os-
téoporose, analyse du microbiote intestinal) et dont
la finalité médicale interroge.

La génération de situations monopolistiques ren-
contrées sur le territoire, et laugmentation des taux
d'intérét ajoutée aux difficultés de rationalisation,
conduisent certaines structures de LBM a des si-
tuations eéconomiques particulierement délicates.
Les perspectives économiques francaises laissent
peu d'espoir quant a une augmentation de leur
chiffre d'affaires, ce qui pourrait générer un risque
important de voir fermer du jour au lendemain
des pans entiers du tissu des LBM. La situation en
termes d'acces aux soins deviendrait des lors cri-
tigue dans certains départements.
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DES MODES DE REMUNERATION

Le mode de rémunération des examens de biolo-
gie médicale basé exclusivement sur des cotations
a l'acte inscrites dans les NABM/RIHN s'avere, non
seulement incapable de répondre aux enjeux de
prise en charge de linnovation, mais perpétue un
cycle pernicieux d'inflation du nombre d'actes ana-
lytiques pour palier la baisse des nomenclatures.

L'absence de rémunération liée a des enjeux de
santé publique telle qu'elle est pratiquée pour
d'autres professionnels de santé conduit les ac-
teurs de la biologie médicale a consolider leurs
marges de productivité souvent au détriment de
l'offre de soins aux patients.

En effet, puisque la rémunération est liée unique-
ment a l'acte analytique dans la pratique des biolo-
gistes médicaux, ces derniers sontindirectementin-
cités a optimiser leurs processus de production des
résultats au détriment de l'offre de soins aux patients
et aux autres professionnels de santé (allongement
des délais de rendu de résultats, restriction des ho-
raires d'accueil au public, disparition de l'acces aux
soins urgents de biologie médicale dans certains
territoires...).

Cette tendance majore toujours

un peu plus le risque de paupérisation
de la biologie meédicale et n'incite pas
au repositionnement du biologiste
medical dans son role de soignant

au coeur du parcours de soins.

A

Ilen est de méme au niveau de 'hdpital public et de
maniéreassezcontre-intuitive.Silabiologiemédicale
hospitaliere est essentiellement financée via les GHS
(groupement homogene de séjour) et donc dans le
cadre d'une tarification au séjour et non a l'acte, les
référentiels établis par les pouvoirs publics tendent
néanmoins a rapprocher la biologie hospitaliere de
la biologie de ville en matiere d'efficience.

En effet, en l'absence de valorisation a l'acte, le
couUt du laboratoire hospitalier est bien souvent ra-
mené au calcul d'un colt en nombre de B (lettre
clé de facturation pour la biologie médicale) se ba-
sant sur la valorisation des actes de la NABM alors
méme que les procédés analytiques peuvent étre
bien différents en lien avec la nature des prises en
charge hospitaliere. Ces comparaisons induisent un
dialogue entre biologistes

medicaux et directeurs d'établissement, construit
sur des raisonnements mal éclairés avec a la clef
des réorganisations jusqu'a l'échelle des GHT, par-
fois inopportunes et pouvant étre associées a une
perte de chance pour le patient.

Pour ce qui est des actes inscrits au Référentiel des
Actes Innovants Hors Nomenclature (RIHN avec ses
deux listes : principale et complémentaire), la tari-
fication et le maintien des actes sur ce référentiel
sont décidés de facon unilatérale par les pouvoirs
publics. Le passage d'actes RIHN onéreux dans le
droit commun, c’est-a-dire inclus dans le GHS sans
compensation, va induire soit une paupérisation de
la biologie hospitaliére, soit une modification de la
prise en charge des patients.

En effet, le manque de respect des recommanda-
tions de la HAS pourrait conduire a une utilisation
abusive de ces actes onéreux et donc a une aug-
mentation incontrdlée de leur poids dans le budget
de U'hopital.

A linverse, les contingences économiques hospi-
talieres pourraient tendre a limiter l'utilisation des
actes ex-RIHN en mode routine malgré leur impact
majeur dans la prise en charge du patient. La refonte
en cours du RIHN, ambitieuse mais en pratique ir-
réalisable dans les délais impartis, risque d'induire
une augmentation soit du reste a charge des pa-
tients (éventuellement couvert par leur mutuelle),
soit du déficit déja abyssal des hépitaux publics.
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Limperieuse nécessité d'gppréhender
LES INNOVATIONS A VENIR

La biologie médicale est une profession au cceur de l'évolution de la médecine
et des prises en charge. Elle constitue pour la France un capital stratégique
qu'il convient d’entretenir, de préserver et de développer pour la maintenir
dans le peloton de téte des nations expertes en santé. La paupérisation actuelle
de la profession pourrait mettre en danger ce capital.

Le biologiste médical en 2025 : une
action de la prévention a la thérapie

Depuis une vingtaine d'années, les progres tech-
nologiques dans le domaine de l'exploration des
mécanismes biologiques ont été inouis. Ainsi grace
a l'extréme sensibilité de la détection, il est main-
tenant possible d'analyser 'ADN d'un foetus dans
le sang maternel et de faire un diagnostic prénatal
sans prélevement de tissu foetal (diagnostic préna-
tal non invasif [DPNI]), supprimant ainsi les risques
de fausses couches dues a 'amniocentese.

Mais la biologie médicale n'a pas pour unique ob-
jectif d'accompagner le diagnostic ou le suivi de
pathologies. Elle contribue de plus en plus a la prise
en charge thérapeutique du patient. Le dosage thé-
rapeutique adapté, la médecine personnalisée ou
les thérapies biologiques ou géniques (CAR-T cells)
sont autant de cas d'usage qui sont aujourd’hui
rentrés dans l'arsenal thérapeutique et qui ne pour-
raient exister sans l'action conjointe du médecin et
du biologiste médical dans la mise en place du trai-
tement.

La biologie médicale, a l'instar

de nombreuses disciplines, est donc

en pleine mutation passant

d'une approche diagnostique a une
approche thérapeutique nécessitant

des professionnels formés pour assumer
ces nouvelles missions.

A
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Le biologiste médical 2.0 :
le fer de lance de la data-prévention

Comme indiqué supra, la biologie médicale fait
partie intégrante de la révolution de la médecine de
précision. Il s'agit d'intégrer les données medicales
et biologiques individuelles afin de proposer une
prise en charge thérapeutique personnalisée.

La gestion de ces données de biologie médicale no-
tamment interroge sur les modalités et la sécurisa-
tion du transfert et du stockage des données (dans
le respect du RGPD) et va nécessiter des investisse-
ments conséquents et le développement de nou-
vellescompétencespourpermettreleurexploitation.
Cesdonneéesbiologiques, associées a celles d’autres
laboratoires, pourront étre exploitées avec d'autres
types de données (imagerie, thérapeutique, objets
connectés, données en vie réelle, open data...) pour
développer des algorithmes grace aux outils de l'in-
telligence artificielle afin d'analyser tout a la fois ce
gu'il se passe et ce qu'il pourrait advenir.

Dés lors, le biologiste médical, par un suivi régu-
lier de sa patientele, pourrait en effet étre au coeur
d’'un systéme de prévention majeur qui permettrait
le basculement du systéme de santé francais vers
une médecine prédictive et préventive qui détec-
terait et corrigerait en lien avec le corps médical
les éventuelles difficultés de santé anticipées.

Les publications scientifiques se multiplient sur le
sujet, laissant entendre que les biologistes médi-
caux pourront prochainement capitaliser sur la
donnée afin de détecter, entre autres, les risques
de survenue de cancers et de maladies genétiques.
Ces innovations permettront une médecine de plus
en plus adaptée a chaque individu. L'innovation en
matiere de biologie moléculaire et de médecine
préventive et personnalisée sera, indéniablement,
le facteur clé de succes de la médecine de demain.



Si lavenir d'une biologie plus médicalisée semble
prometteur, le risque est grand de voir au contraire
l'écosystéme de la biologie médicale s'enfoncer
dans une logique de réduction des couUts privilé-
giant les examens aveugles et automatiques aux
économies immeédiates plutdt que de favoriser les
investissements indispensables au renouveau d'une
biologie médicalisée, socle du développement
d’'une médecine de précision annonceée. En effet, si
certains voient par exemple dans les autotests ou la
biologie délocalisée des innovations et se montrent
ex abrupto favorables a leur déploiement, il estin-
dispensable de rappeler que ces deux modalités de
prise en charge ne sont que des moyens de mise en
ceuvre d'une biologie « dégradée».

Pour répondre a certaines difficultés de prise en
charge, la politique de santé publique a choi-
si, moyennant des logigrammes décisionnels, de
confier certaines de ces taches a d'autres profes-
sionnels de santé en oubliant étonnamment d'uti-
liser la ressource idoine que sont les sites de LBM.
Leur développement sur le territoire doit deés lors
s'inscrire dans un cadre contraint pour répondre a
des impératifs d'acces, de délai, ou de lieu de mise
en ceuvre auxquels une biologie médicale tradi-
tionnelle ne pourrait pas répondre.

Bien que certaines innovations technologiques
permettent une miniaturisation et une portabili-
té des examens, les performances hétérogenes,
les risques de mauvaise utilisation et de mésusage
doivent conduire a une appréciation methodique
du rapport bénéfice/risque dans leur diffusion.
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En cancérologie hématologique, la mise en place
de l'évaluation de certains transcrits tel que le BCR-
ABL ou le WT1 ont permis d'atteindre le suivi d'une
réponse thérapeutique a un stade moléculaire.
Nous retrouvons ce méme suivi de l'efficacité d'une
thérapeutique dans le suivi des charges virales VIH
par exemple.

Enfin, le séquencage génomique de tumeurs a
permis d'identifier des résistances et des risques
d'échec thérapeutique et de mettre en place des
chimiothérapies ou immunothérapies ciblées deés
les premieres lignes de traitement.

Ces quelques exemples d'innovations permettent
d'illustrer la modification en cours du gold standard
en matiere de diagnostic ou de thérapeutique.

Il est dés lors absolument essentiel
que la profession se prépare et puisse

investir sur ces technologies

dans un moment ou la préservation

des équilibres économiques imposée

par les pouvoirs publics tend a limiter

les investissements aux seuls enjeux
d’efficience organisationnelle ne préparant
pas la profession aux enjeux de santé

de demain.
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A la lumiére de 'état des lieux de la Profession,

['Ordre national des pharmaciens et plus particulierement
son Conseil central de la section G, veulent étre force

de proposition pour améliorer la contribution des biologistes
medicaux au suivi et a la prévention de la population

dans un cadre de coopération professionnelle renforcée
avec les différents professionnels de santé.
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POSITIONNER LE BIOLOGISTE MEDICAL
au coeur du parcours de soins
et du systeme de santé

Positionner le biologiste médical comme sentinelle de la santé

Comme vu précédemment, les possibilités de la
biologie médicale pour prévenir / anticiper la sur-
venue des pathologies sont immenses ouvrant de
facto la voie a des avancées majeures en matiére
de prévention, cheval de bataille ininterrompu des
différentes politiques de santé des derniéres dé-
cennies.

Le biologiste médical pourrait rapidement devenir
une véritable sentinelle de l'état de santé des Fran-
cais en suivant de maniere réguliere l'état biolo-
gique, et indirectement de santé, du patient, en dé-
tectant l'éventuelle détérioration de sa pathologie,
en complétant si besoin le panel des examens de
biologie médicale a réaliser en fonction du contexte
clinique du patient, et en adressant le patient le plus
en amont possible aux médecins avant méme l'ap-
parition des premiers signes cliniques.

Le biologiste médical pourrait alors progressive-
ment endosser un role, a linstar des infirmiers ou
des pharmaciens, de « biologiste médical référent »
ou correspondant et ainsi coordonner le suivi per-
sonnalisé du parcours biologique dans le domaine
de la prévention, du diagnostic et de la prise en
charge thérapeutique du patient.

Une expérimentation du biologiste médical senti-
nelle pourrait en outre étre ouverte a l'échelle d'un
territoire par 'Assurance Maladie afin de mesurer
lefficience meédico-économique de la mise en
place d'un biologiste médical référent®>. Celui-ci
pourrait avoir la charge de suivre de maniere régu-
liere ses patients, de dépister des comportements
peu propices au maintien en bonne santé, d'antici-
per la survenance de certaines pathologies notam-
ment chroniques, d'accompagner la mise en place
de mesures hygiéno-diététiques dans le cadre de
programmes d'éducation thérapeutiques et plus
globalement de piloter le parcours biologique pour
les patients malades.

Dans ce cadre, le biologiste médical, véritable
« sentinelle » de santé pourrait en outre étre as-
socié systématiquement aux réflexions et actions
menées par les Agences de santé (ARS, HAS...) et les
directions et commissions du Ministére de la Santé
et de la Prévention (DGS, DGOS, CNEDIMTS..).

Le biologiste médical pourrait ainsi étre au coeur de
campagnes de prévention des pathologies tumo-
rales, infections sexuellement transmissibles, mala-
dies métaboliques ou chroniques (diabéte...) et de
leurs complications (insuffisance rénale...), suivi du
vieillissement, entretiens de prévention aux ages
clés de la vie...

De facon plus prospective et en fonction de l'état
d'évolution des examens prédictifs (recherche
de biomarqueurs sanguins), le biologiste médical
pourrait, a l'avenir, en sus des examens de biologie
méedicale de routine, compléter les campagnes de
prévention actuelles (dépistage du cancer du sein
par mammographie, dépistage du cancer colorec-
tal, ...), voire en ajouter de nouvelles, pour antici-
per d'autres risques (cancers, AVC, diabéte, maladie
d'Alzheimer, amyloidose cérébrale ...) par des exa-
mens approprieés. De nombreux travaux scienti-
fiques sont en cours sur ces sujets.

Enfin, le biologiste médical est le seul, particulie-
rement dans le secteur hospitalier, a pouvoir ré-
concilier les résultats des examens biologiques in-
dividuels avec le parcours de soins du patient et,
en agrégeant les résultats de différents patients
diagnostiqués, identifier des risques de cluster
d'émergences des pathologies liées aux soins, en-
vironnementales, comportementales. Des logiciels
adaptés, connectés aux systemes informatiques
des LBM, arrivent sur le marché a cette fin. Un réle
d'aide a la prévention de tels risques pourrait étre
confié aux biologistes médicaux hospitaliers ou tra-
vaillant en cliniques privées.

SRS
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PROPOSITION 1

Officialiser le positionnement

du biologiste médical comme acteur

de santé en ajoutant la profession

de biologiste médical aux professions
médicales dans le Livre | de la quatriéme
partie du Code de la Santé Publique.

PROPOSITION 2

Reconnaitre le réle du biologiste médical
comme véritable « sentinelle » de santé et
'associer systématiquement aux réflexions
et actions menées par les Agences de

santé (ARS, HAS, etc.) et les directions et
commissions du Ministére de la Santé et de
la Prévention (DGS, DGOS, CNEDIMTS, etc.).

Associer efficacement le biologiste médical au parcours

de soins du patient

Au-dela de la valence biologiste médical sentinelle,
le r6le du biologiste médical dans le parcours de
soins conventionnel pourrait étre efficacement
renforce.

En effet, avec 24,4 millions de Francais atteints de
pathologies chroniques en 2022 et une prévision
d'augmentation conséquente en lien avec le
vieillissement de la population, accompagner les
patients dans des parcours de soins adaptés devient
une priorité nationale. Le corps médical, tant pour
des questions de démographie que de répartition,
a du mal a satisfaire les besoins de prise en charge
du patient de plus en plus exigeants (éducation
thérapeutique, télésurveillance ...).

Dans ce cadre, les biologistes médicaux pourraient
notamment étre associés a 'laccompagnement des
patients porteurs de dispositifs d'automesure ou de
mesure continue de paramétres biologiques, mais
également participer a l'évolution vers une méde-
cine de plus en plus personnalisée grace a l'acceés a
de nouveaux examens de biologie médicale.

Pour repositionner efficacement le biologiste mé-
dical au ccoeur du parcours de soins, il apparait des
lors nécessaire d'étendre son domaine d’interven-
tion. En amont de l'examen de biologie médicale,
sa possibilité de prescription au vu du contexte cli-
nique et des recommandations de bonnes pratiques
lors d’'un entretien singulier avec le patient avant ou
au cours du prélévement (en premiere intention, en
complément de la prescription médicale existante,
ou dans le cadre de suivi de pathologie) pourrait
étre étendue. En outre, la revue critique de la pres-
cription pour, le cas échéant, obtenir une prescrip-
tion raisonnée et adaptée a la situation clinique du
patient doit étre la regle.
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La suppression ou la substitution d'un examen par
un autre, plus approprié médicalement, doit ainsi
étre encouragée et développée.

De méme, en aval du rendu de résultat et en com-
plément de la possibilité actuelle de poursuivre une
investigation biologique sans recours au médecin
prescripteur, un entretien biologique formalisé avec
le patient permettrait de développer des actions de
prévention en santé, d'accompagnement du dia-
gnostic ou de suivi de maladie chronique (incluant
'adaptation de traitement ou de posologie, le cas
échéant).

Cette évolution suppose néanmoins une organisa-
tion de la biologie médicale extra-hospitaliere qui
permette ce contact direct entre le biologiste mé-
dical et le patient en renforcant progressivement la
démographie de la profession.

PROPOSITION 3

Créer la fonction de biologiste médical
référent et le positionner comme
coordinateur pour un suivi personnalisé

du parcours biologique dans le domaine

de la prévention, du diagnostic et de

la prise en charge thérapeutique du patient.
L'ancrer comme acteur de référence dans
le parcours de soins notamment pour la
prise en charge des pathologies chroniques
(suivi des dispositifs d'automesure,
extension des possibilités de prescription
et de suivi des patients...) et comme acteur
clé de la prévention en santé.
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Affirmer le réle du biologiste médical dans la prise en charge de proximité

Le parcours coordonné du patient devient pro-
gressivement une réalité avec le développement
des outils numériques comme le Dossier Médi-
cal Partagé et le Dossier Pharmaceutique d'une
part, mais plus généralement le décloisonnement
des professionnels. Les frontieres entre la ville et
I'hopital tendent a s'estomper, les établissements
de santé publics tous statuts confondus se coor-
donnent via les GHT et la mise en place progressive
des communautés professionnelles territoriales
de santé (CPTS) participe au rapprochement des li-
béraux au bénéfice du patient.

Si les pharmaciens et les autres soignants intégrent
cet exercice coordonné de la médecine et du soin,
le biologiste médical reste encore relativement a
'écart des dispositifs de coordination mis en place.
Associer le biologiste médical a tous les réseaux de
prise en charge du patient et d'organisation territo-
riale des soins dans des parcours coordonnés ren-
forcés tels que les CPTS, les GHT ou toute autre
forme d'organisation doit étre une priorité pour
permettre notamment l'amélioration de la coordi-
nation ville-hopital.

A ce titre, la proximité du biologiste médical vis-a-
vis de sa patientéle et des professionnels de san-
té est essentielle. Elle doit étre associée au main-
tien de la territorialité active de la Profession dans
toutes ses étapes :

e Pré-analytique : prise en charge des patients
et, le cas échéant, ajustement de la prescription,

e Analytique : en particulier pour les examens
d’'urgence ou a délai de rendu de résultat incom-
patible avec une réalisation sur un site éloigné,

e Post-analytique : pour linterprétation des ré-
sultats, leur compréhension par le patient et les
mesures thérapeutiques ou prophylactiques a
mettre en ceuvre, et auprés du clinicien.

L'activité de biologie médicale de proximité est une
nécessité. Cette proximité pourra étre assurée par
la création de réseaux de proximité entre LBM libé-
raux et publics, y compris dans le cadre de la per-
manence de soins.

A cet égard, le role des CPTS doit étre réaffirmé au-
prés de la profession qui ne s'est aujourd’hui pas
suffisamment impliquée dans ces organisations.
Ces communautés professionnelles de territoire
constituent en effet le cadre interprofessionnel ad
hoc susceptible d'alimenter le repositionnement du
biologiste médical au coeur du parcours de soins
du patient.

PROPOSITION 4

Restaurer 'exercice personnel et individuel
de la profession de biologiste médical,

et ce afin d'exercer pleinement le nouveau
réle de biologiste médical référent.

PROPOSITION 5

Réaffirmer le réle du biologiste médical

de proximité en fixant un cadre contraignant
de prise en charge médicale des patients

et de service aux autres professionnels

de santé pour tous les laboratoires :

liste d'examens urgents avec délais de
rendu, horaires d'ouverture, lien avec les
services d'acces aux soins (SAS)...

— —

PROPOSITION 6

Favoriser l'intégration des biologistes
médicaux dans les protocoles de
coopérations interprofessionnelles.

SV
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ACCOMPAGNER L'EVOLUTION STRUCTURELLE
de la profession sur les volets economiques
et reglementaires

La prise en charge par 'Assurance Maladie des dépenses de biologie médicale repose

sur un systeme n'‘encourageant ni l'innovation analytique ou technique, ni la performance
des praticiens, ni la juste prescription. La NABM et le RIHN doivent donc étre repensés

en profondeur en faveur d'un systeme plus incitatif pour les praticiens prenant en compte
la pratique médicale des biologistes médicaux dans l'optimisation des parcours de soins
et leur implication dans la maitrise médicalisée des dépenses de biologie médicale.

Mettre en ceuvre un nouveau systéme de rémunération favorisant
la prestation médicale et intellectuelle du biologiste médical

Le systéme de cotation des actes de biologie médi-
cale est actuellement géré par la NABM et le RIHN,
basé sur le systeme de la lettre clé B et d'un coef-
ficient variable selon l'examen reéalisé. Cette no-
menclature est complexe, parfois insuffisante ou
inappropriée, du fait méme de l'évolution de l'ac-
tivité de biologie médicale (diagnostique, pronos-
tique ou de prévention) et des nombreuses modi-
fications successives réalisées depuis sa création.
Surtout la NABM propose une codification prenant
insuffisamment, si ce n'est pas du tout, en compte
la valeur ajoutée de linterprétation/contextualisa-
tion du résultat et l'échange avec le prescripteur
lors de sa transmission.

Cette NABM etson mode devalorisation sont par na-
ture pro inflationniste tant ils poussent le biologiste
medical dans une course a l'analyse pour valoriser
son travail. Il est important de donner une valeur a
la prestation intellectuelle du biologiste médical ré-
férent ou correspondant, a la validation d’'une pres-
cription, a lajout ou a la suppression d'examens
de biologie médicale et linterprétation contex-
tuelle des résultats d'un bilan biologique (phase
post-analytique — prestation de conseil biologique),
en complément et sans dissociation des phases
pré-analytique et analytique.

A titre d’'exemple, le principe des honoraires de dis-
pensation d'ordonnance appliqué en pharmacie
officinale, pourrait étre appliqué a l'activité de bio-
logie médicale. De méme, a l'image des entretiens
pharmaceutiques, des entretiens biologiques ré-
munérés contribueraient a rapprocher le biologiste
meédical du suivi du patient et valoriser son posi-
tionnement dans la chaine de soins.
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Enfin et dans le prolongement des travaux de l'as-
surance maladie sur la maitrise médicalisée des dé-
penses, la révision du format de rémunération de la
biologie pourrait intégrer une composante de type
ROSP(Rémunérationsurobjectifsdesantépublique).
Les exemples multiples cités précédemment ne
manquent pas d'illustrer les domaines et situations
ou elle pourrait s'appliquer : bonne observance de
la réalisation des examens en accord avec les re-
commandations les plus récentes, optimisation de
la prescription, bonne observance de la déclaration
des maladies a déclaration obligatoire, rendu de ré-
sultats dans des délais appropriés de certains exa-
mens, ...

PROPOSITION 7

Faire évoluer la NABM et le RIHN

(listes principale et complémentaire)

et leur systéme de tarification pour passer
d'un financement a l'analyse vers

une valorisationde la prestation
intellectuelle du biologiste médical.

PROPOSITION 8

Introduire dans la rémunération de

la biologie médicale une composante

sur objectifs de santé publique (suivi des
pathologies chroniques, juste prescription,
lutte contre l'antibiorésistance, ...).
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Favoriser l'optimisation de la biologie médicale tout en maintenant
l'indépendance nécessaire a la profession de biologiste médical

La consolidation de la biologie médicale s'est ave-
rée nécessaire pour tout a la fois standardiser les
processus, sécuriser la qualité, réduire le cout et
creéer des marges de manceuvre indispensables a
linnovation et a la mise en place de nouvelles tech-
nologies necessitant des investissements de plus en
plus onéreux. Cette consolidation, en marche de-
puis la reforme dite « Ballereau » concrétisée dans
l'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative
a la biologie médicale, doit se poursuivre sans tou-
tefois tomber dans une industrialisation outranciere
sacrifiant la qualité du dialogue clinico-biologiste et
de la relation au patient sur l'autel de la réduction
des couts.

C'est donc un chemin de créte qu’il faut trouver
pour satisfaire ces deux ambitions antagonistes :
renforcer dans les territoires la présence effective
des biologistes médicaux pour améliorer la prise
en charge du patient (acces au LBM, exhaustivité
des prises en charge, délai de rendu de résultats) et
poursuivre l'optimisation du réseau des LBM pour
satisfaire la pression économique qui pese sur les
tarifs.

Force est de constater que l'absence réelle de re-
gulation par les pouvoirs publics sur linstallation
des laboratoires de biologie médicale conduit au-
jourd’hui a une dégradation des prises en charge
avec un éloignement des sites analytiques et un
délai de rendu de résultat qui s'allonge, une activité
médicale auprés des patients et des autres profes-
sionnels en pré et post analytique qui s'étiole...

Et la réponse aujourd’hui communément admise
de la biologie délocalisée est certes un levier pour
satisfaire une partie de cette ambition de proximite,
mais l'on voit bien toutes ses limites par rapport a
lactivité réellement attendue du biologiste médi-
cal. Elle peut constituer une réponse palliative dans
certains cas, mais elle ne saurait constituer une ré-
ponse globale au besoin de régulation évoqué pré-
cédemment.

L'exemple des GHT est marquant avec des réor-
ganisations hospitaliéres souvent conduites avec
comme seul objectif le gain économique ou-
bliant de facto les questions de l'examen urgent,
du conseil aupres des équipes medicales. L'orga-
nisation hospitaliere évoluant, il est en effet indis-
pensable de revisiter l'organisation de la biologie
meédicale. Pour autant, ces réorganisations doivent
impérativement prendre en compte toutes les exi-
gences qui pésent sur la biologie médicale afin
d'éviter toute perte de chance pour le patient avec
des analyseurs de biologie délocalisée sans super-
vision de biologistes médicaux.

La définition d'un cadre de régulation apparait des
lors indispensable pour permettre d'identifier le ni-
veau de service nécessaire a une activité biologique
de soins tant en ville qu’'en établissement de santé
public ou privé. Il pourrait s'inspirer du régime des
autorisations rencontré dans le cadre des services
de soins en établissement, par exemple. Il per-
mettrait tout a la fois une organisation moderne et
adaptée de la biologie médicale au sein des terri-
toires, tout en securisant les prises en charge.

PROPOSITION 9

Initier une réflexion sur un cadre de
régulation des laboratoires de biologie
meédicale tant en ville qu'en établissement
de santé public ou privé et sur une évolution
du régime des autorisations prenant en
compte cette gradation.

SO



LIVRE BLANC * LA BIOLOGIE MEDICALE EN FRANCE

PROVOQUER UN CHOC D'ATTRACTIVITE
de la profession de biologiste medical

Mettre en place des conditions
attractives pour la profession

La profession de biologiste médical connait déja
et va connaitre dans la prochaine décennie une
vague de départ en retraite massive pouvant mettre
en péril la profession si aucune action n'est menée
pour lui redonner ses lettres de noblesse.

Dans ce cadre, une action majeure doit étre menée
auprés des internes tant médecins que pharma-
ciens pour réaffirmer le réle du biologiste médical
dans le parcours de soins. La volonté de ['Etat et de
la profession doit ainsi étre réaffirmée pour :

e Disposer de biologistes médicaux de haut niveau
totalement impliqués dans les prises en charge et
en appui des autres professionnels de santé ;

* Augmenter les quotas de postes d'internes de bio-
logie médicale accessibles aux étudiants en phar-
macie dont lappétence pour le métier semble
plus marquée qu'au sein de la filiere médicale ;

* Renforcer la valorisation des missions de santé
publique au sein d'un métier aux multiples fa-
cettes trop souvent mises de coté du fait de l'in-
dustrialisation de la biologie médicale.

La question de la formation initiale est dans ce
cadre un axe de progrés important. Le renforce-
ment de la valence médicale de l'exercice de bio-
logiste médical doit étre instauré des la formation
initiale notamment. Bien que le programme du DES
de biologie médicale soit commun aux biologistes
meédicaux issus des cursus pharmacie et médecine,
la sémiologie devrait y occuper une place plus im-
portante, et chaque stage d’internat prévoir des
temps dans les services de soins pour favoriser l'es-
sor du dialogue clinico biologique. Mais la prépara-
tion future des biologistes médicaux a leur métier
doit aussi prendre en compte d'autres dimensions
jusqu‘a présent oubliées.
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Le management dabord, un biologiste médical
étant un responsable d'équipe, il doit maitriser les
bases de l'animation collective et de 'engagement.
Les évolutions numeériques ensuite avec le déve-
loppement de l'lA dans le domaine de la santé pour
préparer le biologiste médical aux évolutions fu-
tures de la biologie.

Au-dela de lattractivité pour les plus jeunes bio-
logistes médicaux, la question du maintien en ac-
tivité des professionnels est aussi essentielle. Le
développement professionnel continu est un dé-
terminant majeur des compétences au sein de la
profession. Il devra, pour accompagner l'évolution
vers un biologiste médical davantage orienté sur la
santé publique et sur la prise en charge du patient,
étre centré sur les nouvelles missions du biologiste
telles que définies dans le document élaboré par les
ordres professionnels sur les 20 missions du biolo-
giste médical.

Sur le plan statutaire, il est enfin indispensable de
renforcer 'homogénéité de la profession de biolo-
giste médical entre pharmacien et médecin. Si la
réglementation tend vers l'affirmation de l'unicité
du statut et du régime du biologiste médical dans
la lignée de l'ordonnance de 2010, l'expression bio-
logiste médical utilisée dans larticle L.6211-7 du
CSP maintient néanmoins la possibilité de distin-
guer entre médecin et pharmacien, au détriment
du pharmacien biologiste.

En effet, laffirmation de lunicité de la profession
du biologiste médical poursuivie avec 'ordonnance
de 2010 ratifiée par la loi de 2013 est limitée par
la structure méme du CSP. Pharmacien et médecin
sont des professions de santé au sens de la qua-
trieme partie du CSP alors que la biologie médicale
est intégrée dans la sixieme partie du CSP qui traite
des établissements et services de santé. Cela signifie
que le biologiste médical reste encore appréhen-
dé comme un acteur de santé n‘ayant d'existence
qu'au travers du laboratoire dans lequel il intervient.



Cette différenciation conduit aujourd’hui a un cer-
tain nombre d'aberrations de prises en charge. En
'état actuel de la législation et de la réglementa-
tion, un pharmacien biologiste, pour autant bio-
logiste médical, n‘est pas autorisé a organiser et
conduire une consultation d'hémostase alors que
l'enseignement est commun d'une part avec ses
collegues médecins biologistes et d'autre part avec
les hématologues cliniciens. Ainsi la surveillance
des traitements anti-thrombotiques et 'adaptation
posologique ou la réalisation de télé consultation
d'avis d'hémostase ne relévent actuellement que
des prérogatives des médecins, y compris biolo-
gistes.

L'insertion dans le Code de la santé publique de dis-
positions dérogatoires permettant aux pharmaciens
biologistes médicaux d'effectuer des consultations
spécialisées en hémostase de maniére pérenne de-
vrait donc étre envisagée au bénéfice des patients.
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Faire évoluer la formation des biologistes
médicaux en qualité pour anticiper

les besoins de santé publique et les
évolutions de la profession, et en quantité
pour assurer le renouvellement de

la profession et les nouvelles missions
confiées aux biologistes médicaux.

Faire évoluer le code de la santé publique
pour autoriser le biologiste médical a
effectuer un ensemble de consultations
spécialisées liées a l'activité de biologie :
PMA, hématologie / hémostase,
infectiologie, génétique, etc.

Préparer la Profession aux évolutions technologiques

et aux défis a venir

Comme toutes les disciplines médicales, la biolo-
gie médicale a le devoir de s'adapter aux évolutions
de la science et des bonnes pratiques. Citées supra,
ces évolutions vont étre déterminantes pour les
biologistes médicaux tant elles peuvent faconner
un nouveau métier : médecine et biologie de préci-
sion/personnalisée, nouvelles technologies analy-
tiques et des pratiques professionnelles, miniaturi-
sation des dispositifs d'analyses, accompagnement
a l'interprétation des résultats auprés du médecin et
du patient pour une meilleure exploitation, accessi-
bilité accrue aux données biologiques, pourtant de
plus en plus complexes, téléexpertise a des fins de
consultation...

La santé est un des domaines majeurs d'application
des technologies d'Intelligence Artificielle généra-
tive (SIAGEN) qui ouvre de nouvelles perspectives
d’'efficience en biologie médicale, que ce soit dans
les activités tres spécialisées telles que 'Aide Mé-
dicale a la Procréation (AMP) ou les techniques de
séquencage d'ADN de nouvelle génération (NGS)
ou de maniere complémentaire dans la validation
des bilans biologiques standards. Toutefois, cette
évolution vers l'lA appliquée au diagnostic medical
(SIADM) dans l'aide a la décision devra étre menée
par les biologistes médicaux qui en seront respon-
sables, avec beaucoup de discernement afin qu’ils
en conservent par une validation humaine attentive
tout le contréle et la préservation de la confidentia-
lité nécessaire.

La biologie médicale doit de plus s'emparer des ou-
tils numériques actuels et a venir, destinés a flui-
difier la transmission des données médicales (Mon
Espace Santé, DMP, Messagerie sécurisée MSSanté,
LABOé-SI...), y compris par linterconnexion de sys-
témes informatiques inter-laboratoires publics-pri-
vés. Ces outils de communication « intelligents »
qui permettent la mise a disposition des informa-
tions pertinentes contribuent a 'amélioration de la
coordination des soins au sein d'équipes multidis-
ciplinaires.

PROPOSITION 12

Identifier et mettre en place un cadre
expérimental permettant d'anticiper

les évolutions de la biologie médicale et
de favoriser l'essor d'une biologie médicale
centrée sur les données.
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Maintenir le principe d'indépendance du biologiste médical

dans l'exercice de ses missions

En situation d'exercice libéral ou public, le biolo-
giste médical doit pouvoir assurer ses missions en
toute indépendance vis-a-vis des autres profes-
sionnels de santé avec lesquels il collabore, et vis-
a-vis de la structure de santé dans laquelle il exerce.
Cette notion d'indépendance est un déterminant
majeur de l'attractivité du métier.

Une attention toute particuliere doit étre portée
dans le cadre libéral pour garantir aux biologistes
medicaux de conserver un avis décisionnel dans
toutes les situations d'exercice dans la société (sa-
larié, non salarié ultra-minoritaire...).

Il convient alors de revoir et mieux encadrer lac-
tivité de biologie médicale libérale pour redonner
aux biologistes médicaux libéraux a la fois le pou-
voir d'orienter les activités médicales du laboratoire
et sa gouvernance. Dans ce contexte, le statut du
biologiste médical au sein de U'entreprise doit étre
mieux précise, de maniére a éviter la détention de
capital sans capacité opérationnelle décisionnelle
associee.

L'indépendance professionnelle du biologiste médi-
cal est supposément garantie par la régle qui limite
la participation des investisseurs non biologistes
meédicaux a hauteur de 25% du capital des sociétés
d'exercice libéral de biologie médicale. Cependant,
la dissociation en actions de préférence et en ac-
tions ordinaires, a permis aux acteurs financiers de
détenir la majorité, voire la quasi-totalité des droits
financiers, tout en laissant le droit de vote aux bio-
logistes médicaux actionnaires.
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A I'heure ou les besoins de santé de la population
sont croissants et ou la lutte contre les déserts mé-
dicaux est une des priorités du gouvernement, la
vigilance est plus que jamais nécessaire pour poser
les garde-fous permettant de préserver la diversité
des acteurs de l'offre de soins qu'ils soient publics
ou privés et notamment pour garantir une biologie
médicale de proximité et de qualité.

Mettre en place, en lien avec la profession,
un cadre de gouvernance régulé

des laboratoires de biologie médicale
privés mais aussi publics garantissant
lindépendance, le maillage et la qualité
de service aupres de la population et

des professionnels de santé.
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POSITIONNER LE BIOLOGISTE MEDICAL

au coeur du parcours de soins et du systeme de sante

PROPOSITION 1

Officialiser le positionnement du biologiste
médical comme acteur de santé en ajoutant
la profession de biologiste médical aux
professions médicales dans le Livre | de

la quatrieme partie du Code de la Santé
Publique.

PROPOSITION 3

Créer la fonction de biologiste médical
référent et le positionner comme
coordinateur pour un suivi personnalisé

du parcours biologique dans le domaine

de la prévention, du diagnostic et de la
prise en charge thérapeutique du patient.
L'ancrer comme acteur de référence dans le

parcours de soins notamment pour la prise

en charge des pathologies chroniques (suivi
des dispositifs d'automesure, extension des
possibilités de prescription et de suivi

des patients ...) et comme acteur clé

de la prévention en santé.
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PROPOSITION 2

Reconnaitre le réle du biologiste médical
comme véritable « sentinelle » de santé et
l'associer systématiquement aux réflexions
et actions menées par les Agences de

santé (ARS, HAS, etc.) et les directions et
commissions du Ministére de la Santé et de
la Prévention (DGS, DGOS, CNEDIMTS, etc.).

PROPOSITION 4

Restaurer l'exercice personnel et individuel
de la profession de biologiste médical,

et ce afin d'exercer pleinement le nouveau
réle de biologiste médical référent.

PROPOSITION 5

Réaffirmer le réle du biologiste médical

de proximité en fixant un cadre contraignant
de prise en charge médicale des patients et
de service aux autres professionnels de santé
pour tous les laboratoires : liste d’examens
urgents avec délais de rendu, horaires
d'ouverture, lien avec les services d'accés
aux soins (SAS)...

PROPOSITION 6

Favoriser l'intégration des biologistes
médicaux dans les protocoles de

coopérations interprofessionnelles.
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ACCOMPAGNER L'EVOLUTION STRUCTURELLE

de la profession sur les yolets economiques et reglementaires

PROPOSITION 7

Faire évoluer la NABM et le RIHN (listes
principale et complémentaire) et leur systéeme
de tarification pour passer d'un financement a
l'analyse vers une valorisation de la prestation
intellectuelle du biologiste médical.

PROPOSITION 9

Initier une réflexion sur un cadre de
régulation des laboratoires de biologie
médicale tant en ville qu'en établissement
de santé public ou privé et sur une évolution
du régime des autorisations prenant en
compte cette gradation.

PROPOSITION 8

Introduire dans la rémunération de
la biologie médicale une composante
sur objectifs de santé publique (suivi des

pathologies chroniques, juste prescription,
lutte contre l'antibiorésistance, ...).

PROVOQUER UN CHOC D'ATTRACTIVITE

de la profession de biologiste médical

PROPOSITION 10

Faire évoluer la formation des biologistes mé-
dicaux en qualité pour anticiper les besoins
de santé publique et les évolutions de la pro-
fession, et en quantité pour assurer le renou-
vellement de la profession et les nouvelles
missions confiées aux biologistes médicaux.

PROPOSITION 12

Identifier et mettre en place un cadre
expérimental permettant d'anticiper les
évolutions de la biologie médicale et de

favoriser l'essor d'une biologie médicale
centrée sur les données.

PROPOSITION 11

Faire évoluer le code de la santé publique pour
autoriser le biologiste médical a effectuer un
ensemble de consultations spécialisées liées
a l'activité de biologie : PMA, hématologie /
hémostase, infectiologie, génétique, etc.

PROPOSITION 13

Mettre en place, en lien avec la profession,
un cadre de gouvernance régulé des
laboratoires de biologie médicale privés mais

aussi publics garantissant l'indépendance, le
maillage et la qualité de service auprés de la
population et des professionnels de santé.
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