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POUR INFO/ DOCTRINE : Pharmacies d'officine et laboratoires de biologie médicale
- stockage d'échantillons biologiques

Assurer un suivi
Avec indicateur

Nous avons été récemment interrogées par plusieurs ARS, ainsi que la Fédération des Syndicats Pharmaceutiques de
France sur la question de la Iégalité du stockage et de la rémunération des échantillons biologiques en pharmacie
d’officine pour le compte des laboratoires de biologie médicale (LBM), lorsque les préléevements sont réalisés par
des professionnels de santé en dehors des LBM (ex : prise de sang réalisé par un infirmier au domicile du patient).

Vous trouverez ci-dessous les éléments que nous venons de transmettre a la Fédération des Syndicats

Pharmaceutiques de France.

1. S’agissant de la Iégalité du stockage d’échantillons biologiques dans des pharmacies :

Le stockage d’échantillons biologiques dans les pharmacies est possible sous réserve de respecter les conditions

suivantes :



- la procédure doit étre décrite dans un manuel rédigé par le LBM ;
I'organisation retenue doit étre justifiée par les spécificités géographiques prises en compte par le
schéma régional de santé élaboré par I’ARS et doit étre déclarée par le LBM a I’ARS dont il reléve.

Le 7¢ alinéa de I'article D. 6211-1 indique en effet : « Le manuel unique des procédures pré-analytiques applicables
comporte, pour les préléevements effectués en dehors du laboratoire de biologie médicale ou de I'établissement de
santé, les choix de transport, de rupture de charge et de stockage éventuel et leurs justifications, compte tenu des
spécificités géographiques et, le cas échéant, des besoins spécifiques de la défense pris en compte par le schéma
régional de santé. Ces éléments font partie de I'organisation générale des laboratoires définie a I'article L. 6222-1. »

Ainsi, contrairement a la précédente loi de 1975 qui prévoyait explicitement la possibilité de stocker des
échantillons en pharmacie a condition qu’il n’y ait pas de LBM dans la commune, la réglementation actuelle prévoit
bien la possibilité de faire appel a des sites de rupture de charge et de stockage qui peuvent étre des pharmacies a
condition que les besoins de la population soient clairement en rapport. Pour exemple, I'utilisation d’'une pharmacie
pour stocker des échantillons destinés a un LBM éloigné alors qu’il existerait un site de LBM en proximité n’est pas
acceptable. Le stockage dans une pharmacie doit rester exceptionnel et, encore une fois, en lien avec les besoins de
la population.

L’ARS ne doit donc envisager cette collaboration que dans des cas particuliers ou il n’y a effectivement pas de site de
LBM en proximité (montagne, villages isolés... ).

2. S’agissant de la légalité de la rémunération octroyée par un biologiste médical a un pharmacien
d’officine :

Le stockage des échantillons biologiques au sein de I'officine ne doit pas colter au pharmacien : il doit pour le moins
se voir mettre a disposition tout le matériel nécessaire a ce stockage (enceinte et sonde de température
notamment).

Il est sans doute envisageable de le dédommager sur le dérangement que constitue I'arrivée des IDE, le dépot des
échantillons et la récupération de ceux-ci par le courrier du laboratoire, sous réserve de respecter les dispositions
suivantes :

1- Tout doit étre indiqué en toute transparence dans la convention signée entre le biologiste responsable et le
titulaire de I'officine ;

2- Sirémunérationily a, elle doit correspondre a un dédommagement raisonnable en regard du dérangement
occasionné sous peine de prendre la forme d’'un compérage qui, bien sdr, est déontologiquement
répréhensible.

3- Enfin, pour rappel, le biologiste responsable doit auditer régulierement le pharmacien d’officine pour
s’assurer du respect des procédures mise en place pour garantir la bonne conservation des échantillons
biologiques et I'absence de perte de temps (qui pourrait s’apparenter a une perte de chance pour les
patients) dans le transfert des échantillons.

Enfin, il est important de rappeler que le patient doit conserver le libre choix de son laboratoire de biologie
médicale : I'IDE préleveuse doit donc s’assurer qu’en déposant I’échantillon dans la pharmacie d’officine en question
c’est bien le laboratoire choisi par le patient qui en sera destinataire au final.

En restant a votre disposition,

Trés cordialement,

Marion Castellanos et Catherine Messina-Gourlot
Bureau Qualité des pratiques et recherches biomédicales
Sous-direction Politique des produits et qualité des pratiques et des soins
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