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La biologie sera medicale ou ne sera
plus

« Etre ou ne pas étre, telle est la
guestion »

(William Shakespeare 1564-1616)




Un objectif

* |a lettre de mission de la ministre: « permettre a
chacun d’avoir acces a une biologie médicale
de qualite prouvée payee a son juste prix, dans
un cadre europeen ».
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Les principes de |la reforme

partir du besoin du patient ;

permettre et inciter la biologie medicale a mieux
se structurer ;

harmoniser la reglementation pour la ville et
| 'hopital ;

conduire la biologie meédicale francaise a
devenir euromotrice.




Une discipline medicale

* reconnaitre et accentuer la medicalisation pour
une meilleure efficacite ;

 stimuler le dialogue clinicien-biologiste, sur le
choix des examens a pratiquer (referentiels) ;

* mettre en place le resultat valide et interprete
par le biologiste.
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Quelle qualification ?

* Un biologiste medical est un medecin ou
pharmacien, titulaire du DES de biologie
medicale (ou I'équivalent europeen) ;




Le laboratoire et les sites

une activité medicale et technique et reelle
dans chaque laboratoire (15% max de
transmission),

presence du biologiste-medical sur chaque site
ouvert ;

sur 2 territoires de sante contigus ou plus selon
le SROS ;

au moins autant de biologistes ayant une part
de capital que de sites ;

suppression des obligations reglementaires de
moyens ;




Une qualité prouvee pragmatique

responsabilité du biologiste du prelevement au
rendu du resultat ;

monitoring permanent = accreditation par un
organisme unique (Cofrac) en lien avec | 'HAS ;

normes EN15189, EN22870,.. ;




’accreditation

* « Le patron veut son accreditation » [...]
« nous sommes accredités ! » ;

* un manuel d 'accréditation (DES) développée
avec les professionnels.

* |a volonté de mettre en place, la necessité d 'un
soutien méthodologique ;
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Ne pas tout redemontrer...

marquage CE et accreditation: pas de
démonstration inutile ;

sécuritée et qualité des systemes d ‘information:
pas de demonstration inutile ;

pas d ‘exigence dont la necessité n'est pas
demontree pour le materiel ;

seule | ‘adaptation au LBM doit etre demontree




Preserver | 'offre de biologie
medicale

* eviter la position dominante d 'un LBM quand le
territoire de santé le permet ;

e Instituer des zones blanches entre les différents
LBM d 'un méme investisseur :

* permettre les investissements, dissuader la
spéculation.




L 'efficience des depenses

* augmenter | 'efficacite
 moderniser la nomenclature :

 réduire les volumes injustifiés ;




Actualite...

suppression (temporaire?) de la plus grande
ouverture du capital a | 'Assemblée nationale ;

examen au Sénat en cours ;

contentieux européen sur | ‘'ouverture du capital
en cours.
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