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MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
DOSIIER  QUESTIONS / REPONSES  DES PARTICIPANTS

Suite à la journée du 17 juin 2013

Journée des référents biologie médicale des Agences régionales de santé
I. QUESTIONS SUR LE PERSONNEL DES LBM / REPONSE PAR LA DGOS – RH + présentation journée sur le sujet jointe à la fin du document
1° Modalités de traitement des diplômes européens (aussi bien pour les médecins que les pharmaciens biologistes » suite à l’abrogation de l’article L. 6213-3 du CSP par la loi de ratification, ainsi que dans la même veine de l’abrogation de l’article L. 6123-4. 


L’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 avait prévu, aux articles L.6213-3 et L.6213-4, d’étendre la directive relative à la reconnaissance des qualifications professionnelles aux biologistes médicaux. Cette rédaction avait pour effet d’étendre aux scientifiques titulaires de diplômes européens, la possibilité d’exercer la biologie médicale en France, sans pour autant être médecin ou pharmacien. 



Dès lors, ils posaient problème à plusieurs titres. En effet, la directive n’impose pas de créer une « profession » de biologiste médical dans un pays où cette fonction ne peut être occupée que par les professionnels de santé que sont les médecins et les pharmaciens.


Ainsi, admettre l’examen des dossiers de scientifiques, c’était : 

· d’une part, créer une discrimination en faveur des ressortissants européens, ce que ne doit pas permettre la directive (« discrimination à rebours » résultant de l’application du droit interne) 

· d’autre part, créer un problème de santé publique puisque la France a estimé devoir réserver l’accès à ces deux professions de santé (hormis le « stock »).

En conséquence, les articles L.6213-3 et L.6213-4 ont été abrogés. 

 Parallèlement, le CSP contient les dispositions qui permettent aux médecins et pharmaciens spécialistes en biologie médicale de bénéficier de la liberté d’établissement et de la libre prestation de services au sein de l’Union européenne : ces différents articles ont fait l’objet de plusieurs précisions rédactionnelles.  


2° Nouvelles conditions de titre et de diplômes des biologistes médicaux et des techniciens de laboratoire introduits par la loi du 30 mai 2013.

· Biologistes médicaux : 

1°)  Il résulte de l’ordonnance du 13 janvier 2010 que (article L.6213-1 du CSP), désormais, seuls les médecins et pharmaciens peuvent être dénommés « biologistes médicaux », ce terme étant venu remplacer ceux de « directeur » et « directeur adjoint de laboratoire ».

2°) Toutefois, il a été prévu, à l’article L.6213-2, que les personnes exerçant les fonctions de BM à la date de publication de l’ordonnance peuvent continuer à exercer ces fonctions, sous réserve de les exercer à cette date ou de les avoir exercées dans un laboratoire de biologie médicale ou un établissement public de santé pendant 2 ans au cours des 10 dernières années.  

Apports de la loi du 30 mai 2013

Cette rédaction comportait cependant plusieurs oublis que la loi vient de corriger :

1°) 

· s’agissant de ce que l’on appelle le « stock », il s’agit de prendre en compte les personnes qui exercent leurs fonctions dans les établissements privés d’intérêt collectif (seuls les EPS sont mentionnés actuellement) et dans des établissements de transfusion sanguine,

· les directeurs des centres nationaux de référence pour la lutte contre les maladies transmissibles  ont été ajoutés : ils ne sont en effet pas tous médecins ou pharmaciens spécialisés en biologie médicale (autorisation du ministre après avis de la commission nationale de biologie médicale).

 2°) La loi introduit une autre dérogation pérenne : elle permet aux praticiens (médecins ou pharmaciens) qui exercent en CHU dans des disciplines mixtes d’exercer des activités de biologie très spécialisées, souvent adossées à des activités de recherche.


Cette dérogation est à la fois de portée très limitée et bénéficie d’un encadrement très strict en termes d’autorisation. En effet : 

· Quant aux praticiens concernés, ils sont médecins ou pharmaciens recrutés dans une discipline mixte ou biologique définie par arrêté des ministres chargés de la santé et de l’enseignement supérieur et de la recherche, dans un CHU ou un établissement de santé lié par convention en application de l’article L.6142-5 du CSP.

· Ils doivent justifier d’un exercice effectif d’une durée de 3 ans dans des structures et laboratoires de biologie médicale. 

· Ils devront déposer une demande et obtenir une autorisation des ministres chargés de la santé et de l’enseignement supérieur et de la recherche, après avis de la commission nationale de biologie médicale.  

· Ils ne pourront exercer les fonctions de biologiste médical que dans un domaine de spécialisation correspondant aux disciplines biologiques et mixtes. 

· Remplacement des biologistes 
La loi du 30 mai 2013 a introduit un article qui va permettre le remplacement des biologistes médicaux. Les conditions de ces remplacements seront précisées par décret.

· Techniciens de laboratoire :
L’ordonnance du 13 janvier 2010 relative à la réforme de la biologie médicale a inséré un chapitre 2 dans le livre 3 (titre 5) de la quatrième partie du CSP (professions de santé), introduisant les articles L.4352-1 à L.4352-9 relatifs aux techniciens de laboratoire médical.

Les opérations menées depuis la publication de cette ordonnance dans le cadre de l’obligation d’enregistrement des techniciens de laboratoire médical dans le fichier ADELI, en application  de l’article L.4352-4 du CSP, ont fait apparaître plusieurs cas de figure qui n’ont pas été prévus dans les articles L.4352-2 et L.4352-3.


Il convient d’y ajouter : 

· D’une part, les personnes non diplômées exerçant les fonctions de technicien de laboratoire médical dans un établissement de transfusion sanguine à la date du 27 novembre 1997 et qui justifient d’une formation (article L.4352-3-1)

· Et, d’autre part, de manière très générale, au regard des situations diverses à prendre en compte, les personnes exerçant ces fonctions à la date d’entrée en vigueur de la loi et qui pourront continuer à les exercer. 

Dès lors, l’article L.4352-4 relatif à l’enregistrement de ces professionnels a été complété afin de permettre à ces personnes de s’enregistrer et donc de pouvoir continuer à exercer. 

3° Une personne exerçant sur un centre de tri hospitalier doit-elle détenir un diplôme de technicien de laboratoire médical ? 

L’article L. 6321-1 prévoit que « le technicien de laboratoire de biologie médicale participe à la réalisation technique d’un examen de biologie médicale ou d’un examen d’ACP sous la responsabilité d’un biologiste médical ou d’un médecin spécialisé qualifié en ACP ». Une personne, exerçant dans un centre de tri, manipule des échantillons biologiques, les adresse aux structures concernées, peut être amené à vérifier une partie des critères d’acceptation des échantillons, ce qui constitue bien une partie de la « réalisation technique d’un examen de biologie médicale ». Une personne exerçant dans un centre de tri doit donc avoir le diplôme de technicien de laboratoire

4° Comment doit-on gérer les demandes d’autorisation des professionnels biologistes pharmaciens souhaitant valider leur capacité à réaliser des prélèvements particuliers : tubage gastrique par exemple ? 

S’agissant des pharmaciens titulaires du DES, il n’y a pas lieu de demander une attestation de prélèvement car cet apprentissage est réalisé au cours du DES. Pour les autres pharmaciens, l’article R.6211-31-1 du CSP est toujours applicable et il sera repris dans le cadre du décret relatif aux biologistes médicaux qui interviendra en application de l’ordonnance de 2010 et de la nouvelle loi.

II. QUESTIONS SUR LES TRUCTURES JURIDIQUES DES LBM  PRIVES ET PUBLICS / REPONSE PAR LA DGOS – PF – + cf. présentation journée jointe à la fin du document

1° Information sur les GCS de moyens exploitant un LBM multisite. 

Voir présentation jointe.

2° Peut-on envisager qu’un LBM soit exploité par un GCS « coquille vide » ? 

Un GCS peut fonctionner avec des mises à dispositions que ce soit de personnels, de locaux ou autre. On ne parlera pas de GCS « coquille vide » car ce type des GCS est un GCS constitué, approuvé et disposant donc de la personnalité juridique mais sans aucune activité. L’objectif n’est pas de faire des GCS « coquille vide » car c’est une structure lourde à mettre en place et à faire fonctionner  donc un GCS doit être un vrai projet indispensable à la stratégie du ou des hôpitaux concernés.
3° Précision sur biologie médicale et CHT

Une CHT, est un outil de coopération de type conventionnel, elle ne peut porter un LBM commun pour  ses membres : la procédure d’accréditation est individuelle et la règle des 15%.s’applique. Toutefois, elle peut prévoir dans son projet médical une partie relative à la biologie médicale et à ce titre organiser des conventions de coopération entre ses membres ou la constitution d’un LBM commun à ceux-ci (décliné via un GCS exploitant le LBM commun aux membres de la CHT ou encore par la gestion d’un LBM unique par exemple géré par l’ES siège de la CHT).
4° Coopération pour la biologie médicale dans les établissements de santé

Voir présentation jointe.

REFERENCES CONSEILLEES A UTILISER : 

 :

- Fiches techniques sur les GCS (DGFIP/DGOS) – Site internet Ministère Santé dossier santé (lien)
- Fiches repères « coopérations territoriales » (DGOS) – Site internet Ministère Santé dossier santé (lien)
- Guide ANAP « Coopérations territoriales » - Site internet ANAP (en cours d’actualisation);

- Monographie « coopération territoriale en biologie médicale » - Site ANAP (lien).

III. QUESTIONS SUR LES AUTORISATIONS DES LBM PRIVES ET PUBLICS / REPONSE PAR LA DGOS – R

1° Pour la gestion des LBM hospitaliers, n’y-a-t-il toujours pas d’autorisation à donner ? Comment gérer la problématique du multisite ou du développement de nouveaux sites hospitaliers ?
Les LBM des établissements de santé ne bénéficiaient pas d’autorisation dans la loi de 1975. Le choix a été fait de ne pas leur donner d’autorisation sous l’égide de la loi du 30 mai 2013. Aussi les établissements de santé doivent être sollicités par les ARS pour obtenir la description de leur organisation. 

Le site s’entend comme une entité « fonctionnelle ou géographique », chaque établissement de santé doit décrire la configuration de son LBM multisite.  

2° Le SROS biologie sera-t-il encore longtemps non opposable ? 

Il convient de noter qu’il n’y a pas de « SROS biologie » mais un volet biologie médicale dans le SROS, comme pour d’autres spécialités. On ne peut pas dire que le SROS biologie n’est pas opposable puisque ‘application des articles L. 6222-2 et L. 6222-5 est fondée sur le SROS. 

3° Maintenant que les choses sont figées par la loi du 30 mai 2013, est-ce que les officines pourront rester dans le circuit pré-analytique (le transport de l'échantillon prélevé faisant partie intégrante de la phase pré-analytique) ? 

La loi du 30 mai 2013 prévoit explicitement que seul le prélèvement puisse être réalisé en dehors du LBM. Aussi toutes les opérations préanalytiques autres demeurent totalement sous la responsabilité du biologiste médical qui organise ces activités selon des bonnes pratiques professionnelles. Au travers de conventions, il peut fixer des modes d’organisation qui engagent des pharmaciens d’officine mais seulement si ces modes d’organisation sont conformes à des pratiques accréditables.
Pour information, les principaux défauts qualité d’un examen de biologie médicale (pour ses 2/3 environ) relèvent de cette phase préanalytique, qui est cruciale, notamment aussi les conditions de transport. Il est à noter également que le biologiste médical est responsable, sauf avis contraire explicite du médecin prescripteur, du choix des examens biologiques. Il peut encourir des sanctions administratives pécuniaires à ce titre. Il convient donc de rappeler que le premier contact du patient est avec le LBM et que, en résumé, la phase pré-analytique ne peut plus se résumer à une procédure de « ramassages des tubes ». 
4° Lorsqu’un cabinet d’ACP déménage, que doit-on faire ? Doit-on prendre une autorisation ou est ce comme un cabinet médical classique et il n’y en a pas ? 

L’ACP peut être réalisée soit en LBM, soit en structure d’ACP privée, soit en établissement de santé. Selon l’ancienne réglementation (R. 6211-42) qui demeure en vigueur tant que les nouveaux textes réglementaires ne sont pas pris, les structures d’ACP privé sont soumises à déclaration. Donc, en cas de déménagement ou de sortie d’un ACP d’un LBM pour s’installer en structure d’ACP privée, une déclaration du professionnel est à solliciter. 

A noter pour l’accréditation : Les examens d’ACP sont soumis à accréditation lorsqu’ils sont réalisés en LBM (L.6221-1) mais ne sont pas soumis à accréditation lorsqu’ils sont réalisés en structure d’ACP privée. Suite à la modification de l’article L. 6221-2 par la loi du 30 mai 2013, tous les examens d’ACP réalisés en LBM sont soumis à accréditation. Il est à ce stade impossible de donner plus d’éléments sur un calendrier. Seule une autre loi permettra de définir dans quelle mesure cette obligation s’applique. 

IV. QUESTIONS SUR L’ACCREDITATION DES LBM PRIVES ET PUBLICS / REPONSE PAR LA DGS – PP1

1° Dans quelles conditions un LBM peut-il créer un site supplémentaire ? 

. La loi du 30 mai 2013 a étendu à l’ensemble des LBM une disposition, qui ne visait dans l’ordonnance (1° de l’article 7) que les LBM ayant fusionné.  Ainsi, Pour tout LBM non totalement accrédité, la création d’un site supplémentaire est possible si ce site n’est pas ouvert au public (c'est-à-dire un plateau technique). La création d’un site ouvert au public n’est possible que sans augmentation du nombre de site du LBM. Pour un LBM accrédité totalement, la création de sites supplémentaires est libre. L’article L. 6222-2 constitue une règle prudentielle à considérer pour l’ouverture de sites nouveaux. 

2° Comment l’ARS peut –elle s’opposer à la fermeture d’un site d’un LBM ? 

L’ARS ne peut pas s’opposer à la fermeture d’un site d’un LBM. 

3° Point sur les règles relatives à l’ouverture d’un LBM ? 

Les règles relatives à l’ouverture d’un nouveau LBM (création ex-nihilo) découlent de l’article L. 6222-2 pour l’application des règles prudentielles et sont décrites dans un projet de décret pour la mise en place la plus précoce possible, dans ce nouveau LBM, de l’accréditation. 
Toutefois, dans l’attente de la sortie de ce projet de décret, le Secrétariat Général du Gouvernement (SGG) a été amené à se prononcer sur cette question. Il ressort de ses conclusions que le nouveau dispositif législatif est applicable en l’état, l’absence de nouvelles dispositions réglementaires ne pouvant faire obstacle à cette application. Donc, si vous recevez une demande d’ouverture d’un nouveau LBM, Il convient d’instruire un dossier de déclaration auprès du DGARS – et non de demande d’autorisation auprès du Préfet – et de faire application, dans le cadre de l’instruction du dossier, des anciennes dispositions réglementaires dès lors que celles-ci n’entrent pas en contradiction avec la nouvelle loi (exemple : dispositions relatives aux délais). 

Le régime proposé s’inscrit donc dans l’esprit de la loi : avec des formalités administratives relatives à l’ouverture moins strictes, mais un engagement attendu des laboratoires dans la procédure d’accréditation. L’ARS bénéficie à présent d’un pouvoir d’opposition à une ouverture dans des conditions encadrées, en opportunité, opposables sur la base du SROS.
Donc, le LBM contacte l’ARS et le Cofrac pour mettre en œuvre la procédure. Il doit obtenir une « attestation provisoire » du Cofrac pour avoir le droit d’ouvrir. Le Cofrac donne cette attestation provisoire après un avis « sur dossier ». Cette attestation est adressée à l’ARS qui aura vérifié qu’il n’y a pas de règle prudentielle, sur la base du SROS, s’opposant à cette ouverture.  Après ouverture, le LBM est évalué par le Cofrac, après un certain temps de fonctionnement, avec une visite sur site par des évaluateurs, qui confirmer l’accréditation. 

Précision : Un LBM créé ex-nihilo est donc accrédité à 100 % ! Il peut donc créer des sites nouveaux à condition que ces sites soient bien sous accréditation totale. Le Cofrac dispose d’une procédure pour gérer ces demandes. 

4° La Biologie délocalisée : quand elle est initiée par un LBM hospitalier ou lorsqu’elle est mise en place par un labo privé au sein d’un centre hospitalier dépourvu de LBM ou au sein d’un établissement de santé privé. 

La biologie délocalisée obéit toujours aux deux règles fondamentales du L. 6211-18 : elle se déroule en établissement de santé (sauf pour l’application du 2° du I du L. 6211-18  mais le texte n’est pas pris pour des examens urgents…..L’idée est d’autoriser des SAMU ou équivalent de faire de la biologie délocalisée sur certains paramètres urgents.)
4° Comment s’organiser pour gérer la période après le 2 novembre 2013 ? 

A partir du 2 novembre 2013, les LBM qui n’auront pas obtenu la preuve d’entrée effective dans la démarche d’’accréditation doivent cesser leur activité (V de l’article 8 de l’ordonnance). En effet, l’autorisation d’exercer devient caduque. Les tableaux de bords conçus par les ARS doivent leur permettre de savoir quels LBM seront concernés. Le fait de faire fonctionner un LBM sans autorisation est passible de sanctions administratives (V de l’article 7. (il ne peut y avoir suspension car l’autorisation tombe). . Il faut organiser au sein de vos ARS les circuits afin de mettre en place les sanctions administratives financières si cela est nécessaire.
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