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PREAMBULE

Le guide « Références juridiques — Biologie médicale » est issu de la collaboration des experts
juridiques et médicaux du réseau et de la CNAM. Il rassemble et explicite les textes législatifs et
réglementaires ainsi que les instructions émanant du ministére et de la CNAM, qui constituent le
fondement juridique de la biologie médicale, tant sur le plan de la santé publique, que sur celui de
I’admission au remboursement des actes de biologie médicale.

Le document est téléchargeable sur le site internet de la CNAM : www.ameli.fr
(https://www.ameli.fr/medecin/textes-reference/quides-reglementaires/quide-references-juridiques-
biologie-medicale).

Bonne lecture a tous

Dr Paule KUJAS
Responsable du Département des Produits de Santé

Cette édition prend en compte les textes parus jusqu'au 30 novembre 2019

Des erreurs ayant pu se glisser dans les informations contenues dans ce
document, nous vous remercions de bien vouloir les signaler au

Département des produits de santé de la CNAM



http://www.ameli.fr/
https://www.ameli.fr/medecin/textes-reference/guides-reglementaires/guide-references-juridiques-biologie-medicale
https://www.ameli.fr/medecin/textes-reference/guides-reglementaires/guide-references-juridiques-biologie-medicale
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1. LABIOLOGIE MEDICALE ET LA REGLEMENTATION

Loi n° 2009-879
du 21.07.2009
Art. 69

(JO 22.07.2009)

Ordonnance

n° 2010-49

du 13.01.2010
(JO 15.01.2010)

Loi n° 2013-442
du 30.05.2013
(JO 31.05.2013)

L’article 69 de la loi n° 2009-879 du 21.07.2019 portant réforme de 1’hopital et
relative aux patients, a la santé et aux territoires - loi « Hopital Patients Santé et
Territoires» (HPST) - a autorisé le gouvernement a prendre par ordonnance toutes
mesures pour réformer les conditions de création, d’organisation et de
fonctionnement des laboratoires de biologie médicale.

L’ordonnance relative a la biologie médicale parue le 15.01.2010 a réformé en
profondeur la législation, notamment de santé publique, concernant la biologie
médicale.

Les axes principaux de la réforme sont les suivants :

- Accréditation obligatoire pour tous les examens de biologie médicale et pour
tous les laboratoires ;

- législation de santé publique identique pour la biologie de ville et la biologie
hospitaliére ;
- médicalisation de I’examen de biologie médicale qui devient un acte médical ;

- mesures destinées a favoriser le regroupement des laboratoires, le laboratoire
peut devenir « multi site ».

Cette loi, portant réforme de la biologie médicale, ratifie I’ordonnance.

La loi comporte 13 articles :

- article 1* - ratification de I'ordonnance n° 2010-49 du 13.01.2010 relative a la
biologie meédicale ;

- article 2 - obligation pour chaque laboratoire de compter au moins un
biologiste par site ;

- article 3 - élargissement de la compétence de la section G de I'Ordre des
pharmaciens a tous les pharmaciens exercant leur activité professionnelle dans
le domaine de la biologie médicale ;

- article 4 - rétablissement de la distinction entre les examens de biologie
médicale et les actes d'anatomie et de cytologie pathologiques ;

- article5:

regles dérogatoires pour I'implantation territoriale des activités de biologie
médicale des établissements de transfusion sanguine ;

conditions de réalisation du prélevement d'un examen de biologie
médicale ;

- article 6 - interdiction des ristournes sur les tarifs des laboratoires aux
établissements de santé, sauf dans le cas de coopérations entre établissements
de santé ;

- article 7 - nomination dans les CHU de personnes non titulaires du DES ;

- article 8:
contr6le de la cohérence des données par le biologiste ;
liste des personnes habilitées a exercer la fonction de biologiste médical ;
remplacement a titre temporaire des biologistes médicaux ;
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controle du directeur général de 1’agence régionale de santé¢ (ARS):
ouverture d'un nouveau site, suspension de fonctionnement, etc. ;

sanctions administratives en cas de manquement aux obligations ;
inscription aux Ordres professionnels des sociétes ;

définition des personnes ne pouvant pas participer au capital d'un
laboratoire ;

traitement d'une plainte par les instances disciplinaires des Ordres
professionnels ;

statut des techniciens de laboratoire ;
nouveau calendrier pour I'accréditation des laboratoires ;

- article 9 - conditions de realisation d'examens de biologie médicale en
situation d'urgence ;

- article 10 - modalités de participation au capital d'une société exploitant un
laboratoire de biologie médicale ;

- article11:
régulation de l'offre de biologie médicale par le directeur général de
I'ARS ;
déclaration annuelle des examens réalisés - role des ARS ;

- article 12 :

qualification en biologie médicale des pharmaciens autorisés a exercer en
France ;

prestation de service temporaire effectuée par un pharmacien biologiste
médical exercant dans un autre Etat européen ;

- article 13 - modalités spécifiques d’aménagement de la procédure
d’accréditation pour les laboratoires de biologie médicale de la Guadeloupe,
la Guyane, la Martinique, Mayotte, Saint-Barthélemy, Saint-Martin et Saint-
Pierre-et-Miquelon.

Art. L. 6213-12 La commission nationale de biologie médicale, créee par la réforme, est chargee
du CSP notamment de se prononcer sur des projets de textes portant sur :

- la liste des tests, recueils et traitements de signaux biologiques ne constituant
pas un examen de biologie médicale ;

- les conditions de réalisation de certains examens de biologie medicale
susceptibles de présenter un risque particulier pour la santé publique ;

- Doctroi de I’autorisation d’exercer les fonctions de biologiste médical a un
directeur ou directeur adjoint d'un centre national de référence pour la lutte
contre les maladies transmissibles ;

- la liste des examens ou activités requérant une qualification spéciale, ou
nécessitant le recours a des produits présentant un danger particulier, ainsi que
la liste des criteres de compétence des laboratoires et des catégories de
personnes habilitées a les effectuer.

Décret n°2015-1152 Ce décret porte notamment création de la Commission nationale de biologie
du 16.09.2015 médicale. 1l définit ses missions et sa composition.

(JO 18.09.2015)

modifié par le

Décret n° 2016-839
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du 24.06.2016
(JO 26.06.2016)

Art. R. 6213-15
du CSP

Art. R. 6213-16
a

Art. R. 6213-28
du CSP

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO 28.01.2016)

Elle est placée auprés du ministre de la santé. Elle est également chargée de
donner des avis sur des autorisations d’exercice des fonctions de biologiste
médical a titre dérogatoire (reconnaissance d’un domaine de spécialisation) et
sur des questions générales.

Elle est composée de membres de droit (institutionnels) et de membres nommés
par arrété ministériel, et présidée par un professeur d’université-praticien
hospitalier (PU-PH). Leur mandat est de 5 ans renouvelable.

La commission peut siéger en formation pléniere ou restreinte. Il est également
prévu de constituer en son sein un comité de suivi chargé d’analyser la synthese
annuelle publiée par I’Agence nationale de sécurit¢ du médicament et des
produits de santé (ANSM). Ce comité pourra proposer toutes mesures destinées
a I’amélioration de la démarche d’accréditation et de contrdle qualité.

Le présent décret prévoit les conditions dans lesquelles sont effectués les
examens de biologie médicale. 1l codifie les regles permettant d'apprécier
I'activité d'un laboratoire de biologie medicale et le pourcentage maximum
d'échantillons biologiques pouvant étre transmis entre laboratoires de biologie
médicale.

Il pose par ailleurs les conditions d'installation des laboratoires de biologie
médicale. 1l prévoit ainsi les modalités d'accréditation et d'évaluation des
laboratoires ainsi que la possibilité de maintien, a titre dérogatoire, des
laboratoires qui, a la date d'entrée en vigueur du décret, sont implantés sur plus
de trois territoires limitrophes ou sur des territoires non limitrophes.

Le présent guide reprend les points principaux de la réforme de la biologie
médicale, il convient, pour plus de précisions, de se référer au contenu complet
des articles législatifs ainsi qu’a ceux de I’ordonnance et de la loi.

Pour plus d’informations, consulter également le dossier « Biologie médicale »
du site du ministere de la santé et notamment la foire aux questions.
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2. LE LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

2.1. LES DEFINITIONS RELATIVES AUX LABORATOIRES DE
BIOLOGIE MEDICALE

Art. L. 6212-1 Un laboratoire de biologie médicale (LBM) est une structure au sein de
du CSP laquelle sont effectués les examens de biologie médicale.

Art. L. 6212-2 Un LBM peut également réaliser des activités biologiques d’assistance
du CSP médicale a la procréation ainsi que des examens d’anatomie et de cytologie

pathologiques.

Un examen d’anatomie et de cytologie pathologiques effectué dans un LBM
est réalisé par un meédecin spécialiste qualifié en anatomie et cytologie
pathologiques ou, pour certaines phases, sous sa responsabilité, dans les
conditions déterminées par voie réglementaire.

Art. L. 6212-5 Seules peuvent utiliser I’appellation de « laboratoire de biologie médicale » les
du CSP structures qui répondent aux conditions fixées au livre Il de la sixieme partie
législative du CSP : « Biologie médicale ».

Art. L. 6212-1 Sous réserve des régles d’implantation territoriale mentionnées a 1’article
du CSP L. 6222-5, un méme LBM peut étre implanté sur un ou plusieurs sites.

Art. L. 6222-5 Les sites du LBM sont localisés soit sur la méme zone déterminée par les
du CSP regles de territorialité, et au maximum sur trois de ces zones limitrophes, sauf

dérogation accordée par le directeur général de I'agence régionale de santé
(DGARS) dans des conditions déterminées par décret en Conseil d'Etat et
prévue par le schéma régional de santé (SRS).

Les distances pouvant séparer les sites et les changements lors des révisions
des SRS sont mentionnées dans cet article.

Les catégories de LBM sont les suivantes :

- les LBM privés qui constituent le secteur dit libéral. Ils relevent de la
convention nationale des directeurs de laboratoire ;

- les LBM exploités par un organisme mutualiste ou un organisme de sécurité
sociale ;

- les LBM de [I’état, d’un département, d’une commune ou d’un
établissement public dont notamment :

les laboratoires des établissements publics de santé (laboratoires
hospitaliers) ;
les laboratoires des établissements de transfusion sanguine ;

- les LBM des centres de lutte contre le cancer ;

les LBM relevant du ministéere de la défense.

Les structures juridiques d’exploitation des LBM :

Un LBM privé est exploité en nom propre, ou sous la forme :
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Art. L. 6223-1
du CSP

Art. L. 6223-2
du CSP

- d’une association, d’une fondation ou d’un autre organisme a but non
lucratif ;

- d’une société civile professionnelle (SCP) ;
- d’une société d’exercice libéral (SEL) ;
- d’une société coopérative.

Un LBM peut étre exploité¢ sous la forme d’un groupement de coopération
sanitaire.

2.2. LE CHAMP DE LA BIOLOGIE MEDICALE
2.2.1. L’EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE

Art. L. 6211-1
du CSP

Art. L. 6211-2
du CSP

Art. D. 6211-1
du CSP

créé par

Décret n°2016-46
du 26.01.2016
(JO. 26.01.2016)

Un examen de biologie médicale est un acte médical qui concourt a la
prévention, au dépistage, au diagnostic ou a 1’évaluation du risque de survenue
d’états pathologiques, a la décision et a la prise en charge thérapeutiques, a la
détermination ou au suivi de 1’état physiologique ou physiopathologique de
I’étre humain, hormis les actes d’anatomie et de cytologie pathologiques,
exécutés par des médecins spécialistes dans ce domaine.

Un examen de biologie médicale se déroule en trois phases :

- la phase pré-analytique, qui comprend le prélévement d’un échantillon
biologique sur un étre humain, le recueil des éléments cliniques pertinents,
la préparation, le transport et la conservation de I’échantillon biologique
jusqu’a I’endroit ou il est analysé ;

- la phase analytique, qui est le processus technique permettant 1’obtention
d’un résultat d’analyse biologique ;

- la phase post-analytique, qui comprend la validation, I’interprétation
contextuelle du résultat ainsi que la communication appropriée du résultat
au prescripteur et, dans les conditions fixées a I’article L. 1111-2 du CSP,
au patient, dans un délai compatible avec I’état de I’art.

Toute prescription d'un examen de biologie médicale, avec les éléments
cliniques pertinents, est transmise au LBM préalablement au prélevement.

Le biologiste médical indique au professionnel de santé préleveur les examens
qui sont a réaliser en application des dispositions prévues aux articles L. 6211-
8 et L. 6211-9 du CSP et les prélévements a effectuer en consequence.

Lorsqu'un systéeme d'information du LBM ou un protocole clinico-biologique
matérialise les choix de prescription clinico-biologique, établis entre le
prescripteur et le biologiste médical, le professionnel de santé préleveur, dés
lors qu'il est connecté a ce systeme d'information ou qu'il est intégré dans ce
protocole clinico-biologique par son exercice professionnel, peut réaliser
directement les prélevements correspondant aux examens de biologie médicale
ainsi prescrits.

Lorsqu'un programme d'éducation thérapeutique existe, conformément aux
articles L. 1161-1 & L. 1161-6 et L. 6212-3 du CSP, entre le patient, le
prescripteur, le biologiste médical et le professionnel de santé préleveur, ce
dernier peut réaliser directement les prélevements correspondant aux examens
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de biologie médicale prescrits dans ce cadre.

Les procédures de coordination applicables entre les différents intervenants
sont décrites dans cet article.

Art. D. 6211-2 Il concerne I’identification du prélévement.
du CSP

créé par

Décret n° 2016-46

du 26.01.2016

(JO. 26.01.2016)

Art. D. 6211-3 Il concerne la validation et la communication du résultat.
du CSP

créé par

Décret n° 2016-46

du 26.01.2016

(JO. 26.01.2016)

Art. D. 6211-4 Il concerne le compte rendu.
du CSP

créé par

Décret n° 2016-46

du 26.01.2016

(JO. 26.01.2016)

Art. D. 6211-5 Il concerne la conservation des échantillons.
du CSP

créé par

Décret n°2016-46

du 26.01.2016

(JO. 26.01.2016)

2.2.2. LES EXAMENS EN DEHORS DU CHAMP DE LA DEFINITION D’UN
EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE

2.2.2.1. Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques, a visée de dépistage,
d’orientation diagnostique ou d’adaptation thérapeutique immédiate

Art. L. 6211-3 Ne constituent pas un examen de biologie médicale :
du CSP - untest;
- unrecueil ;

- et un traitement de signaux biologiques (par exemple : mesure de la
bilirubine transcutanée),

avisée :

- de dépistage ;

- d’orientation diagnostique ;

- ou d’adaptation thérapeutique immédiate.

Un arrété du ministre chargé de la santé établit la liste de ces tests, recueils
et traitements de signaux biologiques, apres avis :
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- de la commission mentionnée a ’article L. 6213-12 du CSP ;

- du directeur général de I'’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM).

Cet arrété détermine les catégories de personnes pouvant réaliser ces tests,
recueils et traitements de signaux biologiques, ainsi que, le cas échéant, leurs
conditions de réalisation.

Cet arrété définit notamment les conditions dans lesquelles des tests rapides
d’orientation diagnostic (TROD), effectués par un professionnel de santé ou
par du personnel ayant regu une formation adaptée et relevant de structures
de prévention et associatives, contribuent au dépistage de maladies
infectieuses transmissibles.

Cet arrété précise également les conditions particuliéres de réalisation de ces
tests ainsi que les modalités dans lesquelles la personne est informée de ces
conditions et des conséquences du test.

Arrété Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques qui ne constituent
du 01.08.2016 pas un examen de biologie médicale sont :
(Jo 95-08-2016) - les TROD de I’infection par les virus de I’immunodéficience humaine
NOE: fAF SP1622324A (VIH 1 et 2) et de I’infection par le virus de 1’hépatite C (VHC), de la
E?réltée par grippe et de la dengue ;

- les tests, recueils et traitements de signaux biologiques réalisés par les
du 20.12.2018 fossi Is d A _
(JO 26.12.2018) pro .essjlon.ne s de santé suivants :

- infirmiers ;

sages-femmes ;

médecins ou sous leur responsabilité par un autre professionnel de
santé ;

pharmaciens d’officines dans un espace de confidentialité.

Un tableau est annex¢ a ’arrété listant la nature des tests utilisés par chaque
catégorie professionnelle.

2.2.2.1.1. Les tests rapides d’orientation diagnostique des infections a VIH, a VHC et a
VHB, de la grippe et de la dengue

Arréte Il fixe les conditions de réalisation du diagnostic biologique de I’infection par

du 28.05. 2010 les VIH 1 et 2 et les conditions de réalisation du TROD dans les situations
(JO 09.06.2010) d’urgence.

Arréte 11 fixe les conditions de réalisation des TROD de I’infection par les VIH 1 et 2
du 01.08.2016 et de I’infection par le VHC en milieu médico-social ou associatif.

(JO 05.08.2016)

NOR: . o e L

AFSP1622318A Il fixe en annexe le cahier des charges relatif a I’utilisation de ces tests, le

modéele de demande d’autorisation complémentaire, les modalités de formation
des personnels et les bonnes pratiques et recommandations encadrant leur
utilisation.
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Arrété
du 26.06.2019
(JO 03.07.2019)

2.2.2.1.2.

Arrété
du 23.06.2005
(JO 02.07.2005)

Une expérimentation de simplification du parcours de soin hépatite C dans les
populations vulnérables est autorisée pour une durée de 2 ans dans le
département des Pyrénées Orientales et dans le bassin de santé de Narbonne.

L’équipe mobile hépatique du CH de Perpignan réalise des dépistages du VHC
a l'aide de TROD dans des lieux d’interventions sociaux ciblés par
I’expérimentation.

La Haute Autorité de Santé (HAS) a émis une recommandation de santé
publique en juillet 2016 sur la place des TROD dans la stratégie de dépistage de
I’hépatite B.

https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c 2063232/fr/place-des-tests-rapides-d-
orientation-diagnostique-trod-dans-la-strategie-de-depistage-de-l-hepatite-b

Les tests oro-pharyngés d’orientation diagnostique des angines a
streptocoque du groupe A

Ces TROD entrent dans la cadre de I’action nationale de préservation de
I’efficacité des antibiotiques.

Ils consistent en des analyses effectuées a 1’aide de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro permettant un diagnostic rapide des angines a streptocoque
béta-hémolytique du groupe A.

2.2.2.1.2.1. Les tests réalisés par les médecins

Arrété
du 23.06.2005
(JO 02.07.2005)

Arrété
du 24.11.2011
(JO 02.12.2011)

Lettre-réseau
LR-DDGOS-72-2019
du 12/12/2019

Les TROD de I’angine a streptocoque béta-hémolytique du groupe A
permettent aux meédecins qui les utilisent de réaliser I’analyse et d’en
interpréter le résultat dans le temps d’une consultation.

Les TROD de I’angine a streptocoque béta-hémolytique du groupe A peuvent

étre réalisés par :

- un médecin exercant dans un cabinet libéral ou dans un établissement ou
service de santé ;

- un professionnel de santé exercant sous la responsabilit¢ d’un médecin
exercant dans un établissement ou service de santé.

Ces tests réalisés par des médecins libéraux sont financés par 1’assurance
maladie sur le fonds national de prévention, d’éducation et d’information en
santé.

La commande des tests s’effectue sur le site amelipro.

Les établissements de santé peuvent désormais prétendre au dispositif de mise
a disposition des TROD Angine par 1’ Assurance Maladie s’ils remplissent les
deux conditions (cumulatives) suivantes :

- disposer d’un service d’urgence, de pédiatrie ou d’ORL ;

- avoir transmis a 1’occasion de 1’évaluation annuelle du CAQES un plan de

vigilance et de bon usage des antibiotiques.
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Il appartient a la Caisse de rattachement de 1’établissement qui sollicite le
bénéfice du dispositif de mise a disposition des TROD Angine, de Vérifier les
éléments de preuves mentionnés dans la lettre-réseau.

2.2.2.1.2.2. Les tests réalisés par les pharmaciens

Arrété

du 01.08.2016
(JO 05.08.2016)
NOR:
AFSP1622324A
modifié par
Arrété

du 20.12.2018
(JO 26.12.2018)

Avenant 18 a la
convention nationale
du 04.04.2012

(JO 06.05.2012)

Ces TROD peuvent également étre réalisés par un pharmacien d’officine dans
un espace de confidentialite.

Le pharmacien d’officine, en tant qu’acteur de santé publique et de proximitg, a
un réle a jouer aux cotés des prescripteurs pour faciliter le parcours du patient
présentant un mal de gorge évocateur d’angine et favoriser la pertinence des
prescriptions.

Parmi les prestations qui doivent étre mises en ceuvre pour la rémunération du
pharmacien figurent :

- I’identification de la population pouvant justifier la réalisation du TROD
angine (personne présentant un mal de gorge évocateur d’angine avec un
score Mac - Isaac supérieur ou égal a 2) ;

- D’explication au patient des recommandations en vigueur sur la prise en
charge de I’angine ;

- D’élimination des déchets d’activité¢ de soins a risque infectieux produits
dans le cadre de la réalisation du test, conformément aux dispositions
réglementaires ;

- laremise au patient d’un document écrit faisant état du résultat du test ;

- Dorientation du patient vers le médecin traitant en cas de résultat du test
positif ;

Il existe deux circuits de prise en chargeavec des niveaux de
rémunération adaptés au contexte :

- soit le patient se présente spontanément a 1’officine et est directement pris
en charge par le pharmacien. En cas de résultat positif, le pharmacien invite
le patient a se rendre chez son médecin traitant avec le résultat du test. En
cas de résultat négatif, le pharmacien délivre au patient les conseils adaptés
pour gérer au mieux les symptomes, et I’invite a prendre contact avec son
médecin traitant en cas de persistance ou d’aggravation des symptomes ;

- soit le patient est orienté vers la pharmacie par son médecin traitant pour la

réalisation du test. Le prescripteur établit dans ce cadre une ordonnance dite
conditionnelle d’antibiotique.

en cas de resultat positif, le pharmacien dispense alors le traitement
antibiotique sur la base de I’ordonnance conditionnelle présentée par la
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patient ;

en cas de résultat négatif, le pharmacien ne dispense pas les
antibiotiques prescrits sur 1’ordonnance. Il délivre au patient des
conseils adaptés et I’invite a reprendre contact avec son médecin
traitant en cas de persistance ou d’aggravation des symptomes.

Ces dispositions sont applicables au 1°" janvier 2020.

2.2.2.1.3. Les autotests

Art. L. 4211-1
du CSP

Arrété
du 15.02.2002
(JO 24.02.2002)

Arrété
du 18.08.2016

(JO 21.08.2016)
NOR: AFSP1623419A

2.2.2.2.

Art. L. 6211-4
du CSP

Les autotests sont des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV)
destinés a étre utilisés par le public.

La vente au détail et toute dispensation de DMDIV destinés a étre utilises par le
public sont réservées aux pharmaciens, a I'exception des tests destinés au
diagnostic de la grossesse ainsi que des tests d'ovulation.

Depuis la parution de la loi n°® 2014-344 du 17 mars 2014 relative a la
consommation, ces tests peuvent notamment étre vendus en grande surface.

Les DMDIV destinés a étre utilisés par le public font partie de la liste des
marchandises dont les pharmaciens peuvent faire commerce dans leur officine.

Seuls les DMDIV inscrits sur la liste des produits et prestations remboursables
prévue a l'article L.165-1 du code de la sécurité sociale peuvent étre remboursés
sur prescription médicale.

Y figurent :

- les produits pour 1’autocontrdle du diabéte ;

- les appareils pour automesure de I’international normalized ratio (INR) pour
les enfants de moins de 18 ans sous antivitamines K (AVK) et pour les
adultes porteurs de valve mécanique traités par AVK (soit un kit comportant
le lecteur, les bandelettes, les piles, 1’autopiqueur et les lancettes, soit
uniguement des bandelettes)

- le bilirubinométre transcutané pour les patients atteints de la maladie de
Crigler Najjar de type 1.

Les autotests de dépistage de I’infection par le VIH sont disponibles en officine.
Cet arrété vient preciser les conditions particuliéres de délivrance de 1’autotest

de détection de I’infection par les virus VIH 1 et 2 et les modalités
d’information et d’accompagnement de la personne concernée.

Les examens réalisés dans des sites €loignés

Dans les départements ou est constatée I'existence de conditions entrainant un
risque de développement de maladies humaines transmises par l'intermédiaire
d'insectes et constituant une menace pour la santé de la population, ne sont pas
soumis aux dispositions du présent livre les examens réalisés en des lieux
éloignés de tout LBM en vue de diagnostiquer et de prendre en charge
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Art. D. 6211-6

du CSP

créé par

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

Art. D. 6211-7

du CSP

créé par

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

Arrété
du 01.12.2016
(JO. 09.12.2016)

certaines des maladies mentionnées au méme article, qui sont susceptibles de
représenter un risque vital a court terme. Ces examens, dont la liste est fixee
par décret, sont effectués par un infirmier ou par du personnel relevant de
structures de soins ou de prévention ayant recu une formation adaptée.

En Guyane, dans les lieux éloignés de tout LBM, les examens mentionnés a

l'article L. 6211-4 du CSP sont les examens de détection antigénique du
paludisme.

Les organismes autorises & délivrer la formation aux personnels habilités a
pratiquer ces examens y sont mentionnes.

Cet arrété est relatif a la formation mentionnée a ’article D. 6211-7 du CSP.

2.3. LESDISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO

2.3.1.

Art. L. 5221-1
du CSP

2.3.2.

LA DEFINITION

Constituent des DMDIV les produits, réactifs, matériaux, instruments et
systémes, leurs composants et accessoires, ainsi que les récipients pour
échantillons, destinés spécifiquement a étre utilisés in vitro, seuls ou en
combinaison, dans I’examen d’échantillons provenant du corps humain, afin de
fournir une information concernant un état physiologique ou pathologique,
avéré ou potentiel ou une anomalie congénitale, pour contrdler des mesures
thérapeutiques ou pour déterminer la sécurité d’un prélévement d’éléments du
corps humain ou sa compatibilité avec des receveurs potentiels.

Ces DMDIV comprennent donc les réactifs de laboratoire, ceux destinés a étre
utilisés par le public ainsi que I’ensemble des instruments et accessoires
destinés spécifiquement au diagnostic in vitro.

La mise sur le marché des DMDIV est réalisée sous la responsabilité de leur
fabricant aprés qu’ils y ont apposé le marquage CE, témoin de la conformité
aux exigences essentielles de santé et de sécurité fixées par les directives
européennes.

LA COHERENCE ENTRE LES DONNEES DU DISPOSITIF MEDICAL OU DU

DISPOSITIF MEDICAL DE DIAGNOSTIC IN VITRO ET LE RESULTAT DE
L’EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE

Art. D. 6211-8
du CSP
créé par

Le résultat de la mesure d'un test nécessitant un dispositif médical ou un
dispositif médical de diagnostic in vitro est dit cohérent avec le résultat de
I'examen de biologie médicale correspondant lorsque les deux résultats sont
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Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

Art. D. 6211-9

du CSP

créé par

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

Art. D. 6211-10
du CSP

créé par

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

Art. D. 6211-11
du CSP

créé par

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

2.3.3.

Art. R.5222-1
a

Art. R. 5222-2
du CSP

Art. R. 5222-3
du CSP

Art. R. 5222-4
du CSP

Art. R. 5222-10
Art. R. 5222-11

identiques ou lorsque la différence entre les deux valeurs génere des adaptations
thérapeutiques qui restent identiques. Les deux résultats sont exprimés dans la
méme unité de mesure.

Il définit la fréquence des vérifications de cohérence.

Lors de la communication des résultats de I'examen de biologie médicale au
patient dans le cadre de son auto surveillance, le biologiste médical indique a
celui-ci si le résultat de la mesure du test et le résultat de I'examen sont
cohérents.

Les conclusions du biologiste médical relatives au contrdle de cohérence sont
transcrites dans le compte rendu de I'examen de biologie médicale.

Lorsque le biologiste médical reléve une incohérence, il remet au patient, dans
les meilleurs délais, un document, disjoint du compte rendu médical, qui
indigue cette incohérence et invite celui-ci a consulter son médecin traitant. I
en informe, avec I'accord du patient, le médecin prescripteur.

Le biologiste médical met en ceuvre, le cas échéant, des dispositions de
vigilance.

Il concerne les contrdles de certains dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(DMDIV).

LA REACTOVIGILANCE

La réactovigilance a pour objet la surveillance des incidents et des risques
d’incidents mettant en cause des DMDIV.

Elle comporte :
- le signalement et la déclaration de tout incident ou risque d’incident ;

- D’enregistrement, ’évaluation et 1’exploitation de ces informations dans un
but de protection de la sante des personnes ;

- laréalisation de toutes études ou travaux concernant la qualité ou la sécurité
d’utilisation ;

- laréalisation et le suivi des actions correctives décidées.

La réactovigilance est organisée avec :

Un échelon national

Et un échelon local.
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du CSP

Art. R. 5222-12
a

Art. R. 5222-18
du CSP

Art. R.5232-16
a

Art. R. 5232-18
du CSP

Ces articles traitent des obligations des intervenants en réactovigilance

Une vigilance est organisée pour les produits mentionnés aux 18° et 19° de
I’article L. 5311-1 du CSP:

- les logiciels qui ne sont pas des dispositifs médicaux et qui sont utilises par
les laboratoires de biologie médicale, pour la gestion des examens de biologie
médicale et lors de la validation, de l'interprétation, de la communication
appropriée et de l'archivage des résultats ;

- les dispositifs a finalité non strictement médicale utilisés dans les

laboratoires de biologie médicale pour la réalisation des examens de
biologie médicale.

2.4. LE PERSONNEL DU LABORATOIRE
24.1. LEBIOLOGISTE MEDICAL

24.1.1.

Art. L. 6213-1
du CSP

Art. L. 6213-2
du CSP

Les conditions d’exercice

Un biologiste médical est :
- soit un médecin soit un pharmacien qui dispose en outre :

ou bien d’un diplome de spécialité en biologie médicale dont la liste est
fixée par arrété du ministre chargé de la santé ;

ou bien d’une qualification en biologie médicale délivrée par I’ordre
des médecins ou par 1’ordre des pharmaciens, dans des conditions
déterminées par décret en Conseil d’Etat ;

- soit un médecin autorisé a exercer la biologie médicale en application des
articles L. 4111-2 et L. 4131-1-1 ou un pharmacien autorisé a exercer la
biologie médicale en application des articles L. 4221-9, L. 4221-12,
L. 4221-14-1 et L 4221-14-2 (NB : ce sont des dispositions relatives aux
diplémes étrangers).

Les médecins et les pharmaciens autorisés a exercer la médecine ou la
pharmacie en France peuvent solliciter la délivrance d’une qualification en
biologie médicale aupres de 1’ordre compétent.

Peuvent également exercer les fonctions de biologiste médical :

- a compter du 15.01.2010, une personne qui remplit les conditions
d’exercice de la biologie médicale, ou qui a exercé la biologie médicale
dans un établissement public de santé, dans un établissement de santé privé
d’intérét collectif ou dans un établissement de transfusion sanguine, Soit a
temps plein, soit a temps partiel, pendant une durée équivalente a deux ans
au cours des dix derniéres années. Pour les personnes ayant commencé a
exercer la biologie médicale entre le 13.01.2008 et le 13.01.2010, la péeriode
des deux ans prise en compte s’achéve au plus tard le 13.01.2012.
Toutefois, lorsque cette personne n’a exercé la biologie médicale que dans
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Art. L. 6213-2-1
du CSP

Art. R. 6213-1

a

Art. R. 6213-10

du CSP

modifiés par
Décret n° 2016-839
du 24.06.2016

(JO. 26.06.2016)

24.1.2.

Art. L. 6213-7
du CSP

Art. L. 6213-8
du CSP

un domaine de spécialisation déterminé, elle ne peut exercer la fonction de
biologiste médical que dans ce domaine de spécialisation. Lorsque la
reconnaissance de ce domaine de spécialisation ne résulte pas soit d’un
dipléme ou d’un concours, soit d’une autorisation ou d’un agrément délivré
par I’autorité compétente, la validation en est réalisée par le ministre chargé
de la santé apres avis de la Commission nationale de biologie médicale ;

- un veétérinaire qui a commencé une formation de spécialité en biologie
médicale avant la date de publication de I’ordonnance précitée et qui a
obtenu sa spécialisation en biologie médicale au plus tard six ans aprés la
date de publication de ladite ordonnance ;

- le directeur ou directeur adjoint d’un centre national de référence pour la
lutte contre les maladies transmissibles mentionné aux articles L. 1413-4 et
L. 1413.5, par autorisation du ministre chargé de la santé, aprés avis de la
Commission nationale de biologie médicale.

Dans les centres hospitaliers et universitaires et dans les établissements liés par
convention en application de l'article L. 6142-5, des professionnels médecins
ou pharmaciens, non qualifiés en biologie médicale et recrutés dans une
discipline mixte, exercent, sur décision du ministre chargé de la santé et du
ministre chargé de I'enseignement supeérieur et de la recherche, les fonctions de
biologiste médical, apres avis de la commission mentionnée a l'article L. 6213-
12 du CSP, lorsqu'ils justifient d'un exercice effectif d'une durée de trois ans
dans des structures et LBM. Ces professionnels exercent leurs fonctions dans le
domaine de spécialisation correspondant aux disciplines mixtes et biologiques
définies par arrété du ministre chargé de la santé et du ministre chargé de
I'enseignement supérieur et de la recherche.

Ces articles concernent les procédures de demandes de reconnaissance de la
spécialisation de biologiste médical.

Les modalités d’exercice

Le LBM est dirige par un biologiste medical dénommé biologiste-responsable.
Le biologiste médical bénéficie des régles d’indépendance professionnelle
reconnues au médecin et au pharmacien dans le code de déontologie qui leur
est applicable. Le biologiste-responsable exerce la direction du laboratoire dans
le respect de ces regles.

Lorsqu’un établissement public de santé, ou un établissement privé de santé a
but non lucratif, comporte un LBM organis¢ sous la forme d’un pole d’activité
ou d’un pdle hospitalo-universitaire, le biologiste-responsable est le chef de ce
pole et en assure les fonctions. L organisation du laboratoire est, suivant le cas,
soit celle du pdle d’activité, soit celle du pole hospitalo-universitaire.

Lorsqu’un établissement de santé comporte un LBM qui n’est pas organisé
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Art. L. 6213-9
du CSP

Art. L. 6213-10
du CSP

Art. L. 6213-10-1

du CSP

Art. D. 6213-13
du CSP
modifié par

Décret n° 2016-839

du 24.06.2016
(JO. 26.06.2016)

24.1.3.

Art. L. 4127-1
du CSP

Art. L. 4235-1
du CSP

Art. R. 4235-2
a

Art. R. 4235-45
du CSP

Art. R. 4235-71
a
Art. R. 4235-77

sous la forme d’un pole d’activité ou d’un pole hospitalo-universitaire, ce
laboratoire est dirigé par un biologiste-responsable.

A I’exception des laboratoires a but non lucratif, les LBM privés sont dirigés
par un biologiste-responsable qui en est le représentant légal.

Lorsque la structure juridique d’un LBM permet I’existence de plusieurs
représentants légaux, ces représentants sont dénommeés biologistes-
coresponsables. Les médecins spécialistes qualifiés en anatomie et cytologie
pathologiques peuvent étre désignés comme coresponsables.

Les biologistes-coresponsables et les médecins spécialistes qualifiés en
anatomie et cytologie pathologiques désignés comme coresponsables exercent
ensemble les fonctions et les attributions habituellement dévolues au
biologiste-responsable.

Le biologiste-responsable, les biologistes-coresponsables et les médecins
spécialistes qualifiés en anatomie et cytologie pathologiques coresponsables ne
peuvent exercer cette fonction que dans un seul LBM.

Un décret fixe les conditions dans lesquelles, par dérogation aux articles
L. 6213-1 et 6213-2, les biologistes médicaux peuvent se faire remplacer a titre
temporaire.

En application des dispositions de l'article L. 6213-10-1, les biologistes
médicaux, quelle que soit leur formation d'origine, peuvent se faire remplacer
indifféeremment par un interne en médecine ou en pharmacie inscrit au dipléme
d'études spécialisées de biologie médicale ayant validé les cing premiers
semestres de la formation.

Les conditions d’autorisation au remplacement sont fixées dans cet article.

Les codes de déontologie

Les médecins et les pharmaciens biologistes sont tenus de se conformer
respectivement :

- au code de déontologie des médecins ;

- au code de deontologie des pharmaciens.

La section 1 du code de déontologie des pharmaciens traite des devoirs
généraux des pharmaciens quel que soit leur mode d’exercice.

Ces articles traitent des devoirs spécifiques des pharmaciens biologistes.
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du CSP

24.2. LE TECHNICIEN DE LABORATOIRE MEDICAL

Depuis la parution de la réforme de la biologie médicale, le technicien de
laboratoire est devenu un professionnel de santé a part entiére.

Art. L. 4352-1 Le technicien de laboratoire médical participe a la réalisation technique d’un

du CSP examen de biologie médicale ou d’un examen d’anatomie et de cytologie
pathologiques, sous la responsabilité d’un biologiste médical ou d’un médecin
spécialiste qualifie en anatomie et cytologie pathologiques.

Le technicien de laboratoire meédical réalise des prélevements dans les
conditions déterminées par décret en Conseil d’Etat.

Le technicien de laboratoire médical participe, dans son champ de
compétence, a des missions de santé publique. Il participe également a la
permanence de I’offre de biologie médicale définie sur le territoire de santé. Il
peut étre appelé a participer a des programmes d’éducation thérapeutique du

patient.
Art. L. 4352-2 Ces articles déterminent la liste des diplomes ou des conditions d’exercice
a permettant d’exercer la profession de technicien de laboratoire médical et
Art. L. 4352-3 d’en porter le titre.
du CSP
Art. L. 4352-4 Cet article définit les modalités d’enregistrement des techniciens de
du CSP laboratoire.

Les techniciens de laboratoire médical ne peuvent exercer leur profession que
si la procédure d’enregistrement a été convenablement accomplie.

2.5. LES CONDITIONS D’OUVERTURE ET DE FONCTIONNEMENT D’UN
LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

2.5.1. ROLE DE L’AGENCE REGIONALE DE SANTE

Art. L. 6222-1 L’ouverture d’'un LBM est subordonnée au dépdt préalable, par son

du CSP représentant 1égal, d’une déclaration aupres de 1’Agence Régionale de Santé
(ARS), dans un délai fixé par voie réglementaire. Le contenu de cette
déclaration est également fixé par voie réglementaire.

Lorsque les sites du laboratoire sont localisés dans des régions relevant d’ARS
différentes, la déclaration est déposée auprées de chacune des ARS.

Pour consulter le fichier FINESS des laboratoires de biologie médicale :
www.finess.sante.gouv.fr/jsp/index.jsp

Avant I’ouverture du laboratoire, son représentant 1égal communique a I’ARS
’attestation provisoire délivrée par I’instance nationale d’accréditation.

Le représentant légal déclare a I’ARS toute modification relative a
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Art. L. 6222-2
du CSP

Art. L. 6222-3
du CSP

Décret n° 2016-46
du 26 01 2016
(JO. 28.01.2016)

Art. D 6211-13
du CSP

créé par

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

Art. D 6211-14
du CSP

créé par

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

Article D 6211-17
du CSP

créeé par

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

I’organisation générale du laboratoire ainsi que toute modification apportée a
sa structure juridique et financiere. Le délai dans lequel est effectuée cette
déclaration ainsi que son contenu sont fixes par voie réglementaire.

Le directeur général de I’ARS peut s’opposer a I’ouverture d’un LBM ou d’un
site d’un LBM, lorsqu’elle aurait pour effet de porter, sur le territoire de santé
considéré, ’offre d’examens de biologie médicale a un niveau supérieur de
25 % a celui des besoins de la population tels qu’ils sont définis par le schéma
régional de santé.

Le directeur général de I’ARS peut s'opposer, pour des motifs tenant au risque
d'atteinte a la continuité de I'offre de biologie médicale, a une opération
d'acquisition d'un LBM, d'un site de LBM, a une opération de rachat de tout ou
partie d'actifs d'une société exploitant un LBM ou a une opération de fusion de
LBM vy compris la transmission universelle de patrimoine, lorsque cette
opération conduirait a ce que, sur le territoire de santé considéré, la part
réalisée par le laboratoire issu de cette acquisition ou de cette fusion dépasse le
seuil de 25 % du total des examens de biologie médicale réalisés.

Ce décret fixe les regles permettant d’apprécier 1’activité d’un LBM et le

pourcentage maximum d’échantillons biologiques pouvant étre transmis entre
LBM.

Le décret précise les modalités de déclaration de leur activité par les LBM aux
ARS.

Le nombre total d’examens de biologie médicale est obtenu en additionnant le
nombre d’examens unitaires dont le résultat découle d’une phase analytique,
que ces examens unitaires fassent 1’objet ou non d’un remboursement.

Chaque LBM déclare par voie électronique aupres de I’ARS avant le 31 mars
de chaque annee, le nombre total des examens de biologie médicale, tels que
définis a I’article D 6211-13, qu’il a réalisé pendant I’année civile écoulée.

Le nombre d'examens de biologie médicale réalisés a partir d'échantillons
transmis par un laboratoire de biologie médicale en application de l'article
L. 6211-19 ne peut exceder 15 % du nombre total des examens de biologie
médicale réalisés en totalité ou en partie par le laboratoire transmetteur.
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Instruction
ministérielle
DGOS/R 2

n° 2010-333

du 09.09.2010
(BO 15.10.2010)

Circ. ministérielle
DREES/DMSI/
2010/288

du 22.07.2010
complétée par
Circ. ministérielle
DGS/PP1/DREES
n° 2013-137

du 29.03.2013

2.5.2.

Cette instruction définit les régles de traitement par les ARS des demandes
d’ouvertures de LBM - a la suite de créations, fusions ou regroupements.

Cette circulaire définit les régles d’enregistrement des laboratoires de biologie
médicale dans le répertoire FINESS.

LES REGLES D’IMPLANTATION ET DE FONCTIONNEMENT DES

LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE

Art. L. 6222-5
du CSP

Art. L. 6222-6
du CSP

Art. L. 6222-7
du CSP

Art. L. 6222-8
du CSP

Les sites du LBM sont localisés soit sur le méme territoire de santé, et au
maximum sur trois territoires de santé limitrophes, sauf dérogation accordée
par le DGARS dans des conditions déterminées par décret en Conseil d'Etat et
prévue par le SRS.

Lorsqu'un LBM comprend des sites localises en France et a I'étranger, la
distance maximale pouvant séparer les sites localisés sur le territoire national
de ceux localisés sur le territoire d'un ou plusieurs autres Etats est déterminée
par voie réglementaire, en tenant compte des circonstances locales.

Lors de la révision des SRS ou lors d'un changement de délimitation des
territoires de santé, les conditions dans lesquelles les sites d’un LBM peuvent
étre maintenus, de maniere temporaire ou définitive, sont déterminées par voie
réglementaire.

Sur chacun des sites, un biologiste du laboratoire doit étre en mesure de
répondre aux besoins du site et, le cas echéant, d'intervenir dans des délais
compatibles avec les impératifs de sécurité des patients. Pour assurer le respect
de cette obligation, le laboratoire doit comporter un nombre de biologistes au
moins égal au nombre de sites qu'il a créés. Le biologiste assumant la
responsabilité du site doit étre identifiable a tout moment.

Le LBM informe les patients, par voie d’affichage dans les locaux d’accueil du
public, de son accréditation, de ses modalités d’organisation et de
fonctionnement et de 1’identité du biologiste-responsable.

Toute forme de publicité ou de promotion, directe ou indirecte, en faveur d’un
LBM est interdite.

Toutefois, D’information scientifique auprés du corps médical et
pharmaceutique ainsi que les indications relatives a [’existence et a la
localisation du LBM publiées au moment de 1’ouverture de celui-ci ou de ses
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Art. L. 6222-4
du CSP

Arrété
du 16.07.2007
(JO 04.08.2007)

sites et la mention de 1’accréditation du laboratoire ne constituent pas une
publicité ou une promotion au sens du présent article.

Un ¢établissement de santé ne peut gérer qu'un LBM. Toutefois, les
établissements publics de santé de I'Assistance publique - hépitaux de Paris,
des hospices civils de Lyon, de l'assistance publique de Marseille et des
établissements publics nationaux peuvent étre autorisés par le DGARS a
disposer de plusieurs laboratoires de biologie médicale dans des conditions
fixées par voie réglementaire.

Un LBM peut étre commun a plusieurs établissements de santé.
Cet arrété fixe les mesures techniques de prévention a mettre en ceuvre dans les

laboratoires ou le personnel est susceptible d’étre exposé a des agents
biologiques pathogenes.

2.5.3. L’ENREGISTREMENT AUPRES DE LA CAISSE PRIMAIRE D’ASSURANCE
MALADIE

Lettre-réseau
LR-DDGOS-31/2011
du 27.04.2011

Lettre-réseau
LR-DDO-71/2013
du 24.04.2013

La réforme de la biologie médicale prévoit qu'un laboratoire peut désormais
disposer de plusieurs sites. Un biologiste peut étre présent sur plusieurs sites
différents (pas d’affectation fixe obligatoire selon les textes).

Ces nouvelles modalités d'exercice entrainent des modifications des régles
d'identification des biologistes et des LBM.

A terme, les laboratoires multi site disposeront d’un numéro « assurance
maladie » unique Servant a la facturation quel que soit le lieu d’émission de la
facture (site principal ou site secondaire).

Cependant, afin de s’adapter aux solutions SESAM Vitale actuellement en
place dans les laboratoires, une solution transitoire a été mise en ceuvre pour
continuer a délivrer les cartes CPS (Cartes de Professionnels de Santé) des
biologistes et ainsi assurer la continuité de service. Elle consiste a attribuer un
numéro « assurance maladie » pour chacun des sites du laboratoire multi site
en s’assurant de la présence d’au moins un porteur de CPS par site.

Cette solution permet d'assurer la continuité des telétransmissions des Feuille
de soins électronique (FSE) par tous les sites d'un méme laboratoire.

2.54. LESDISPOSITIONS TRANSITOIRES D’OUVERTURE ET DE
FONCTIONNEMENT D’UN LABORATOIRE

Ordonnance

n° 2010-49

du 13.01.2010
Art. 7

(JO 15.01.2010)

L’autorisation administrative
Jusqu’au 31.10.2020, aucun LBM non accrédité ne peut fonctionner sans
respecter les conditions déterminées par un arrété relatif a la bonne exécution
des actes de biologie médicale.

Aucun LBM privé non accrédité ne peut fonctionner sans détenir une
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modifié par la
Loi n° 2013-442
du 30.05.2013
Art. 8

(JO 31.05.2013)

autorisation administrative

L’autorisation administrative délivrée avant la publication de 1’ordonnance
continue a étre valable jusqu’a ’accréditation du laboratoire et au plus tard
jusqu’au 31.10.2020.

Peut obtenir une nouvelle autorisation administrative :

- un LBM qui résulte de la transformation de plusieurs laboratoires existants
en un LBM. Lorsque ces laboratoires étaient reunis antérieurement en une
SEL ou par des contrats de collaboration, la satisfaction des régles de
territorialité antérieures a la publication de ’ordonnance a valeur de
satisfaction, pour les sites concernés, au critére de territorialité défini a
I’article L. 6222-5 du CSP, dans la limite de trois départements limitrophes
ou de la région lle-de-France ;

- un LBM qui ouvre un site nouveau, dans le respect des limites territoriales
définies au méme article L. 6222-5, & condition de ne pas dépasser le méme
nombre total de sites ouverts au public.

2.55. LESINSPECTIONS

Art. L. 6231-1
du CSP

ArtR. 6231-1

du CSP

créeé par

Décret n°2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

Les pharmaciens et les médecins inspecteurs de santé publique, les inspecteurs
de I’action sanitaire et sociale, les ingénieurs du génie sanitaire, les ingénieurs
d'études sanitaires et les techniciens sanitaires ainsi que des inspecteurs et des
controleurs des ARS (cf. article L. 1435-7 du CSP) sont compétents pour
inspecter les LBM, les lieux de réalisation des examens de biologie médicale,
les structures chargées de la logistique et de I’hébergement des données
informatiques et les organismes d’évaluation externe de la qualité.

Les agents mentionnés au premier alinéa disposent également d’un droit
d’acces aux dossiers détenus par le Comité frangais d’accréditation (Cofrac).

Les agents mentionnés ci-dessus ayant la qualité de médecin ou de pharmacien
ont acces, dans le cadre de leur mission d’inspection pour la biologie médicale,
a toutes données médicales individuelles nécessaires a I’accomplissement de
leur mission.

Des mesures sont applicables aux LBM ou sites de LBM en cas de danger
imminent.

Lorsque le directeur général de I'ARS est informé de faits constituant un
danger imminent pour la sécurité des patients ou des personnes exercant dans
le laboratoire, il prononce la suspension immédiate, totale ou partielle, de
I'activité en cause aprés en avoir informe sans délai le représentant légal du
laboratoire.

2.5.6. LESACTES A QUALIFICATIONS SPECIALES

Art. L. 6211-23
du CSP

L’exécution des examens de biologie médicale, des activités biologiques
d’assistance médicale a la procréation et des examens d’anatomie et de
cytologie pathologiques qui requierent une qualification spéciale, ou qui
nécessitent le recours a des produits présentant un danger particulier, peut étre
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2.5.6.1.

Art. L. 6212-2
du CSP

Art. L. 6213-9
du CSP

Art. L. 6213-10
du CSP

Art. L. 6221-1
du CSP

2.5.6.2.
Arrété

du 04.11.1980
(JO 02.12.1980)
modifié par
Arrété

du 29.04.1986
(JO 22.06.1986)

réservee a certains laboratoires et a certaines catégories de personnes répondant
a des critéres de compétence spécifiques.

La liste de ces examens ou de ces activités, ainsi que la liste des critéres de
compétence des laboratoires et des catégories de personnes habilitées a les
effectuer sont fixés par arrété du ministre charge de la santé, pris apres avis de
la commission mentionnée a ’article L. 6213-12 du CSP.

Les examens d’anatomie et de cytologie pathologiques

Les LBM peuvent également réaliser des examens d’anatomie et de cytologie
pathologiques (ACP) - qui ne correspondent pourtant pas a la définition des
examens de biologie médicale.

Un examen ACP, effectué dans LBM est réalisé par un médecin spécialiste
qualifié en anatomie et cytologie pathologiques ou, pour certaines phases, sous
sa responsabilité, dans les conditions déterminées par voie réglementaire.

Les meédecins spécialistes qualifiés en ACP peuvent étre désignés comme
coresponsables d’'un LBM.

Les médecins spécialistes qualifiés en ACP coresponsables ne peuvent exercer
cette fonction que dans un seul LBM.

Les structures qui réalisent des examens d’ACP figurant soit a la NABM, soit a
la nomenclature générale des actes professionnels (NGAP), y compris les
cabinets d’ACP, sont soumises, au titre de ces examens, aux dispositions du
chapitre ler du titre IT (c’est-a-dire les dispositions relatives a 1’accréditation et
au contréle de qualité).

En dehors de cet exercice en LBM, les examens ACP sont réalisés en cabinet
d’ACP.

Pour en savoir plus : un rapport de la Direction générale de 1’offre de soins sur
I’anatomie et cytologie pathologiques a été publié en avril 2012 :
www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/Rapport_Anatomie_cytologie_ pathologiques.pdf

Autres examens a compeétence particuliere

L’arrété définissant les listes d’examens et les critéres de compétence n’est pas
paru au 30.11.2019.

Les textes listant les examens de biologie médicale réservés sont les suivants :

Les examens de bactériologie et de virologie suivants :

- toxinotypie botulique ;

- isolement et identification des chlamydiae par culture ;
- culture et identification des rickettsiales ;

- isolement d’un virus ;

- identification d’un virus aprés isolement ;
sont réservés aux personnes possédant le certificat d’études spéciales de
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Arrété
du 06.07.1994
(JO 14.07.1994)

Arrété
du 29.07.1988
(JO 18.08.1988)

Art. L. 2131-1
du CSP

bactériologie et virologie cliniques ou équivalent. En outre, ces personnes
doivent justifier d’une attestation de capacité.

Sont soumis a autorisation les examens de biologie médicale suivants :

- les examens de biologie moléculaire ou de biochimie ou d’immunologie,
concourant au diagnostic des maladies génétiques et qui ne sont pas
exécutés en vue d’établir le diagnostic prénatal ;

- le caryotype constitutionnel ;
- le test de migration survie des spermatozoides ;

- les examens d’immunologie suivants: détermination des antigénes
d’histocompatibilité, recherche et identification des anticorps
antileucocytaires et antiplaquettaires, identification des populations
lymphocytaires.

Les examens biologiques qui nécessitent [’utilisation de radioéléments
artificiels en sources non scellées et qui ne comportent pas 1’administration au
malade d’un radioélément sont réservés aux biologistes médicaux possédant la
compétence des personnes autorisées a utiliser des radioéléments en sources
non scellées a des fins médicales.

Les analyses de cytogénétique et de biologie en vue d’établir le diagnostic
prénatal ne peuvent étre pratiquées que dans des établissements publics de santé
et des laboratoires de biologie médicale autorisés et accrédités par des
biologistes en mesure de prouver leur compétence.

Cf. : Chapitre 8 : Les actes relevant des lois de bioéthique

2.6. LES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE DE REFERENCE

Art L.6211-19
du CSP

Décret n°2016-1989
du 30.12.2016
(JO. 31.12.2016)

Siun LBM n’est pas en mesure de réaliser un examen, il peut transmettre a un
autre LBM les échantillons biologiques a des fins d’analyse et d’interprétation.

Le LBM qui a recu un échantillon biologique d'un autre laboratoire ne peut le
retransmettre a un autre LBM, sauf s'il s'agit d'un laboratoire de référence.

Un décret fixe les missions et les modalités de designation des LBM de
référence (LBMR).

Pour qu’un LBM devienne un LBMR, celui-ci doit avoir une compétence de
haut niveau déja reconnue :

- soit sur un type particulier d’examen de biologie médicale ;
- soit sur une pathologie.

Le LBMR doit répondre a un besoin de santé publique.

Le décret définit la procédure de candidature pour qu’un LBM puisse devenir
un LBMR et la procédure mettant fin aux fonctions de LBMR.

2.7. L’ASSURANCE QUALITE

Chapitre 2 : Le laboratoire de biologie médicale 42



Références juridiques — Biologie médicale — 2019

2.7.1.

Loi n° 2008-776
du 04.08.2008
Art. 137

(JO 05.08.2008)
modifié par
Ordonnance

n° 2010-49

du 13.01.2010
Art. 5

(JO 15.01.2010)

Art. L. 6221-1
a

Art. L. 6221-8
du CSP

2.7.2.

Art. L. 6221-1
du CSP

COMITE FRANCAIS D’ACCREDITATION : COFRAC

Le Cofrac est ’instance nationale d'accréditation, seule habilitée a délivrer les
certificats d'accréditation en France.

Cette instance procede a I’accréditation des LBM.

La réforme de la biologie médicale a rendu 1’accréditation obligatoire pour tous
les LBM a la date du 1* novembre 2020 pour ’ensemble de leur activité a
I’exception des actes innovants hors nomenclature.

Organisation — Instances

Il a été créé, en octobre 2009, au sein du Cofrac une section « Santé humaine »
essentiellement dédiée, a I’accréditation des LBM.

Elle contribue a élaborer la stratégie de 1’accréditation des LBM ainsi que les
documents utiles a 1’évaluation et a I’accréditation.

Sa commission technique examine :

- les dossiers de candidature des LBM en s’attardant sur les dossiers
présentant des écarts par rapport a la norme ou a la réglementation,.

- les candidatures des évaluateurs (qualiticiens et biologistes).

Le comité de section et la commission technique d’accréditation comprennent
notamment des représentants de la direction Générale de la Santé (DGS), de
I’ANSM, des ARS, de la Haute Autorité¢ de santé¢ (HAS), de I’Agence de la
biomédecine (ABM), de 1’établissement francais du sang (EFS), des Ordres, de
la Fédération nationale des centres de lutte contre le cancer, de la CNAM, des
biologistes.

L’ACCREDITATION

Un LBM ne peut réaliser d’examen de biologie médicale sans accréditation.

L’accréditation porte sur les trois phases de I’ensemble des examens de
biologie médicale réalisés par le laboratoire.

L’accréditation porte également, lorsque le laboratoire réalise ces activités ou
examens :

- sur les activités biologiques d’assistance médicale a la procréation ;

- sur les examens d’anatomie et de cytologie pathologiques figurant soit a la
nomenclature des actes de biologie médicale, soit a la nomenclature
générale des actes professionnels.
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Art. L. 6221-2
du CSP

Arrété
du 05.08.2010
(JO 01.09.2010)

Art. L. 6221-2
du CSP

Ordonnance

n° 2010-49

du 13.01.2010
Art. 8

(JO 15.01.2010)
modifiée par la
Loi n° 2013-442
du 30.05.2013
Art. 8

Arrétée

du 17.10.2012
(JO 20.10.2012)
modifié par
Arrétée

du 04.11.2015
(JO 11.11.2015)

Ordonnance
n° 2010-49
du 13.01.2010
Art. 7

L’accréditation du LBM est délivrée, a sa demande, par 1’instance nationale ou
Cofrac, lorsqu’il satisfait aux critéres définis par les normes harmonisées en
vigueur applicables aux laboratoires de biologie médicale, dont les références
sont fixées par un arrété des ministres chargés de la santé et de I’industrie, pris
apres avis de la HAS.

Les normes d’accréditation en vigueur applicables aux laboratoires de biologie
médicale sont :

- la norme NF EN ISO 15 189 pour les examens de biologie médicale
réalisés au LBM ;

- lanorme NF EN ISO 22 870 pour la biologie médicale délocalisée.

Avant I’ouverture d’un nouveau LBM, le Cofrac lui délivre, a sa demande, une
attestation provisoire établissant qu’il satisfait aux critéres d’accréditation
susceptibles d’étre vérifiés avant son ouverture. Le Cofrac prend, apres
I’ouverture du laboratoire et dans un délai fixé par voie réglementaire, la
décision d’accréditation relative aux examens ou activités que le laboratoire
réalise.

Le Cofrac suspend ou retire I’accréditation du laboratoire, pour une partie ou
pour la totalit¢ de son activité, lorsqu’il ne satisfait plus aux critéres
d’accréditation.

Aucun LBM non accrédité ne peut fonctionner apres le 01.11.2013 sans
respecter les conditions définies par arrété du ministre chargé de la santé
justifiant de son entrée effective dans une démarche d’accréditation.

Le LBM qui respecte les conditions prouvant son entrée effective dans une
démarche d’accréditation n’est plus soumis aux regles de personnel
mentionnées dans ’arrété du ministre chargé de la santé relatif a la bonne
exécution des analyses de biologie médicale.

En pratique :

Depuis le 01.11.2013, les LBM ont d(, pour pouvoir continuer a fonctionner,
prouver leur entrée dans la démarche d’accréditation.

Cet arrété définit les conditions justificatives de ’entrée effective d’un LBM
dans une démarche d’accréditation. Il fixe la liste des familles du domaine de
la biologie médicale.

Plusieurs étapes étaient prévues pour parvenir a une accréditation totale :

- acompter du 01.11.2016, les LBM ne pouvaient fonctionner sans disposer

d’une accréditation portant sur 50% des examens de biologie qu’ils
réalisent (voir décret d’actualisation n°2016-1430 du 24.10.2016 (JO
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(JO 15.01.2010)

modifié par la
Loi n° 2013-442
du 30.05.2013
Art. 8

Loi n° 2016-1691
du 09.12.2016
Art. 147

Décret

n° 2016-1430
du 24.10.2016
(JO 25.10.2016)

Loi n° 2016-1691
du 09.12.2016
Art. 147

Décret n° 2015-205

du 23.02.2015
(JO 25.02.2015)

Décret n° 2016-45
du 26.01.2016

(JO du 28.01.2016)
NOR :AFSP1511890D

25.10.2016) ci-dessous)
- acompter du 01.11.2018, 70% des examens étaient concernés ;
- acompter du 01.11.2020, la totalité des examens sera concernée.

A partir du 01.11.2020, un LBM non accrédité sur I’ensemble de son activité
ne pourra pas fonctionner.

Les actes de biologie innovants hors nomenclature, avant leur évaluation par la
HAS, sont exclus de la procédure d’accréditation.

Cette loi a prévu de nouvelles échéances relatives a 1’accréditation des
laboratoires de biologie médicale :

- prolongation de [D’autorisation d’activit¢ des laboratoires de biologie
médicale qui n’ont pas été accrédités au 01.11.2016,

- suppression de I’étape intermédiaire, fixée au 01.11.2018, d’obtention
d’accréditation portant sur 70 % des examens de biologie médicale réalisés
par le LBM.

Ce décret précise les conditions dans lesquelles les LBM titulaires d'une
autorisation administrative peuvent continuer a fonctionner au-dela du
01.11.2016, lorsqu'ils ont dépose un dossier de demande d'accreditation mais
que le Cofrac n'a pas été en mesure de délivrer a cette date une décision.

Ces laboratoires peuvent poursuivre leur activité jusqua la décision
d'accréditation prononcée par le directeur général du Cofrac et au plus tard
jusgqu'au 31.12.2017.

Depuis la loi de décembre 2016, 1’échéance du 31.12.2017 est dépassée et
aucun nouveau texte n’a prolongé cette décision dans 1’attente du 01.11.2020.

Ce décret définit les modalités de dépdt des demandes d’accréditation des
LBM.

Ce décret prévoit que les LBM des collectivités territoriales de la Guadeloupe,
la Guyane, la Martinique, Mayotte, Saint-Barthélemy, Saint-Martin et Saint-
Pierre-et-Miquelon,  peuvent saisir l'organisme  d'accréditation  par
I’intermédiaire des ARS.

2.7.3. LE GUIDE DE BONNE EXECUTION DES ANALYSES DE BIOLOGIE
MEDICALE
2.7.3.1. Généralités
Ordonnance Jusqu’au 31.10.2020, les LBM non accrédités - sur la totalité des examens -
n° 2010-49 sont tenus de respecter des régles de bonne exécution définies dans le « guide

du 13.01.2010
Art. 7

(JO 15.01.2010)
modifié par la
Loi n° 2013-442

de bonne exécution des analyses de biologie médicale (GBEA) ».

Chapitre 2 : Le laboratoire de biologie médicale 45



Références juridiques — Biologie médicale — 2019

du 30.05.2013
Art. 8

(JO 31.05.2013
Arrété

du 26.11.1999
(JO 11.12.1999)
modifié par
Arrété

du 26.04.2002
(JO 04.05.2002)
modifié par
Arrété

du 15.05.2018
(JO 23.05.2018)

2.7.3.2.

Le GBEA énonce les regles de bonnes pratiques de réalisation des examens de
biologie médicale auxquelles doivent se conformer les LBM publics et privés.

L’arrété du 26.04.2002 ne porte que sur les examens d’immuno hématologie.
Il a été abrogé par I’arrété du 15.05.2018 qui fixe les conditions de réalisation
des examens d’immuno hématologie.

Le GBEA actuel est composé de différents chapitres notamment :

- Introduction :

Elle définit un certain nombre de termes, notamment assurance qualité,
comptes rendus d’analyse, échantillons, prélévement, valeurs de
référence.

- Cas particuliers :

Ce chapitre traite des examens de laboratoire destinés aux recherches
biomédicales, de ceux utilisant les techniques de biologie moléculaire.

- Exécution des examens de biologie médicale :

Tout laboratoire réalisant des examens de biologie médicale doit
disposer de procédures et de modes opératoires écrits, datés et
techniquement validés, afin d’assurer la qualité des résultats et la
conformité au guide.

Le prélevement, I’identification et la conservation des échantillons
biologiques obéissent a des regles précises.

La validation des résultats est double : analytique et biologique.

La transmission des résultats doit se conformer a la législation, a la
réglementation en vigueur et assurer le respect du secret professionnel.

- Stockage et conservation des archives :
Les documents devant étre conserveés par le laboratoire sont précisés.

Le GBEA devrait étre réviseé au regard de la réeforme de la biologie médicale
mais le nouvel arrété révisant celui défini par arrété du 26.11.1999 modifié
n’est pas paru au 30.11.2019.

Cas particulier des groupes sanguins et des dépistages et identification des

Anticorps anti-érythrocytaires

Arrété
du 15.05.2018
(JO 23.05.2018)

La carte de groupe sanguin est supprimee. Les dispositions prévues par le
guide de bonne exécution des analyses (GBEA) sont abrogées par les
nouvelles dispositions réglementaires pour la partie relative aux conditions de
réalisations des examens de biologie médicale d’immunohématologie

érythrocytaire.

Chapitre 2 : Le laboratoire de biologie médicale 46



Références juridiques — Biologie médicale — 2019

Ces examens entrent dans la catégorie des actes susceptibles de représenter un
danger particulier pour la santé publique.
Leur réalisation doit repondre & de nouvelles obligations.

Avant chaque prélevement, le laboratoire de biologie médicale doit procéder a
la vérification de I’identité du patient au moyen d’un document d’identité
officiel comportant une photographie.

Il y a arrét de I’examen en cas d’absence de concordance entre 1’identité
déclinee et celle figurant sur la prescription.

En phase analytique, I’organisation interne du LBM conduit a ré-étiqueter le
tube avant I’obtention des résultats d’analyses, le professionnel en charge de
cette phase doit procéder a la vérification du lien entre le patient et
I’échantillon selon les procédures du laboratoire de biologie médicale.

Désormais, la détermination des groupes sanguin ABO et Rh ne nécessite plus
qu’un seul échantillon.

Néanmoins, une double détermination est possible dans un « contexte
transfusionnel avéré » précisé dans un avis de la HAS de 2013 :

- anémie mal tolérée ;
- acte chirurgical a prévision hémorragique ;
- premicre transfusion dans un contexte d’urgence.

Le délai de validité d’un résultat de recherche d’anticorps antiérythrocytaires
(appelé anciennement recherche d’agglutinines irrégulieres ou RAI) est de 3
jours. Dans le cadre d’un contexte transfusionnel, il peut étre porté a 21 jours
en 1’absence d’antécédents transfusionnels ou d’autres épisodes immunisants
(grossesse, greffe..) dans les 6 derniers mois. L’interprétation est réalisée
grace aux informations cliniques pertinentes transmises par le prescripteur au
biologiste médical, relative notamment aux antécédents transfusionnels datant
de moins de 4 mois et aux injections d’immunoglobulines spécifiques ou
polyvalentes.

Le compte-rendu des résultats est adressé par voie électronique :

- au site préesumé de délivrance des produits sanguins labiles (PSL) indiqués
pour le patient ou a la maternit¢é d’accouchement pour une patiente
susceptible d’accoucher,

- directement au clinicien lorsque les données révelent un caractére urgent
ou méritent une attention particuliére.

Le contenu du compte-rendu des résultats d’examens d’immunohématologie

érythrocytaire est défini :

- le report des ¢léments d’identité figurant sur le document officiel d’identité
remis par le patient avant le préléevement,

- les résultats exprimés en nomenclature internationale ainsi qu’en
nomenclature standard,

- les résultats antérieurs de la recherche, de I’identification et des titrages
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éventuels des anticorps anti-érythrocytaires dés lors qu’ils sont connus par
le laboratoire de biologie médicale. En [D’absence d’historique, le
laboratoire de biologie médicale doit le mentionner sur le compte-rendu de

2.74.
2.74.1.

Art. L. 6221-9
du CSP

Art. D. 6221-20
du CSP

créé par

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO.28.01.2016)

Art. D. 6221-21
du CSP

créé par

Décret n°2016-46
du 26.01.2016
(JO.28.01.2016)

résultats.

LE CONTROLE DE LA QUALITE

Le controle par les organismes d’évaluation externe de la qualité

Un LBM fait procéder au contrdle de la qualité des résultats des examens de
biologie médicale qu’il réalise par des organismes d’évaluation externe de la
qualité.

Les organismes d’évaluation externe de la qualité transmettent a I’ANSM un
rapport annuel, dont le contenu est déterminé par arrété du ministre chargé de
la santé, pris sur proposition du directeur général de ’ANSM. L’ANSM rend
publique la synthese annuelle de ces rapports.

Apres en avoir informé le LBM concerné, les organismes d’évaluation externe
de la qualit¢ signalent immédiatement & I’ARS les anomalies constatées au
cours de leur contrdle, susceptibles d’entrainer un risque majeur pour la santé
des patients.

Les laboratoires de biologie médicale soumettent a une évaluation externe de
qualité chaque systéeme analytique qu'ils utilisent.

Chague organisme d'évaluation externe de la qualité des examens de biologie
médicale mentionné a larticle L. 6221-9 effectue une comparaison
interlaboratoires des résultats obtenus ainsi qu'une comparaison des résultats
par groupes de laboratoires utilisant les mémes techniques. L'organisme
effectue également périodiquement une comparaison des résultats de chaque
laboratoire de biologie médicale avec le résultat obtenu par la méthode de
référence lorsque celle-ci existe.

Le représentant légal de l'organisme d'évaluation externe de la qualité
communique, a la demande du directeur général de I'agence régionale de santé,
un état de la participation aux contrdles mentionnés a l'article L. 6221-9 d'un
laboratoire de biologie medicale déterminé ainsi que les résultats de ces
contréles. La demande peut porter sur les contr6les réalisés au cours des deux
annees précédentes.

Les organismes d'évaluation externe de la qualité et 'ANSM conservent,
pendant leur durée de stabilité et au plus pendant deux années, au moins deux
exemplaires de chacun des échantillons ayant servi aux controles de qualité.

Les organismes d'évaluation externe de la qualitté mentionnés a l'article
L. 6221-9 répondent a des criteres de compétences, de qualification et
d’expérience pour 1’organisation des campagnes de controle de la qualite.

IIs répondent également a des critéres d’indépendance a 1’égard des fabricants
de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, et des LBM.

Le rapport annuel mentionné a larticle L.6221-9 est transmis par les
organismes d'évaluation externe de la qualité a I'ANSM au plus tard le 31 mars
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2.74.2.

Art. L. 6221-10
du CSP

Art. D 6221-23
du CSP

créé par

Décret n° 2016-46
du 26.01.2016
(JO. 28.01.2016)

de I'année suivante.

Le controle national de la qualité de ’ANSM

L’ANSM assure un controle national de la qualité des résultats des examens de
biologie médicale, dont les modalités sont fixées par un décret qui détermine
notamment les catégories d’examens de biologie médicale soumises a ce
controle.

Le directeur général de I'ANSM et des produits de santé détermine, au vu
notamment des rapports annuels mentionnés a l'article L. 6221-9 qui lui sont
transmis par les organismes d'évaluation externe de la qualité, un programme
annuel des contrbles assurés par l'agence. Ce programme est communiqué,
avant sa mise en ceuvre, pour information, au ministre chargé de la santé. Il
s'inscrit dans le cadre d'une programmation pluriannuelle des contréles.

Ces contr6les portent sur :

1° Des examens de biologie médicale en relation avec les plans, les actions et
les programmes de santé mentionnés a l'article L. 1411-1 du CSP ;

2° Des examens de biologie médicale réalisés avec des DMDIV dont les
performances s'avérent primordiales pour la pratigue médicale et dont les
défaillances sont susceptibles d'entrainer un risque grave pour la santé des
personnes ;

3° Des examens faisant I'objet d'une demande d'inscription ou nouvellement
inscrits a la NABM ;

4° Des examens de biologie médicale nécessaires a I'élaboration de données de
référence nationales qui impliquent la participation de Il'ensemble des
laboratoires de biologie médicale réalisant ces examens ;

5° Des examens de biologie médicale ne faisant pas I'objet d'un programme
mis en ceuvre par un organisme d'évaluation externe de la qualité ;

6° Les examens de biologie médicale pour lesquels un contrdle national de la
qualité des résultats des examens de biologie médicale est prévu par des
dispositions réglementaires spécifiques.

Ce contrble porte également, pour des motifs de santé publique, sur des
examens de biologie médicale determinés par le ministre chargé de la santé ou
le directeur général de 'ANSM.

L'ANSM :

1° Transmet & chaque LBM et a I'ARS territorialement compétente les résultats
des contrdles qu'elle assure ainsi que les résultats globaux de I'ensemble des
laboratoires ayant participé aux contréles, afin de permettre une évaluation de
la qualité des examens de biologie médicale realises ;

2° Signale sans délai a I’ARS territorialement compétente les résultats du
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contréle d'un laboratoire qui présentent une anomalie susceptible d'avoir des
conséquences graves pour la santé des personnes ;

3° Analyse et adopte, si nécessaire, les mesures de sécurité appropriées
concernant les DMDIV, au vu des résultats des contrbles de la qualité des
examens de biologie médicale mentionnés aux articles L. 6221-9 et L. 6221-
10;

4° Rend publique la synthése des rapports qui lui sont transmis chaque année
par les organismes d'évaluation externe de la qualité ;

5° Communique au ministre chargé de la santé un rapport annuel des
opérations menées dans le cadre du contrdle national de qualité des résultats
des examens de biologie médicale. Ce rapport est présenté devant la
Commission nationale de biologie médicale mentionnée a l'article L. 6213-12.
Il est rendu public par 'ANSM.

2.8. LE CONVENTIONNEMENT DU BIOLOGISTE MEDICAL

2.8.1.

Art. L. 162-1-13
du CSS
Accord-cadre
du 10.10.2018
(JO 07.04.2019)

Art. L. 162-14-1
du CSS

Les biologistes médicaux exercant dans les LBM privés adhérent a la
convention nationale qui organise les rapports entre la profession et 1’assurance
maladie.

LES RELATIONS CONVENTIONNELLES AVEC LES PROFESSIONS DE
SANTE

Les rapports entre les organismes d'assurance maladie et les professions de
santé sont définis par un accord-cadre conclu par I'Union nationale des caisses
d'assurance maladie (UNCAM) et I'Union nationale des professionnels de santé
(UNPS).

Cet accord-cadre interprofessionnel (ACIP), a été signé entre 1’Union nationale
des caisses d’assurance maladie (Uncam) et 1’Union nationale des professions
de santé (UNPS) pour une durée de 5 ans. Il a été contresigné par les
organisations syndicales représentatives des professions concernées.

Cet accord-cadre est applicable aux professions de santé suivantes : médecin,
chirurgien-dentiste, sage-femme, biologiste responsable, pharmacien d'officine,
transporteur sanitaire, infirmiére, masseur-kinésithérapeute, orthophoniste,
orthoptiste, pedicure-podologue et audioprothésiste.

En cohérence avec le plan annoncé par le président de la République « Ma santé
2022 », le texte fait de la généralisation de 1’exercice coordonné la norme de
I’organisation future des soins primaires, que ce Soit au sein des maisons de
santé pluri professionnelles (MSP), d’équipes de soins primaires ou d’autres
formes d’organisations pluri professionnelles, comme par exemple les nouvelles
communautés professionnelles territoriales de santé (CPTS).

Les conventions nationales sont signées par chaque profession de santé, par le
biais des syndicats représentatifs et par 'UNCAM.

Ces conventions fixent les engagements collectifs et individuels obligatoires des

Chapitre 2 : Le laboratoire de biologie médicale 50



Références juridiques — Biologie médicale — 2019

Art. L. 162-12-17
du CSS

signataires et permettent la prise en charge par les caisses d’assurance maladie
des prestations de santé en contrepartie de tarifs opposables. Enoncant leurs
objectifs en préambule, ces conventions s’inscrivent globalement dans une
logique d’amélioration de la qualité et de maitrise des dépenses de santé.

Les accords de bon usage des soins :

Un ou des accords de bon usage de soins peuvent étre conclus a 1’échelon
national par les parties a la ou les conventions, et les représentants désignés par
le ou les syndicats signataires de la ou des conventions nationales.

Ces accords nationaux prévoient des objectifs médicalisés d’évolution des
pratiques ainsi que les actions permettant de les atteindre.

IIs peuvent fixer des objectifs quantifiés d'évolution de certaines dépenses et
prévoir les modalités selon lesquelles les professionnels conventionnés ou les
centres de santé adhérant a I'accord national peuvent percevoir, notamment sous
forme de forfaits, une partie du montant des dépenses évitées par la mise en
ceuvre de 1'accord.

A ce jour aucun accord de bon usage des soins n'est en vigueur pour les
biologistes.

2.8.2. LA CONVENTION AVEC LES DIRECTEURS DE LABORATOIRES DE
BIOLOGIE MEDICALE

Art. L. 162-14
du CSS

Avertissement :

L’ordonnance n°® 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale,
parue au Journal officiel du 15 janvier 2010, est applicable depuis le 16 janvier
2010. La convention nationale n’a pas été réécrite au regard des nouvelles
dispositions issues de 1’ordonnance. Aussi de nombreux articles conventionnels
sont obsoleétes.

Les rapports entre les organismes d'assurance maladie et les directeurs de
laboratoires privés d'analyses médicales sont définis par une convention
nationale conclue pour une durée au plus égale a cing ans entre une ou plusieurs
organisations syndicales les plus représentatives des directeurs de laboratoire de
biologie médicale et I' UNCAM.

Cette convention détermine notamment :

- les obligations respectives des caisses primaires d’assurance maladie
(CPAM) et des directeurs de laboratoires privés d’analyses médicales ;

- les modalités du controle de 1’exécution par les laboratoires des obligations
qui découlent pour eux de I’application de la convention ;

- le cas échéant :

a) les conditions particulieres d’exercice propres a favoriser la
coordination des soins ;

b) les conditions particuliéres d’exercice permettant la prise en charge
globale de patients dans le cadre de réseaux de soins et les modes de
rémunération des directeurs de LBM participant a ces réseaux ;
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2.8.2.1.

2.8.2.2.

Arrété
du 30.09.1994
(JO 14.10.1994)

Avenant 1
du 16.01.2004

(JO 11.04.2004)
NOR: SANS0421049X

Arrété

du 28.02.2006
(JO 03.03.2006)
Avenantn® 1

a la convention
Art. L. 162-14-1

du CSS
NOR: SANS0620834A

Avis relatifs aux
avenants
n°2etn°3

a la convention
du 31.08.2007
(JO 08.12.2007)

NOR: SJSS0771896V

c) les droits et obligations respectifs des directeurs de LBM, des patients
et des caisses, ainsi que les modalités d’évaluation associées aux formes
d’exercice et les modes de rémunération mentionnés aux a) et b) ci-
dessus ;

- le cas échéant, les modes de rémunération, autres que le paiement a I’acte,
des analyses de biologie médicale, ainsi que les modes de rémunération des
activités non curatives des directeurs de LBM.

La convention définit les exigences particulieres des patients sans motif medical
donnant lieu & dépassement des tarifs.

Les syndicats représentatifs de la profession

Ils sont au nombre de quatre :

le syndicat des biologistes (SDB) ;

le syndicat national des médecins biologistes (SNMB) ;
le syndicat des laboratoires de biologie clinique (SLBC) ;
le syndicat des jeunes biologistes médicaux (SJBM).

La convention nationale et ses avenants

Signée le 26 juillet 1994, cette convention nationale a été conclue par les parties
signataires pour une période de cing ans, renouvelable par tacite reconduction
par périodes de méme durée, sauf dénonciation 6 mois au moins avant sa date
d’échéance.

Cette convention a été tacitement reconduite a plusieurs reprises.

En 2004, il a été procédé a une réécriture compléte des dispositions de la
convention par cet avenant qui constitue le socle de la convention nationale des
directeurs de LBM.

L’avenant n° 1 a la convention nationale des directeurs de laboratoires privés
d'analyses medicales, approuvé par cet arrété, prévoit :

- lamise en place de la Commission de hiérarchisation des actes et prestations
de biologie médicale, prévue a ’article L. 162-14-1 du CSS ;

- Dinsertion d’un article 24 bis dans la convention nationale relatif aux
avantages sociaux dont benéficient les biologistes conventionnés, lesquels
consistent en une participation des caisses d’assurance maladie au
financement de leurs cotisations sociales.

L'avenant n° 2 permet de transposer conventionnellement les dispositions du
relevé de décisions - signé le 15.03.2007 entre 1’Etat, "UNCAM, les syndicats
de directeurs-pharmaciens de laboratoires d’analyses médicales prives,
I’Association nationale des pharmaciens retraités et la caisse d’assurance
vieillesse des pharmaciens - relatif au régime des avantages complémentaires de
vieillesse des directeurs de laboratoire non médecins (ASV).

Cette réforme vise a sauvegarder 1’équilibre financier du régime de retraite
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Avis relatif a
I’avenant n° 4
a la convention
du 16.02.2009
(JO 29.08.2009)

Arrété

du 07.11.2016
(JO 13.11.2016)
Avenant n°5
modifié par
Arrété

du 12.12.2016
(JO 14.12.2016)

Arrété

du 10.01.2017
(JO 13.01.2017)
Avenant n°6

Arrété

du 10.01.2017
(JO 13.01.2017)
Avenant n°7

Avis relatif a
I’avenant n° 8
a la convention
du 15.02.2018
(JO 29.05.2018)

Arrété

complémentaire des pharmaciens directeurs de laboratoires conventionnés. Elle
repousse au plus loin la date d’épuisement des réserves, assure une équité des
efforts dans le redressement des réserves et fixe pour I’avenir le rendement du
régime a son niveau d’équilibre.

L’avenant maintient a hauteur des deux tiers la participation des caisses
d’assurance maladie a la cotisation annuelle obligatoire due par les directeurs de
laboratoires non médecins et conventionnes.

L’avenant n°® 3 permet de tarifer les prélévements effectués par les techniciens
de laboratoire & domicile ou dans un établissement de santé public ou privé. Cet
avenant introduit en annexe de I’avenant du 11.04.2004 une grille tarifaire
fixant le montant des IFD, IK et majorations pour prélévement effectué la nuit,
le dimanche ou les jours fériés. La NABM a également été modifiée pour
donner la possibilité aux techniciens de laboratoire de facturer ces IFD, IK ou
majorations.

L’avenant n°® 4 était relatif a la formation continue conventionnelle. Il est
désormais caduc depuis la mise en place du DPC.

L’avenant n°5 baisse temporaire de la lettre clé B de 2 centimes, du 15.11.2016
au 31.12.2016, en lien avec la prolongation jusqu’en 2019 du protocole
d’accord triennal signé en 2013.

L’avenant n°6 favorise le développement des échanges é€lectroniques via la
généralisation de la mise a disposition du service d’acquisition des droits
integrés au logiciel de facturation (ADRIi) et de la dématérialisation de
I’ensemble des ordonnances (SCOR).

L’avenant n°7 modifie la composition de la commission de hiérarchisation.

Il actualise également le montant de I’indemnit¢é de vacation pour la
participation aux CPN et CPR.

L’avenant n°8 modifie les compositions respectives des commissions paritaires
régionales et nationales. Chaque syndicat représentatif possede désormais 2
sieges au sein de la section professionnelle. Le nombre de siéges attribué a
I’"UNCAM est égal a celui arrété au sein de la section professionnelle.

L’indemnité de vacation des représentants des syndicats est réévaluée et alignée
sur celle de la Commission de hiérarchisation de biologie médicale.

L’avenant n°9 concerne la baisse temporaire de la lettre clé¢ B de 2 centimes, du
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du 05.10.2018
(JO 20.11.2018)
Avenant n°9

Arrété

du 20.08.2019
(JO 20.08.2019)
Avenant n°10

Lettre-réseau
LR-DDGQOS-68-2019
du 02.12.2019

2.8.2.3.

20.11.2018 au 31.12.2018, en lien avec la prolongation jusqu’en 2019 du
protocole d’accord triennal signé en 2016.

L’avenant n°10 a pour objectif d’accompagner le déploiement technique et les
modalités de transmission par voie ¢€lectronique des résultats d’examens de
biologie médicale dans le dossier médical partagé (DMP).

L’assurance maladie va verser une aide aux biologistes pour I’acquisition d’une
version interopérable de leur logiciel métier permettant 1’alimentation des DMP.

Les biologistes médicaux libéraux s’engagent a les alimenter et a les consulter.

Les engagements respectifs des biologistes et de [’assurance maladie sont
détaillés dans deux chapitres distincts.

L’aide a I’équipement d’un systéme de gestion interopérable DMP, les régles
d’éligibilité et mode de calcul ainsi que les consignes aux caisses sont décrits
dans la lettre-réseau.

Les protocoles triennaux
2.8.2.3.1.

Le protocole d’accord 2013-2016

L’assurance maladie et les syndicats de biologistes médicaux ont conclu un
protocole d’accord le 10.10.2013 dont 1’objectif est double :

- favoriser un juste recours a la réalisation des actes de biologie médicale en
évitant la prescription et I’exécution d’actes inutiles et redondants pris en
charge par D’assurance maladie et en adaptant leurs tarifs selon les
évolutions techniques, de facon a assurer 1’acces de tous les patients a une
biologie médicale de qualité tout en garantissant a 1’assurance maladie une
évolution soutenable de ses dépenses ;

- proposer a la profession des biologistes médicaux une visibilité a moyen
terme sur les évolutions de leur environnement économique, afin qu’ils
puissent consolider les investissements nécessaires au maintien de
prestations de qualité pour les patients.

Le protocole prévoit un objectif d’évolution des remboursements de 1’assurance
maladie au titre de la biologie médicale de + 0,25 % par an sur la période 2014-
2016.

Le respect de cet objectif repose sur deux volets :

1) La maitrise médicalisée des volumes afin de garantir une continuité d’acces a
des soins de qualité.

La maitrise des volumes passe par le développement de référentiels de bonne
pratique construits avec la collaboration de la Haute Autorité de santé.

Elle peut en outre s’appuyer sur la mise en place d’outils incitatifs tels que la
rémunération sur objectifs de santé publique afin d’inciter les prescripteurs
comme les biologistes médicaux a éviter la réalisation d’examens inutiles et
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2.8.2.3.2.

2.8.24.

Préambule

de la convention
nationale avec les
directeurs de
laboratoire

redondants pris en charge par I’assurance maladie.

Enfin, elle s’appuie le cas échéant sur des mesures de révision de la
nomenclature des actes de biologie médicale (NABM), notamment par la
radiation d’actes obsolctes, la limitation de possibilit¢ de cumul d’actes
redondants, etc.

2) L’ajustement des cotations

Afin de permettre 1’évolution stabilisée des dépenses de biologie médicale, des
mesures d’ajustement des cotations (a la baisse ou a la hausse) sont prises
chaque année avec un calendrier de mise en ceuvre au 15 avril.

La premiére « Lettre aux biologistes » de I’assurance maladie a été envoyée en
septembre 2014 et présente les grandes lignes du protocole.

Le protocole d’accord 2017-2019

Ce protocole reconduit les principes généraux du protocole initial pour la
période 2017-2019, notamment la méme évolution annuelle des dépenses soit
+0.25 %.

Il reconduit I’objectif annuel d’évolution des remboursements de biologie
médicale notamment au travers d’actions de maitrise médicalisée.

Il prévoit également des actions de dépistage et de prévention.

Les dépenses résultant de I’inscription de nouveaux actes a la NABM sont
incluses dans I’assiette de calcul des enveloppes de dépenses autorisées dans la
limite d’un plafond de 33% du taux annuel d’évolution des remboursements de
biologie médicale. Au-dela de ce plafond elles sont exclues de I’assiette de
calcul des enveloppes de dépenses autorisées de I’année de leur inscription a la
NABM et des années suivantes.

Les objectifs de la convention

Les parties signataires entendent préserver les traits essentiels du systeme de
santé francais et se proposent de poursuivre les objectifs suivants :

- garantir a tous les assurés sociaux une biologie médicale de qualité ;

- garantir a tous les assurés sociaux une prise en charge satisfaisante des
prestations ;

- maintenir la forme libérale de 1’exercice de la biologie médicale ;

- respecter le libre choix du biologiste par le malade et la liberté médicale de
prescription ;

- favoriser un meilleur équilibre dans la distribution des soins ;

- affirmer la place du biologiste au sein de 1’équipe de soins et dans la
politique de prévention.

Dans cet esprit, les partenaires conventionnels mettent tout en ceuvre pour
permettre [’amélioration des pratiques et la promotion de la qualité a travers
notamment la signature d’accords de bon usage des soins, de contrats de bonne
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2.8.2.5.

Art. 11-1
de la convention
nationale

Art. 11-2
de la convention
nationale

2.8.2.6.

Art. 17 et 16-1
de la convention
nationale

pratique et de contrats de santé publique.

Les relations avec le service médical

Contrdle médical

Lors des controles effectués par le service médical, les demandes du service
médical aux laboratoires ne peuvent porter que sur la nature des analyses de
biologie médicale et des prélévements, ainsi que sur la conformité des cotations
a la nomenclature, a la prescription (liste des actes prescrits) et au compte rendu
d’examen.

Le praticien conseil s’abstient de donner aux malades une appréciation sur les
analyses prescrites et les actes exécutés. Il s’abstient également de tout acte et
de tout conseil relatif aux investigations biologiques.

Le directeur de laboratoire s’engage a répondre aux demandes d’information
écrites des praticiens conseils et a communiquer les comptes rendus d’examen

dans le respect du secret médical.

Enquétes de santé publique

Le praticien conseil peut étre amené a demander des éléments relatifs a I’objet
de ces enquétes, notamment des résultats d’analyses.

Les commissions conventionnelles paritaires

Une commission conventionnelle paritaire nationale (CCPN) ainsi que des
commissions conventionnelles paritaires régionales (CCPR) sont mises en place
afin de faciliter I’application de la convention.

Les attributions de la CCPR sont les suivantes :

- assurer et conduire 1’application des dispositions conventionnelles ;
- suivre les mécanismes d’optimisation des dépenses ;

- coordonner et assurer le suivi de la dispense d’avance des frais ;

- ¢étudier ’organisation de la permanence des soins ;

- prendre connaissance des arrétés de nomenclature ;

- mener toutes études ou enquétes relatives a I’exercice de la biologie.

Les attributions de la CCPN sont les suivantes :
- assurer et conduire 1’application des dispositions conventionnelles ;

- ¢laborer les dispositifs d’optimisation des dépenses et assurer le suivi
régional de ceux- ci ;

- examiner et valider les accords locaux de dispense d’avance des frais
présentés par les CCPR ;

- assurer le suivi de la formation continue conventionnelle ;
- promouvoir I’organisation de la permanence des soins ;

- prendre connaissance des difficultés locales d’application de la
nomenclature et saisir le cas échéant la commission de nomenclature ;

Chapitre 2 : Le laboratoire de biologie médicale 56



Références juridiques — Biologie médicale — 2019

- mener toute étude ou toute enquéte relative a I’exercice de la biologie.

Auvis relatif a La commission conventionnelle paritaire régionale (CCPR) : article 1

I’avenant n° 8

a la convention La CCPR comporte deux sections composées d’un nombre égal de membres :

du 15.02.2018

(JO 29.05.2018) - une section professionnelle composée de représentants des syndicats
représentatifs signataires de la convention nationale des biologistes
medicaux,

- une section sociale composée de représentants titulaires de l'assurance
maladie ainsi que leurs suppléants.

Chaque formation élit un président parmi ses membres. La présidence et la vice-
présidence sont assurées alternativement par période d’un an par un
représentant des caisses et par un représentant des directeurs de laboratoire.

La commission conventionnelle paritaire nationale (CCPN) : article 2

La CCPN est constituée sur la méme base et fonctionne sur le méme modeéle.

2.8.2.7.  Les avantages sociaux

Ils reposent sur le principe de la participation des caisses d’assurance maladie
au financement des cotisations sociales dues par les directeurs de laboratoires
privés d’analyses médicales conventionnés. Ces derniers cotisent donc au titre
de certains régimes et les caisses d’assurance maladie apportent leur
contribution en prenant en charge une partie du financement des cotisations.

2.8.2.7.1. Le financement du régime d’Assurance maladie, maternité et déces

Art. 23,24 et 24 bis g’ agissant de ce régime, les directeurs de laboratoires d’analyses médicales sont

de I_a convention tenus de procéder au versement d’une cotisation de sécurité sociale
nationale (conformément a [D’article L.722-4 du code de la sécurité sociale). La
Avenantn®lala  participation des caisses est de 9,7 % du montant du revenu net de
convention dépassements d’honoraires.

Arrété

du 28.02.2006

(JO 03.03.2006)

2.8.2.7.2. Le financement du régime des Allocations familiales

Art. 24 bis Ils versent également une cotisation (article L.242-11 du code de la sécurite
de la convention sociale). La participation des caisses est assise sur le montant du revenu net de
nationale dépassements d’honoraires (5% < Plafond de la SS < 2,9 %).

Avenantn®lala

convention

Arrété

du 28.02.2006

(JO 03.03.2006)
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2.8.2.7.3. Le financement du régime des avantages complémentaires de vieillesse

Art. 24 bis Il y existe une distinction entre les directeurs de laboratoires d’analyses
de la convention médicales médecins et ceux qui sont non-médecins :

Zatlonalte o131l Pour les médecins : lls cotisent au titre du régime et la participation des
co\;e\?eﬂionn ala caisses est de 66,66 % du montant de la cotisation versée.

Arrété - Pour les non médecins : La participation des caisses est de 120 KB a la
du 28.02.2006 cotisation devant étre versée.

(JO 03.03.2006)

N.B : La participation de 1’Assurance Maladie est versée directement aux
organismes de recouvrement sur le fondement de leur appel a cotisations par les
organismes concernés et selon le type de cotisations dues.
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3. LALISTE DES ACTES ET PRESTATIONS DE BIOLOGIE
MEDICALE REMBOURSABLES

Art. L. 162-1-7
du CSS

La liste des actes et prestations de biologie médicale remboursables correspond
au catalogue des actes de biologie medicale qui sont pris en charge par
I’assurance maladie obligatoire. Elle est dénommée également « Nomenclature
des actes de biologie médicale (NABM) ».

La prise en charge de tout acte ou prestation est subordonnée a leur inscription
sur une liste arrétée par les ministres chargés de la santé, de la sécurité sociale et
de I’agriculture.

Cela concerne les actes réalisés par un professionnel de sante :
- dans le cadre de son activité libérale ;

- dans le cadre d’un exercice salarié en centre de santé, dans un service
médico-social ou dans un établissement de santé.

L’inscription sur la liste peut étre subordonnée au respect d’indications
thérapeutiques ou diagnostiques, a 1’état du patient ainsi qu’a des conditions
particuliéres de prescription, d’utilisation ou de réalisation de 1’acte.

3.1. LES AUTORITES ADMINISTRATIVES

3.1.1.

Art. L. 182-2
a

Art. L. 182-2-7
du CSS

Art. L. 182-2
du CSS

Art. L. 182-2-2
du CSS

L’UNION NATIONALE DES CAISSES D’ASSURANCE MALADIE

L’Union nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM) est compétente
en matiére de hiérarchisation des actes et assure également la gestion de la liste
des actes et prestations remboursables en matiére de biologie médicale.

Elle dispose d’un mandat pour la conduite de négociations conventionnelles
avec les représentants des biologistes médicaux, notamment en matiere de
respect des objectifs de dépenses.

L’UNCAM est un établissement public qui regroupe les deux principaux
régimes d'assurance maladie : le régime général d'assurance maladie et le
régime agricole (Mutualité Sociale Agricole ou MSA).

L’UNCAM a notamment pour rdle :

- de négocier et signer I'accord-cadre, les conventions, leurs avenants et
annexes et les accords et contrats régissant les relations avec les professions
de santé dont les biologistes médicaux ;

- de prendre les decisions en matiere d'actes et prestations et en particulier
celles relatives aux actes de biologie médicale ;

- de fixer la participation de 1’assuré (= ticket modérateur) prévue en
application de l'article L. 160-13 du CSS.

L’UNCAM est dotée d'un conseil, d'un collége des directeurs et d'un directeur
général.

Le collége des directeurs est compose :
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3.1.2.

Art. L. 182-3
du CSS

3.1.3.

Art. L. 161-37
du CSS

Art. R. 161-71
du CSS

Art. L. 161-39
du CSS

3.1.3.2.
Art. R. 162-52-1

du CSS

- du directeur général de la Caisse nationale de I'assurance maladie (CNAM) ;
- du directeur de la Caisse centrale de mutualité sociale agricole (CCMSA).

Le directeur général de la CNAM assure les fonctions de directeur général de
I'UNCAM.

L’UNION NATIONALE DES ORGANISMES COMPLEMENTAIRES
D’ASSURANCE MALADIE

L’UNOCAM (Union nationale des organismes complémentaires d’assurance
maladie) regroupe tous les opérateurs en assurance maladie complementaire
(mutuelles, entreprises d’assurances, institutions de prévoyance, régime local
d’Alsace-Moselle).

Elle exprime un point de vue sur les projets de loi relatifs a la santé, au
financement de la sécurité sociale, ainsi que sur les projets de décrets et
d’arrétés relatifs a I’assurance maladie.

Elle a, entre autres, pour role d’émettre des avis sur les propositions de
décisions de 'UNCAM en matiére d'actes et prestations (notamment celles
relatives aux actes de biologie médicale) prévus a ’article L. 162-1-7 du CSS.

L’UNOCAM est associée aux négociations conventionnelles ouvertes par
I"UNCAM.

LA HAUTE AUTORITE DE SANTE ET L’EVALUATION DES ACTES ET
PRESTATIONS

3.1.3.1. Les roles de la Haute Autorité de santé (HAS) dans I’évaluation des actes et

prestations

La HAS est chargée notamment de :

- procéder a I'évaluation périodique du service attendu des produits, actes ou
prestations de santé et du service qu'ils rendent ;

- contribuer par ses avis a I'élaboration des décisions relatives a l'inscription,
au remboursement et a la prise en charge par I'assurance maladie des actes
ou prestations de santé.

Elle émet un avis sur les conditions d’inscription et de radiation d’un acte ou
d’une prestation sur la liste mentionnée a I’article L. 162-1-7 du CSS

La HAS peut procéder a tout moment a 1’évaluation du service attendu d’un
acte ou d’une prestation de santé ou du service qu’ils rendent.

La HAS a mis en ligne sur son site Internet un dossier type d’évaluation d’un
acte professionnel qui peut étre téléchargé sur : www.has-sante.fr

Le service attendu d’un acte

La HAS évalue le service attendu d’un acte ou d’une prestation dans chacune de
ses indications diagnostiques ou thérapeutiques en fonction de deux critéres :
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1) L'intérét diagnostique ou thérapeutique de cet acte ou prestation en fonction,

notamment :

d’une part ;

de sa sécurité ;

de son niveau d'efficacité ;

et des effets indésirables ou risques liés a sa pratique ;
d’autre part ;

de sa place dans la stratégie de prise en charge des pathologies
concernées.

2) Son intérét de santé publique attendu dont, notamment :

son impact sur la santé de la population en termes de mortalité, de morbidité
et de qualité de vie ;

sa capacité a répondre a un besoin thérapeutique non couvert, eu égard a la
gravité de la pathologie ;

son impact sur le systeme de soins ;
et son impact sur les politiques et programmes de santé publique.

3.1.3.3.  Les avis d’évaluation d’un acte ou d’une prestation de la Haute Autorité de

santé

Art. R. 162-52-1 Le contenu des avis de la HAS

du CSS

L'avis précise :

les indications pour lesquelles le service attendu a été apprécié et celles pour
lesquelles la HAS estime fondée I'inscription, en distinguant, le cas échéant,
les groupes de population concernés ;

la description de la place de I'acte ou de la prestation dans la stratégie
thérapeutique ;

I’appréciation de 1'amélioration du service attendu par rapport aux
traitements thérapeutiques alternatifs de référence selon les données
actuelles de la science, notamment au regard de I'efficience comparée de ces
traitements. L'amélioration du service attendu est évaluée dans chacune des
indications, le cas échéant par groupe de population.

Cette evaluation conduit a considérer I'amélioration du service attendu
comme :

majeure (1) ;

importante (I1) ;

modérée (1) ;

mineure (1V) ;

ou a en constater lI'absence (V).

I'estimation du nombre de patients relevant des indications thérapeutiques
pour lesquelles la HAS estime fondeée I'inscription, ainsi que I'estimation du
nombre de patients relevant de chaque groupe de population identifié pour
I'appréciation du service attendu et de I'amélioration du service attendu,
selon les données épidémiologiques disponibles ;

I'appréciation sur les modalités de mise en ceuvre de l'acte ou de la prestation
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et les autres informations utiles a un bon usage de I'acte ou de la prestation ;
ces modalités sont précisees a I'égard de chacune des indications
diagnostiques ou thérapeutiques proposées ;

- l'appréciation du caractere préventif, curatif ou symptomatique de I'acte ou
de la prestation ;

- l'appreéciation du caractere de gravité de la ou des pathologies correspondant
aux indications pour lesquelles le remboursement est proposé ;

- I'énoncé des exigences de qualité et de sécurité des soins lorsque
I'inscription de I'acte ou de la prestation au remboursement nécessite d'étre
assortie de conditions relatives a I'état de la personne ou concernant la
qualification, la compétence ou I'expérience des professionnels concernés,
I'environnement technique ou l'organisation de ces soins ou la mise en place
d'un dispositif de suivi des patients traités ;

- le cas échéant, les objectifs des études nécessaires a I’évaluation du service
rendu, dont notamment les études de suivi en population générale des effets
de la pratique de I’acte ou de la prestation dans les conditions réelles de
mise en ceuvre et les recueils d’information nécessaires a cet effet.

A titre d’exemple, la HAS a publié un avis modifiant les conditions de
prescription et de délivrance du 5-fluorouracile (5-FU) et de la capécitabine afin
que leur prescription, dispensation et administration soient conditionnées a
I’obtention des résultats d’'un test de dépistage dun déficit en
dihydropyrimidine deshydrogénase (DPD). Ce test est inscrit a la NABM depuis
le 31/08/20109.

3.14. LA HIERARCHISATION DES ACTES DE BIOLOGIE MEDICALE

3.14.1.

Art. L. 162-1-7
du CSS

Art. L. 162-14-1
du CSS

Art. L. 162-1-7-1
du CSS

Principe

La hiérarchisation d’un acte de biologie médicale consiste a lui appliquer une
cotation ou un tarif, a I’instar des autres actes médicaux ou prestations.

Afin d’élaborer les regles de hiérarchisation des actes, des commissions
conventionnelles ont été mises en place dont celle relative aux actes de biologie
médicale :

Pour chaque profession de santé régie par une convention mentionnée a I’article
L. 162-14-1 du CSS, dont celle des biologistes médicaux, une commission de
hiérarchisation des actes et prestations, spécifique, est mise en place.

Ces commissions de hiérarchisation sont composées de représentants des
syndicats représentatifs des professions de santé et de représentants de
I’'UNCAM.

Pour les actes réalisés par toutes les professions de santé, sauf les biologistes
médicaux, ce sont ces commissions qui elaborent les regles de hiérarchisation.
La hiérarchisation des actes est ensuite établie dans le respect de ces régles.

Pour les actes réalisés par les directeurs de laboratoire, en revanche, les régles
de hiérarchisation des actes sont arrétées par 'UNCAM puis soumises a la
commission de hiérarchisation créée pour les directeurs de laboratoire.
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Art. L. 162-1-7 Tout acte nouvellement inscrit fait I’objet d’un examen en vue d’une nouvelle

du CSS hiérarchisation dans les cinq ans qui suivent I’entrée en vigueur de la décision
de ’'UNCAM.

Arrété La commission de hiérarchisation des directeurs de laboratoires a été mise en

du 28.02.2006 place a la suite de la parution de I’avenant n° 1 a la convention nationale des

(JO 03.03.2006) directeurs de laboratoire au JO du 03.03.2006.

Cette commission est dénommée « Commission de hiérarchisation des actes et
prestations de biologie médicale ».

3.1.4.2. LaCommission de hiérarchisation des actes et prestations de biologie

médicale
3.1.4.2.1. Composition
Arrété La commission comprend :
du 28.02.2006 - un collége des professionnels composé de deux représentants par syndicat
(JO 03.03.2006) représentatif ;
modifié par N , . A . .
Arrété - un collége de 'UNCAM composé du méme nombre de représentants ;
du 10.01.2017 - un président choisi par les deux colléges et disposant d’une voix.
(JO 13.01.2017) Des membres siégeant sans voix délibérative représentent respectivement :
- un représentant de la direction de la sécurité sociale (DSS) ;
- un représentant de la direction générale de la santé (DGS) ;
- un représentant de la direction générale de I’offre de soins (DGOS) ;
- un représentant de la HAS ;
- un représentant pour les trois syndicats de biologistes hospitaliers parmi :
le syndicat national des biologistes hospitaliers ;
la fédération nationale des syndicats de praticiens biologistes hospitaliers
et hospitalo-universitaires ;
le syndicat national des médecins biologistes des centres hospitalo-
universitaires ;
- les membres suppléants des deux colléges.
3.1.4.2.2. Role
Art. L. 162-1-7-1 Les régles de hiérarchisation des actes et prestations de biologie médicale pris
du CSS en charge par I’assurance maladie sont arrétées par ’'UNCAM aprées avis de la
commission.
3.1.4.2.3. Fonctionnement
Arrété La commission élabore et adopte un reglement intérieur qui précise notamment
du 28.02.2006 les régles de convocation aux réunions, de fixation de 1’ordre du jour, de
(JO 03.03.2006) quorum et de vote.
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3.2. L’ELABORATION DE LA LISTE DES ACTES DE BIOLOGIE
REMBOURSABLES PAR L’ASSURANCE MALADIE

3.2.1.

Art. L. 162-1-7
du CSS

Art. R. 162-52
du CSS

Art. R. 162-52
du CSS

Art. L.162-1-7
du CSS

LES PROCEDURES DE MODIFICATION DE LA LISTE DES ACTESET
PRESTATIONS DE BIOLOGIE MEDICALE REMBOURSABLES

Les conditions d’inscription d’un acte ou d’une prestation, leur inscription ou
leur radiation sont décidées par PUNCAM apres avis de la HAS et de

I"UNOCAM.

L’avis de la HAS n’est pas nécessaire lorsque la décision ne modifie que la

hiérarchisation d’un acte ou d’une prestation.

Les modalités réglementaires d’inscription, de radiation ou de modification
d’inscription d’un acte sont prévues a I’article R. 162-52 du code de la sécurité

sociale.

Avant de saisir la HAS et TUNOCAM, ’'UNCAM informe :

- le ministre chargé de la santé et de la sécurité sociale ;

- le ministre chargé de I’économie, des finances, et des comptes publics ;
- I’Union nationale des professions de santé (UNPS) ;

- les organisations représentatives des établissements de santé autorisés a
pratiquer I’acte ;

- les organisations représentatives des professions de santé ;

de son intention d’inscrire un acte, d’en modifier les conditions d’inscription ou

de procéder a sa radiation.

Les avis de la HAS et de 'UNOCAM sont rendus au plus tard dans un délai de

SiX mois.

A titre exceptionnel, la HAS peut disposer d’un délai supplémentaire de six

mois.

Les décisions de ’'UNCAM sur les conditions d’inscription d’un acte ou d’une
prestation, leur inscription ou leur radiation sont transmises au ministre de la

santé qui dispose d’un délai d’opposition de 45 jours.

Passé ce délai, la décision est présumée approuvée. Elle est ensuite publiée au

Journal officiel.

Pour des raisons de santé publique, le ministre peut procéder d’office a

I’inscription ou la radiation d’un acte par arrété apres avis de la HAS.

Art. L. 162-1-7-1

du CSS
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HAS

Avis

Saisine

PARCOURS D'UNE DECISION UNCAM MODIFIANT LA
LISTE DES ACTES ET PRESTATIONS REMBOURSABLES —UNPS
PREVUE A L’ARTICLE L 162 - 1- 7 bu CSS

- UNCAM
- HAS, UNOCAM

— organisations représentatives
des biologistes

— organisations représentatives
des établissements de santé

CHAB

PROPOSITION D’UNE
MODIFICATION DE
NABM

Lettres d’intention

Information
UNOCAM i
Refus
dans IesT45jours
College des —
directeurs Ministere*
! DEcisioN UNCAM ! l
DE MODIFICATION DE
NABM Avis
favorable

|

- UNPS

biologistes

—HAS

- organisations représentatives des

- organisations représentatives des
établissements de santé

- ministres chargés de la santé et de

la sécurité sociale, et du budget

Publication au JO

* \oie directe possible pour raisons de santé
publique : inscription ou radiation d’un acte
décidée par le ministre apres avis de la HAS

3.2.2. LES DISPOSITIONS RELATIVES AUX ACTES INNOVANTS

Art. L. 162-1-7-1
du CSS

ArtD. 162-29
du CSS

La loi de financement de la sécurité sociale pour 2014 a introduit une
disposition concernant les actes innovants permettant d’accélérer leur admission
au remboursement.

En I'absence de décision d'inscription de ces actes dans un delai maximal de six
mois & compter de la transmission & 'UNCAM de l'avis de la HAS, 'UNCAM
en precise les motifs aux ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.

La loi de financement de la sécurité sociale pour 2015 a precisé et complété la
notion d’actes innovants et la redéfinit en 3 catégories d’actes :

1° des actes présentant un niveau d'amélioration du service attendu (les
«premiers niveaux») et dont l'inscription sur la liste prévue au méme article
L. 162-1-7 du CSS est nécessaire a l'utilisation ou a la prise en charge par
I'assurance maladie d’un dispositif médical ou dispositif médical de
diagnostic in vitro (DMDIV).

Les actes de biologie médicale sont donc directement concernés par cette
premicre catégorie d’actes.

2° des actes pratiqués uniquement au sein d'un établissement de santé et
ayant ou étant susceptibles d'avoir un impact significatif sur I'organisation
des soins et les dépenses de I'assurance maladie ;

3° des actes ayant fait I'objet d'une tarification provisoire dans le cadre d'une
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Art. L. 162-1-7-1
du CSS

modifié par la loi
2019-774

du 24.07.2019
Art. R. 162-52
du CSS

Art. L. 162-1-8
du CSS

Art D. 162-29
du CSS

expérimentation, et présentant un niveau d'amélioration du service attendu
déterminé, ou étant susceptibles d'avoir un impact significatif sur
I'organisation des soins et les dépenses de I'assurance maladie.

La loi relative a 1’organisation et a la transformation du systéme de santé¢ a
introduit une 4°™ catégorie d’actes innovants: les actes inscrits dans un
protocole de coopération ayant fait 1’objet d’une proposition par un comité
national des coopérations interprofessionnelles.

Les procédures d’inscription sur la liste et de tarification ci-dessus s’appliquent
aux actes innovants nécessaires a l’utilisation ou a la prise en charge par
I’assurance maladie d’un dispositif médical pour lesquels la HAS a prononcé en
application une amélioration du service attendu :

- majeure (I);
- importante (1) ;
- ou moderee (I11).

En I'absence de hiérarchisation par les commissions concernées dans un délai
maximal de cinq mois a compter de la transmission & 'UNCAM de l'avis de la
HAS, PUNCAM peut procéder a la hiérarchisation d'un acte dont le service
attendu est suffisant, lorsqu'il appartient a I'une ou l'autre des catégories
mentionnées aux 1° a 4° de l'article L. 162-1-7-1 du CSS.

Lorsqu'il est fait usage de cette facult¢ de hiérarchisation par TUNCAM, la
décision d'inscription de cet acte est adressée par 'UNCAM aux ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale dans un délai maximal de trente
jours a compter de I'expiration du délai de 5 mois.

En I'absence de décision de 'UNCAM dans un délai de 6 mois (soit 5 mois +
30 jours) apres transmission de I’avis de la HAS, ’'UNCAM en informe les
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale et en précise les motifs.

3.2.3. LES DECISIONS DE L’UNCAM CONCERNANT LA LISTE DES ACTESET
PRESTATIONS DE BIOLOGIE MEDICALE

Art. L. 182-2
du CSS

Décision UNCAM
du 04.05.2006
(JO 04.06.2006)

L’UNCAM a notamment pour role, dans le respect des objectifs de la politique
de santé publique et des objectifs fixés par les lois de financement de la
sécurité sociale de prendre les décisions en matiére d'actes et prestations prévus
a l’article L. 162-1-7-1 du CSS.

Ainsi la liste des actes et prestations de biologie médicale remboursables, est
établie a la suite de publication au JO de décisions de ’'UNCAM, ceci depuis
2006, année ou la commission de hiérarchisation des actes de biologie
médicale a été mise en place.

La premiere décision de 'UNCAM relative a la biologie médicale a été signée
le 4 mai 2006. Elle a précisé que la liste des actes et prestations de biologie
médicale pris en charge par I’assurance maladie correspondait a la NABM,
telle que fixée antérieurement par I’arrété du 3 avril 1985 modifié.

Elle a également défini la notion de hiérarchisation des actes de biologie
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médicale.

Toutes les décisions de I'UNCAM parues ultérieurement sont des
modifications de la décision du 04.05.2006.

Cf. Tableau I.
Exception :

Pour des raisons de santé publique, le ministére peut inscrire en urgence des
actes a la NABM publié par arrété ministériel.

La premicre modification fut I’inscription du test de biologie moléculaire de
détection des virus de la dengue et du chikungunya.

3.3. LANOMENCLATURE DES ACTES DE BIOLOGIE MEDICALE

3.3.1L

3.3.2.

3.3.2.1.

NABM

(Art. 1%

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 2

des dispositions
générales)

La nomenclature des actes de biologie médicale (NABM) est le texte
réglementaire qui constitue le catalogue de I’ensemble des prestations de
biologie prises en charge par les caisses.

La NABM est intégrée dans la liste des actes et prestations remboursables,
prévue a I’article L. 162-1-7 du CSS, qui comprend également la classification
commune des actes médicaux (CCAM) et la nomenclature générale des actes
professionnels (NGAP).

LE TELECHARGEMENT DE LA NABM

Téléchargement de la NABM sur www.ameli.fr

LE PLAN ET LES CARACTERISTIQUES DE LA NABM

La NABM comporte deux parties :

Les dispositions générales

- D’opposabilité de la NABM a la fois au prescripteur et au biologiste
médical :
cette nomenclature s'impose aux prescripteurs en ce qui concerne le respect
des indications médicales qui conditionnent la prise en charge de certains
actes par les organismes d'assurance maladie ;

- cette nomenclature s'impose aux biologistes médicaux notamment en ce qui
concerne la facturation des actes et le respect des obligations techniques
particuliéres qui conditionnent leur prise en charge par les organismes
d'assurance maladie ;

- pour les examens de biologie médicale : I’identification de 1’examen, la
lettre-clé et le coefficient
(NB : les 2eme, 4éme et 5éme alinéas de cet article sont caducs) ;
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NABM

(Art. 3

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 4

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 4 bis et 4 ter
des dispositions
générales)

NABM

(Art. 4 quater
des dispositions
générales)

NABM

(Art. 5

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 6

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 6 bis

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 7

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 8

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 9

des dispositions
générales)

la notation des examens sur la feuille d’honoraires du laboratoire
(NB : le 2éme alinéa de cet article est caduc) ;

la cotation minimale de B 20 qui s’applique pour la réalisation d’un ou
plusieurs examens de biologie sur prélévement sanguin ;

le complément de facturation pour atteindre la cotation minimale ;

les forfaits de sécurité pour :
le traitement d’un échantillon sanguin ;

le traitement d’un échantillon en vue d’examens bactériologiques,
mycologiques et parasitologiques ;

le forfait de prise en charge pré-analytique du patient pour :
le recueil des données administratives du patient ;

le recueil des renseignements nécessaires a la bonne exécution des
analyses ;

la vérification de la conformité des échantillons biologiques ;

les modalités d’entente préalable ;

les suppléments pour réalisation des examens de biologie en urgence en
dehors des heures ouvrables ;

le supplément pour examens de biologie effectués sur des patients
hospitalisés en établissements de soins privés ;

la cotation des prélévements pour les biologistes médicaux non médecins et
pour les techniciens de laboratoire ;

le prélévement sanguin par un technicien de laboratoire ;

la facturation des majorations pour prélevements effectués a domicile en
dehors des heures ouvrables pour les biologistes médicaux non médecins et
pour les techniciens de laboratoire ;
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NABM

(Art. 10

des dispositions
générales)

3.3.2.2.

Arrété
du 02.06.2000
(JO 07.06.2000)

- la facturation des frais de déplacement (indemnités de déplacement et
indemnités kilométriques) pour les biologistes médicaux non médecins et
pour les techniciens de laboratoire.

NB : Aucun frais de déplacement n’est di lorsque les prélévements sont
pratiqués en établissements de santé prive, a 1’exception des déplacements
effectués a titre exceptionnel.

Chapitre 1 :

Chapitre 2 :
Chapitre 3 :
Chapitre 4 :
Chapitre 5 :
Chapitre 6 :
Chapitre 7 :
Chapitre 8 :

Chapitre 9 :

Chapitre 10:

Chapitre 11 :
Chapitre 12 :
Chapitre 13 :
Chapitre 14 :
Chapitre 15 :

Chapitre 16 :

Les chapitres de la NABM

Actes d’anatomie et de cytologie pathologiques (ACP)

Les actes d’anatomie et de cytologie pathologiques sont inscrits
a la 5™ partie de la nomenclature générale des actes
professionnels (NGAP). Les médecins anatomo-cyto-
pathologistes exercant en laboratoire doivent s’y référer
(notamment pour les codes et coefficients).

Actes de cytogénétique

Assistance médicale a la procréation (AMP)
Spermiologie

Hématologie

Microbiologie

Immunologie

Virologie

Supprimé

Hormonologie

Enzymologie

Protéines — Marqueurs tumoraux — Vitamines
Biochimie

Médicaments — Toxiques

Supprimé

Tests d’amplification génique et d’hybridation moléculaire
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3.3.3.

Circ. CNAMTS
ENSM n° 13/98
DGR n° 32/98
du 07.04.1998

Circ. CNAMTS
CIR-105/2002
du 01.08.2002

Circ. CNAMTS
CIR-9/2010
du 04.05.2010

(diagnostic prénatal exclu)
Chapitre 17 :  Diagnostic prénatal
Chapitre 18 :  Diagnostic biologique des maladies héréditaires
Chapitre 19 :  Microbiologie médicale par pathologie

Chaque chapitre comprend la liste des examens de biologie médicale
correspondants.

Chague acte est affecte :

- d’un coefficient qui mesure la technicité de I’examen (exemple : pour le
dosage du cholestérol : coefficient 5, pour la sérologie du VIH :
coefficient 45, pour la fécondation in vitro par micromanipulation avec
ICSI : coefficient 2 500) ;

- d’une lettre-clé B dont la valeur est fixée par voie conventionnelle ;
- d’un code comportant 4 chiffres.

Des précisions peuvent figurer en regard des examens de biologie médicale :
- D’indication médicale de ’examen ;

- les conditions techniques de réalisation de 1’examen (le contenu de
I’examen, la technique a utiliser, etc.) ;

- la possibilité pour le biologiste médical d’effectuer certains examens a son
initiative méme en 1’absence de prescription ;

- les mentions obligatoires sur le compte rendu :
- latechnique, le nom du réactif de laboratoire ;

- le commentaire du biologiste médical pour aider le prescripteur dans son
interprétation des résultats ;

- les regles de non cumul et de plafonnement ;
- etc.

LES INSTRUCTIONS DE LA CNAM

Différentes circulaires et lettres-réseau apportent une information sur
I’évolution de la NABM, une lecture explicative de certains points.

Cette circulaire est une circulaire générale d’explication de la NABM. Bien que
datant de 1998, certaines dispositions restent applicables (ex : article 4bis forfait
9105 : précision concernant la notion « d’échantillon sanguin » ; acte 1105 :
précision concernant la notion de « cellules anormales découvertes dans un
hémogramme »).

Cette circulaire concerne les dispositions générales (articles 4 bis, 4 ter et 6 bis).

Elle explicite les régles qui s’appliquent pour les forfaits 9105, 9106 et 9107.

La circulaire traite de I’introduction des examens d’ACP a la CCAM pour les
médecins pathologistes n’exercant pas en LBM.
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Les médecins pathologistes exercant en LBM continuent de relever du
chapitre 1 de la NABM pour la facturation de leurs examens et a utiliser la lettre
B.

3.4. LE CODAGE DE LA BIOLOGIE MEDICALE
3.4.1. LESPRINCIPES

Art. L. 161-29
du CSS

Arrété
du 05.02.1997
(JO 12.02.1997)

Délibération CNIL
n° 95-161
du 19.12.1995

Dans l'intérét de la santé publique et en vue de contribuer a la maitrise des
dépenses d'assurance maladie, les professionnels et les organismes ou
établissements dispensant des actes ou prestations remboursables par I'assurance
maladie a des assurés sociaux ou a leurs ayants droit communiquent aux
organismes d'assurance maladie concernés le numéro de code des actes
effectués, des prestations servies a ces assurés sociaux ou a leurs ayants droit.

Pour assurer 'exécution de leur mission, les caisses nationales mettent en ceuvre
un traitement automatisé des données mentionnées a l'alinéa précédent.

Le codage de la biologie médicale est en vigueur depuis le 1= mars 1997.

La Commission nationale de I’informatique et des libertés (CNIL) a donné un
avis favorable au codage de la biologie.

3.4.2. LESOBJECTIFS

Art. R. 161-29
du CSS

Le codage des actes et prestations dispensés aux assurés sociaux et a leurs
ayants droit et celui des pathologies diagnostiquées ont pour finalités :

- en tant qu’il concerne les actes et prestations, le remboursement de ceux-Ci ;

- I’application et le suivi des conventions conclues entre les professionnels de
santé et les organismes d’assurance maladie ;

- ’amélioration des conditions d’exercice du contrdle, notamment médical,
des actes et des prestations ;

- le développement des actions de prévention, d’éducation et d’information
sanitaires ;

- la réalisation d’études épidémiologiques et I’évaluation du systéme de santé.

3.43. LESMOYENS

3.4.3.1.

Circ. CNAMTS
CABDIR n° 1/97
du 07.01.1997

Le code

Un code a 4 chiffres est associé a chaque acte de la NABM.

Le codage des actes de biologie est construit en respectant les principes :

- de I’exhaustivité : tous les actes inscrits a la NABM, et donc remboursables,
possédent un numéro de code ;

- de la bijectivité : a chaque acte correspond un code et un seul, et a chaque
code correspond un acte et un seul ;

- du codage tarifant : a chaque code correspond un tarif, et la présence du
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code est nécessaire pour effectuer le remboursement.

Exemples: 0552 Glycémie B 5=1,35euros
1104 Hémogramme B 25 =6,75 euros

(avec un B = 0,27 euro - tarif en France métropolitaine)

Art. R. 161-42 5° Le numéro de code des actes de biologie fait partie des rubriques mentionnées
du CSS sur les feuilles de soins (papier ou électronique) dont I’indication conditionne la
constatation des soins et le droit a remboursement de 1’assuré.

3.4.3.2. Latable nationale de biologie

La NABM est diffusée aux caisses et aux laboratoires sous la forme d’une table
nationale de biologie (TNB) qui recense sous forme de fichier automatisé
EXCEL® tous les examens de biologie médicale codés, ainsi que les
caractéristiques de chacun en matiere de santé publique, de sécurité sociale et de
nomenclature.

Les actes de prélevements, les majorations pour prélévements et les indemnités
de déplacements en sont exclus.

Cette table est gérée par la Direction déléguée a la gestion et a 1’offre des soins
de la CNAM en concertation avec les professionnels et les autres régimes, dans
le cadre de la commission de hiérarchisation des actes et prestations de biologie
médicale.

A chaque modification de la NABM décidée par 'UNCAM, une nouvelle
version de cette table est créée.

Cette table est accessible et téléchargeable sur le site internet de la CNAM :
www.ameli.fr.

Plusieurs fichiers sont proposés au téléchargement, dont notamment :

- le fichier NABM [numeéro de version].xls, tableur correspondant aux actes
delaTNB;

- le fichier Note [numéro de version].pdf qui contient une note explicative de
la présentation du fichier Excel ;

- le fichier Doc [numéro de version].pdf qui correspond au texte intégral de la
NABM (document de travail).

3.44. LE CHAMP D’APPLICATION

Circ. CNAMTS Les feuilles de soins (électronique ou papier) des examens de biologie médicale
ENSM n° 30/98 quelle que soit la catégorie de I’exécutant (laboratoire ou établissement) doivent
DGR n° 62/98 comporter les codes prévus dans la NABM, en vue du remboursement par
DDR n° 7/98 I’assurance maladie.

du 17.06.1998
Les numéros de codes affectés aux actes de prélevements et aux frais de
déplacement et majoration pour prélévements effectués en urgence ne sont pas
portés sur les feuilles d’honoraires car ils ne sont pas reconnus par le systéme de
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Décision UNCAM
du 18.01.2010
(JO 25.04.2010)

Circ. CNAMTS
CIR-9/2010
du 04.05.2010

Arrété
du 02.06.2000
(JO 07.06.2000)

liquidation des caisses.

Toutes les structures facturant des actes dont la lettre-clé est B sont concernées :

- les laboratoires de biologie médicale privés, que ce soit en ambulatoire ou
en établissements de santé privés ;

- les services de biologie des établissements publics de santé pour les actes
donnant lieu a une facturation a I’acte ;

- les laboratoires intégrés dans un centre de santé ou dans un établissement de
transfusion sanguine.

Cas particulier des actes d’anatomie et cytologie pathologiques

Les médecins pathologistes n’exercant pas en LBM doivent désormais coder
selon la classification commune des actes médicaux (CCAM). lIs ne relévent
plus de la nomenclature générale des actes professionnels (NGAP). La lettre-clé
P figurant auparavant a la NGAP pour I’anatomie et cytologie pathologiques
(ACP) est supprimée.

Les médecins pathologistes exercant en LBM continuent & relever de la 5™
partiec de la NGAP. Dans ce cas les examens d’ACP suivent les principes de
codage de la NGAP et sont cotés en B.

Cf. tableau 1.

3.45. L’EXPLOITATION DU CODAGE DE LA BIOLOGIE

3.45.1.

Art. L. 161-28-1
du CSS

3.45.2.

Le systéme national d’information interrégimes de I’assurance maladie

Il est créé un systeme national d'information interrégimes de I'assurance maladie
(SNIIR-AM) qui contribue :

- alaconnaissance des dépenses de I'ensemble des régimes d'assurance
maladie par circonscription géographique, par nature de dépenses, par
catégorie de professionnels responsables de ces dépenses et par
professionnel ou établissement ;

- alatransmission en retour aux prestataires de soins d'informations
pertinentes relatives a leur activité et leurs recettes, et s'il y a lieu a leurs
prescriptions ;

- ala définition, a la mise en ceuvre et a I'évaluation de politiques de santé

publique.

Via le SNIIR-AM les donnees du codage de la biologie issues de la liquidation
permettent de suivre les dépenses par code, par zone géographique, par profil de
bénéficiaires, etc.

OPEN BIO

La CNAM met en ligne les données du codage de la biologie médicale (OPEN
BIO) sur le site Internet: www.ameli.fr dans la rubrique Statistiques et
Publications - Données statistiques.

Ce document fournit des informations détaillées sur les actes de biologie
médicale remboursés par la CNAM : données SNIIR-AM.
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3.5. LES CONDITIONS DEROGATOIRES
3.5.1. L’ARTICLE 51 : SON PRINCIPE

La loi de financement de la Sécurité sociale (LFSS) de 2018 a créé une
disposition désormais connue sous le nom d’article 51 qui encourage
I’expérimentation et le déploiement d’innovations organisationnelles.

En rupture avec la situation antérieure, le dispositif article 51 repose sur deux

piliers :

- d’une part, un cadre juridique pérenne permettant de soutenir des initiatives
portées par les acteurs de terrain, en permettant des dérogations a de
nombreuses regles de tarification, facturation ou d’organisation pour les
acteurs de santé ou de remboursements de soins pour les patients ;

- et, d’autre part, un fonds dédié permettant de financer ces expérimentations
et en particulier la prise en charge des patients ou assurés, 1’organisation qui
en découle et leur évaluation.

Chaque expérimentation peut durer jusqu’a cinq ans et concerne des nouvelles
organisations de prise en charge reposant sur des modes de financement inédits.

3.5.2. LES EXPERIMENTATIONS REGIONALES EN COURS

Arrété
du 04.10.2019
(JO du 12.10.2019)

Exemple : projet Di@pason de modernisation du parcours des patients traités
par AVK grace a la biologie délocalisée et a I’innovation numérique.

Le principe est de réaliser en tous lieux des INR capillaires sur le dispositif
portable LabPad INR connecté a un LBM expérimentateur, par exemple a
domicile, en Ehpad ou en structures de soins coordonnés par des IDE, ayant une
convention avec le LBM.

Cette expérimentation concerne les régions Auvergne-Rhéne-Alpes, Provence-
Alpes-Cote d’Azur, Centre-Val-de-Loire, Occitanie, Nouvelle Aquitaine et
Grand Est.

Sa durée est de 18 mois, son financement sur le FISS est basé sur un forfait
unique « parcours de soins intégré AVK » rattaché au patient et opéré par le
laboratoire.

Le cahier des charges annexé a ’arrété détaille tout le projet, les modes de
financement et les modalités d’évaluation.
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Tableau | : Derniéres décisions de PUNCAM et arrétés ministériels au 30 novembre 2019

concernant la liste des actes et prestations de biologie médicale remboursables.

Texte

Contenu

Arrété du
16.10.2019
(JO 18.10.2019)

Microbiologie par pathologie : Infection par le virus de la rougeole

Arrété du
31.07.2019
(JO 06.08.2019)

Microbiologie par pathologie : Détection de I'ARN du virus Nil occidental ou
WNV

Décision UNCAM
du 02.07.2019
(JO 29.08.2019)

Changement de libellé pour les codes urée et créatinine
Modification du sous-chapitre Biochimie-Urines

Suppression de la rubrique infection a virus Epstein Barr et création d’une
nouvelle rubrique

Complément aux cotations minimales

Décision UNCAM
du 23.05.2019
(JO 31.08.2019)

Dépistage d’un déficit en dihydropyrimidine deshydrogénase

Diagnostic a Clostridium difficilé

Infection a Chlamydia Trachomatis et/ou a Neisseria gonorrhoeae
Modification portant sur les marqueurs seriques de risque accru de trisomie 21

Décision UNCAM
du 23.05.2019
(JO 29.08.2019)

Vitrification, réchauffement et cryoconservation d’embryon (s) et d’ovocyte(s)

Décision UNCAM
du 28.02.2019
(JO 24.03.2019)

Modifications tarifaires
Baisses cotations,
Augmentation forfait de prise en charge pré analytique du patient 9005

Décision UNCAM
du 31.01.2019
(JO 18.04.2019)

Microbiologie médicale par pathologie : création d’actes, transfert d’actes de
sérologie parasitaire du chapitre Immunologie vers ce chapitre

Modifications portant sur Microbiologie : actes isolés, parasitologie
Anatomie, cytologie pathologiques création d’actes de dépistage
AMP création d’actes de dépistage

Décision UNCAM
du 04 octobre 2018
(JO 11.01.2019)

Modification portant sur :
Toxoplasmose, CMV, Herpes, VZV, hépatitess ABCD E

Décision UNCAM
du 19.04.2018
(JO 27.12.2018)

Dépistage de la trisomie 21 feetale par analyse de I’ADN libre

Décision UNCAM
du 24.01.2018
(JO 08.06.2018)

Modification syphilis

Recherche par amplification génique chlamydia trachomatis et/ou de neisseria
gonorrhoeae

Décision UNCAM
du 12.03.2018
(JO 06.04.2018)

Baisses cotations
Augmentation forfait 9106 et de I’acte 0219 culot urinaire
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Tableau II : Codage, facturation et prise en charge des examens d’anatomie et de cytologie
pathologiques

Laboratoire de biologie médicale Cabinet libéral
privé

Laboratoire de biologie médicale

o exclusif ACP : 40
Code spécialité ) ) . 37
Laboratoire de biologie médicale

polyvalent : 39

Nomenclature générale des actes | Classification commune des actes
Nomenclature

professionnels (NGAP) médicaux (CCAM)
Codage Code de la NGAP Code de laCCAM
Convention nationale des directeurs Convention nationale des
de laboratoire privés d’analyses médecins
Convention médicales
Pas de secteur Il Possibilité de secteur 11

Lettre-clé Lettre-clé B Pas de lettre-clé (CCAM)
Feuille d’h . Feuille de soins de laboratoire ou Feuille d’honoraires de médecin

cutfie d-honorawres bordereau S 3404 ou bordereau S 3404
Prescription médicale Obligatoire Facultative

Participation forfaitaire

, un euro par acte un euro par acte
de ’assuré P P

Taux de remboursement 60 % 70 %
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Direction Déleguée a la Gestion et a I'Organisation des Soins
Direction de I'Offre de Soins
Département des Produits de Santé

Chapitre 4

La biologie médicale en
ambulatoire

oCIALE
«‘05

T Assurance
Maladie

Caisse Nationale
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4. LABIOLOGIE MEDICALE EN AMBULATOIRE

41. LAPRESCRIPTION

Cette partie présente la réglementation appliquée a la biologie médicale en
ambulatoire.

La réglementation de la biologie médicale dans les établissements de santé et
dans les établissements sociaux et médico-sociaux est traitée dans les chapitres
Seto6.

La réglementation relative aux actes relevant des lois de bioéthique est traitée
dans le chapitre 7.

41.1. LESPRESCRIPTEURS

41.1.1.

Art. L. 162-2
du CSS

Art. L. 162-2-1
du CSS

Arrété
du 20.10.2016
(JO 23.10.2016)

Art. R. 4127-8
du CSP

Art. R. 4127-70
du CSP

Les examens de biologie médicale peuvent étre prescrits par :
- les médecins ;

Et, dans le cadre restreint de leur exercice professionnel :

- les chirurgiens-dentistes ;

- les sages-femmes ;

- les infirmiers en pratique avancée.

Les médecins

Le code de la sécurité sociale réaffirme la liberté de prescription du médecin
comme un principe déontologique.

Cette liberté est encadrée.

Les médecins sont tenus, dans tous leurs actes et prescriptions, d’observer, dans
le cadre de la législation et de la réglementation en vigueur, la plus stricte
économie compatible avec la qualité, la sécurité et I'efficacité des soins.

Ce principe est rappelé dans la convention médicale.

Dans les limites fixées par la loi et compte tenu des données acquises de la
science, le médecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu’il estime
les plus appropriées en la circonstance.

11 doit, sans négliger son devoir d’assistance morale, limiter ses prescriptions et
ses actes a ce qui est nécessaire, a la qualité, a la sécurité et a ’efficacité des
soins.

Il doit tenir compte des avantages, des inconvénients et des conséquences des
différentes investigations et thérapeutiques possibles.

Tout médecin est en principe habilité a pratiquer tous les actes de diagnostic, de
prévention et de traitement. Mais il ne doit pas, sauf circonstances
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41.1.2.

Art. L. 4141-1
du CSP

Art. L. 4141-2

du CSP

Art. R. 4127-204

du CSP

Art. R. 4127-238
du CSP

41.1.3.

Art. L. 4151-1
du CSP

Art. D. 4151-20
a

Art. D. 4151-24
du CSP

Art. L. 2122-1
du CSP

exceptionnelles, entreprendre ou poursuivre des soins, ni formuler des
prescriptions, dans les domaines qui dépassent ses connaissances, son
expérience et les moyens dont il dispose.

Les chirurgiens-dentistes

La pratique de Dl’art dentaire comporte la prévention, le diagnostic et le
traitement des maladies congénitales ou acquises, réelles ou supposeées, de la
bouche, des dents, des maxillaires et des tissus attenants.

Les chirurgiens-dentistes peuvent prescrire tous les actes, produits et prestations
nécessaires a I’exercice de I’art dentaire.

Le code de déontologie des chirurgiens-dentistes encadre ce droit de
prescription.

Sauf circonstances exceptionnelles, il ne doit pas effectuer des actes, donner des
soins ou formuler des prescriptions dans les domaines qui dépassent sa
compétence professionnelle ou les possibilités matérielles dont il dispose.

Le chirurgien-dentiste est libre de ses prescriptions, qui seront celles qu'il
estime les plus appropriées en la circonstance. Il doit limiter ses prescriptions et
ses actes a ce qui est nécessaire a la qualité et a I'efficacité des soins.

Les sages-femmes

L'exercice de la profession de sage-femme comporte la pratique des actes
nécessaires :

- au diagnostic, a la surveillance de la grossesse et a la préparation
psychoprophylactique a I'accouchement ;

- alasurveillance et a la pratique de I'accouchement et des soins postnataux
en ce qui concerne la mére et I'enfant.

L'examen postnatal peut étre pratiqué par une sage-femme si la grossesse a été
normale et si I'accouchement a été eutocique.

Elle peut également réaliser des consultations de contraception et de suivi
gynécologique de prévention, ainsi que d’interruptions volontaires de grossesse
par voie médicamenteuse, sous réserve d’adresser la patiente a un médecin en
cas de situation pathologique.

Les sages-femmes sont autorisées a concourir aux activités d'Assistance
Médicale a la Procréation (AMP) dans des conditions fixées par décret.

Ces articles fixent les conditions dans lesquelles les sages-femmes concourent
aux activités d’AMP.

Toute femme enceinte bénéficie d'une surveillance médicale de la grossesse et
des suites de I'accouchement qui comporte, en particulier, des examens
prénataux et postnataux obligatoires pratiqués ou prescrits par un médecin ou
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Arrété
du 03.02.2010
(JO 12.02.2010)

Art. L. 4151-4
du CSP

Art. R. 4127-312
du CSP

Art. R. 4127-313
du CSP

41.14.

Décret n° 2018-629
du 18.07.2018
(JO 19.07.2018)

une sage-femme.

Le nombre et la nature des examens obligatoires ainsi que les périodes au cours
desquelles ils doivent intervenir sont déterminés par voie réglementaire.

Lors du premier examen prénatal sont proposés a la femme :
- un test de dépistage du VIH ;
- un frottis cervico-utérin.

La proposition de réalisation d’un frottis cervico-utérin a I’occasion du premier
examen prénatal s’adresse a toutes les femmes et spécialement aux femmes qui
ne bénéficient pas d’un suivi gynécologique régulier en dehors de la grossesse.

Elle est systématiquement précédée d’une information délivrée par le médecin
ou la sage-femme. Cette information porte notamment sur 1’utilité, les bénéfices
escomptés, les conditions de réalisation, la fréquence des frottis, les modalités
de remise des résultats et les éventuelles conséquences de cet examen.
La femme est également informée de son droit d’accepter ou de refuser cet
examen.

Le frottis cervico-utérin est pratiqué lors du premier examen prénatal. S’il ne
peut étre réalisé lors de cet examen prénatal, le frottis cervico-utérin sera
proposé lors de I’examen postnatal réalisé dans les huit semaines qui suivent
I’accouchement.

Les sages-femmes peuvent prescrire les examens biologiques strictement
nécessaires a 1I’exercice de leur profession (suivi de la contraception...).

La sage-femme est libre dans ses prescriptions dans les limites fixées par
l'article L. 4151-4 du CSP. Elle doit dans ses actes et ses prescriptions observer
la plus stricte économie compatible avec I'efficacité des soins et l'intérét de sa
patiente.

Dans I'exercice de sa profession, la sage-femme ne doit pas, sauf circonstances
exceptionnelles, effectuer des actes ou donner des soins, ni formuler des
prescriptions dans les domaines qui débordent sa compétence professionnelle ou
dépassent ses possibilités.

Les infirmiers en pratique avancée

La création de I’exercice infirmier en pratique avancée (IPA) vise un double
objectif : améliorer 1’accés aux soins ainsi que la qualité des parcours des
patients en réduisant la charge de travail des médecins sur des pathologies
ciblées.

En outre, la pratique avancée favorise la diversification de 1’exercice des
professionnels paramédicaux et débouche sur le développement des
compétences vers un haut niveau de maitrise.

Le décret définit les domaines d’intervention et les activités de I’'IPA. Il précise
les conditions de prise en charge et d’information du patient, ainsi que les
modalités de coopération entre I’IPA et le médecin. Il précise également la
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Art. R. 4301-1
a

Art. R. 4301-8
du CSP

Art. R. 4301-2
du CSP
modifié

par décret

du 12.08.2019
(JO 13.08.2019)

Arrété

du 18.07.2018
(JO 19.07.2018)
modifié

par arrété

du 12.08.2019
(JO 13.08.2019)

contribution de I’IPA au sein de 1’équipe.

L’IPA, sous réserve de 1’obtention du diplome d’Etat en pratique avancée, peut
prescrire des examens de biologie médicale dont la liste est établie par arrété du
ministre chargé de la santé, apres avis de I’ Académie nationale de médecine.

Les quatre domaines d’intervention ouverts aux IPA sont les suivants :

- pathologies chroniques stabilisées, prévention et poly pathologies courantes
en soins primaires. La liste des pathologies chroniques stabilisées est établie
par arrété ;

- oncologie et hématologie-oncologie ;
- maladie rénale chronique, dialyse, transplantation rénale ;
- psychiatrie et santé mentale.

Ces arrétés fixent la liste des examens de biologie médicale que I'IPA est
autorisé a prescrire pour les pathologies dont il assure le suivi.

41.2. LESDROITS DU PATIENT

41.2.1.

Art. L. 1110-8
du CSP

Art. L. 162-13
du CSS

Art. R. 4235-27
du CSP

Art. R. 4127-23
du CSP

Art. R. 4127-224
du CSP

Art. R. 4127-321
du CSP

Le libre choix

Le droit du malade au libre choix de son praticien et de son établissement de
santé et de son mode de prise en charge, sous forme ambulatoire ou a domicile,
en particulier lorsqu’ils relévent de soins palliatifs, est un principe fondamental
de la législation sanitaire.

Sous réserve des dispositions de l'article L. 1110-8 du CSP, le patient non
hospitalisé a le libre choix du laboratoire de biologie médicale (LBM).

Tout compérage entre pharmaciens et médecins, membres des autres
professions de santé ou toutes autres personnes est interdit.

On entend par compérage l'intelligence entre deux ou plusieurs personnes en
vue d'avantages obtenus au détriment du patient ou de tiers.

Tout compérage entre médecins, entre médecins et pharmaciens, auxiliaires
médicaux ou toutes autres personnes physiques ou morales est interdit.

Tout compérage entre chirurgien-dentiste et médecin, pharmacien, auxiliaires
médicaux ou toutes autres personnes, méme étrangeres a la medecine, est
interdit.

Tout compérage entre sages-femmes et médecins, pharmaciens, auxiliaires
médicaux ou toutes autres personnes, méme étrangeres a la medecine, est
interdit.
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4.1.2.2. L’information relative a I’état de santé

La loi n° 2002-303 du 04.03.2002 relative aux droits des malades et a la qualité
du systeme de santé a introduit dans le CSP un chapitre sur 1’information des
usagers du systéme de santé et I’expression de leur volonté.

Art. L. 1111-2 Toute personne a le droit d'étre informée sur son état de santé. Cette information

du CSP porte sur les différentes investigations, traitements ou actions de prévention qui
sont proposes, leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les
risques fréquents ou graves normalement prévisibles qu'ils comportent ainsi que
sur les autres solutions possibles et sur les conséquences prévisibles en cas de
refus. Lorsque, postérieurement a I'exécution des investigations, traitements ou
actions de prévention, des risques nouveaux sont identifiés, la personne
concernée doit en étre informée, sauf en cas d'impossibilité de la retrouver.

Cette information incombe a tout professionnel de santé dans le cadre de ses
compétences et dans le respect des regles professionnelles qui lui sont
applicables. Seules l'urgence ou l'impossibilité dinformer peuvent I'en
dispenser.

Cette information est délivrée au cours d'un entretien individuel.

La volonté d'une personne d'étre tenue dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un
pronostic doit étre respectée, sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de
transmission.

4.1.2.3. L’information relative aux frais

Arrété Tous les professionnels de santé conventionnés, les centres de santé et les

du 30.05.2018 autres services de santé sont tenus d’apporter une information relative aux
(JO du 08.06.2018) frais.

Les modalités de délivrance d’informations lisibles et visibles, liées notamment
a la facturation des actes, sont désormais :

I’affichage de certaines mentions obligatoires (indications relatives : au
conventionnement des professionnels de santé, aux frais de soins facturés
par 1’établissement, au montant des honoraires et a la base de
remboursement de la Sécurité Sociale...) ;

I’information des patients du caractere non remboursable par 1’assurance
maladie, d’une prestation de soins ;

I’information écrite préalable des patients avec la description des actes et
prestations, le montant des honoraires fixés ainsi que, le cas échéant, le
montant pris en charge par D’assurance maladie, dés lors que les
dépassements d’honoraires des actes et prestations facturés atteignent 70
euros.

41.3. LES OBLIGATIONS RELATIVES A LA PRESCRIPTION

L’ordonnance bizone doit étre utilisée pour les patients atteints d'une affection
de longue durée (ALD). La partie haute de l'ordonnance est réservée aux
examens de biologie en rapport avec I'ALD exonérante, prise en charge a
100 %.
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4.13.1.

Loi n° 2004-810
du 13.08.2004
Art.34

(JO 17.08.2004)

Circ. CNAM
CIR-21/2018
du 12.11.2018
Annexe 2

4.1.3.2.

Art. L. 6211-8
du CSP

Art. L. 162-1-7
du CSS

NABM

Les supports

4.1.3.1.1. La prescription sur support papier

la prescription d’actes de biologie peut étre formulée sur tout papier libre par les
professionnels de santé autorisés dés lors que son auteur peut étre diment
identifié.

4.1.3.1.2. La prescription électronique

Une ordonnance comportant des prescriptions de soins ou de médicaments peut
étre formulée par courriel dés lors que son auteur peut étre diment identifié,
quelle a éte établie, transmise et conservee dans des conditions propres a
garantir son intégrité et sa confidentialite, et a condition qu'un examen clinique
du patient ait été réalisé préalablement, sauf a titre exceptionnel en cas
d'urgence.

4.1.3.1.3. La prescription a la suite d une téléconsultation

A T’issue d’une téléconsultation, le médecin téléconsultant peut établir, le cas
échéant, une prescription d’actes de biologie médicale.
Elle est transmise au patient :

- sous format électronique, dans des conditions garantissant la sécurité et
la confidentialité des échanges (Messagerie Sécurisée de Santé ou
partagée via une plateforme garantissant les conditions de sécurité)

- sous format papier, par voie postale.

La signature électronique consiste en l'usage d'un procédé fiable d'identification
garantissant son lien avec l'acte auquel elle s'attache. La fiabilité de ce procédé
est présumée, jusqu'a preuve contraire, lorsque la signature électronique est
créée, l'identité du signataire assurée et l'intégrité de l'acte garantie, dans des
conditions fixées par décret en Conseil d'Etat.

Les obligations réglementaires
4.1.3.2.1. Les renseignements cliniques pertinents

Un examen de biologie médicale est réalis¢ sur le fondement d’une
prescription qui contient les éléments cliniques pertinents.

Le biologiste médical peut étre amené a modifier cette prescription au regard
des éléments cliniques fournis. Ces modifications sont proposées au médecin
prescripteur sauf en cas d’urgence ou d’indisponibilité.

4.1.3.2.2. Les indications médicales des examens de biologie médicale

L’inscription d’un acte sur la liste des actes et prestations remboursables par
I’assurance maladie peut é&tre subordonnée au respect d’indications
thérapeutiques ou diagnostiques, a 1’état du patient ainsi qu’a des conditions
particuliéres de prescription, d’utilisation ou de réalisation de I’acte ou de la
prestation.

Les dispositions générales de la NABM précisent que cette nomenclature est
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(Art. 1%
des dispositions
générales)

Art. L. 162-4
du CSS

Art. R. 161-45
du CSS

Art. L. 162-8
du CSS

Art. R. 162-52-1
du CSS

opposable au prescripteur en ce qui concerne le respect des indications
médicales qui conditionnent la prise en charge de certains actes par les
organismes d’assurance maladie.

Les médecins sont tenus de signaler sur I'ordonnance, support de la prescription,
le caractere non remboursable des produits, prestations et actes qu'ils
prescrivent : en dehors des indications ou des conditions de prise en charge ou
de remboursement, telles qu'elles figurent sur la liste mentionnée au premier
alinéa de l'article L. 162-1-7 du CSS.

Cette regle s’applique également aux chirurgiens-dentistes, aux sages-femmes,
pour ce qui les concerne.

Exemples d’indications limitées de prises en charge :

- I’hémoglobine glyquée (examen n° 1577) est prise en charge dans le suivi
de I’équilibre glycémique, mais pas dans le dépistage du diabéte ;

- I’albuminurie (examen n° 1133) est prise en charge sur prescription explicite
en suivi thérapeutique du diabéte, de 1’hypertension artérielle, de la maladie
rénale chronique et lors de la prise de médicaments néphrotoxiques ;

- certains marqueurs tumoraux ne sont pris en charge qu’en suivi
thérapeutique : antigene carcino-embryonnaire (ACE) (examen n° 7327),
antigene CA 15-3 (examen n° 7321), antigene CA 19-9 (examen n°® 7323),
antigéne CA 125 (examen n° 7325) ;

- l’urée (examen n° 0591 a une prise en charge limitée, sur prescription
explicite, aux 3 contextes cliniques suivants :

sujet dialysé ;
évaluation nutritionnelle dans une insuffisance rénale chronique ;
insuffisance rénale aigué.

La NABM doit préciser la ou les indications de tous les nouveaux examens de
biologie médicale.

Les avis d’évaluation des actes de biologie médicale de la HAS doivent
comporter le service attendu d'un acte ou d'une prestation qui est évalué dans
chacune de ses indications diagnostiques et, le cas échéant, par groupe de
population, en fonction des deux criteres suivants :

- 1° L'intérét diagnostique de cet acte ou prestation en fonction, notamment,
de sa sécurité, de son niveau d'efficacité et des effets indésirables ou risques
liés a sa pratique, d'une part, de sa place dans la stratégie de prise en charge
des pathologies concernées, d'autre part ;

- 2° Son intérét de santé publigue attendu dont, notamment, son impact sur la
santé de la population en termes de mortalité, de morbidité et de qualité de
vie, son impact sur le systeme de soins et son impact sur les politiques et
programmes de santé publique.

4.1.3.2.3. La procédure d’accord préalable

La prise en charge de certains examens de biologie médicale par un organisme
d'assurance maladie est conditionnée a un avis favorable préalable du service
médical.
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Art. R. 162-52
du CSS

Arrété

du 30.10.2012

(JO 07.12.2012)
Lettre-réseau
LR-DDGOS-105/2012
du 14.12.2012

NABM

(Art. 5

des dispositions
générales)

Arrété
du 01.10.2013
(JO 11.10.2013)

Arrété
du 25.01.2018
(JO 01.02.2018)

La liste des actes et prestations remboursables peut soumettre la réalisation d’un
acte a un accord préalable pour en faciliter le controle médical.

Lorsqu'un accord est exigé préalablement au remboursement d'un acte ou d'un
traitement par un organisme de sécurité sociale, le silence gardé pendant plus de
quinze jours par cet organisme sur la demande de prise en charge vaut décision
d'acceptation.

L’accord préalable pour les examens de biologie medicale est rédigé sur un
formulaire spécifique (modéle Centre denregistrement et de révision des
formulaires administratifs Cerfa S3132c - N° 10128*04).

Le prescripteur remplit une zone dans laquelle il doit, en particulier, préciser la
nature de l'acte prescrit, les motifs et les indications cliniques. Le biologiste
remplit une autre zone dans laquelle il indique la cotation de 1’acte.

Le formulaire est transmis par 1’assuré au médecin conseil.

Lorsqu’il y a urgence médicale, précisée par le prescripteur sur la demande
d’accord préalable, le biologiste médical qui effectue I’acte, indique la mention
« acte d’urgence » sur le formulaire qu’il adresse a 1’organisme. Dans ce cas, le
délai des 15 jours ne s’applique pas.

Ce formulaire est disponible en ligne sur www.ameli.fr.

Les examens de biologie soumis a accord préalable sont les suivants :
- le caryotype fcetal ;
- certains examens du chapitre « Spermiologie ».

Cas particulier des actes médicaux d’assistance médicale a la procréation
(AMP) :

Pour les actes médicaux d’AMP, on utilise le formulaire d’accord préalable.
(imprimé Cerfa référencé S3108e — N° 12040*03).

Ce formulaire est rempli par le prescripteur uniquement et ceci une seule fois
pour toute la série d’actes. Le biologiste doit étre informé de la date de dépdt de
ce formulaire.

4.1.3.2.4. La feuille de renseignements

La prescription d’un examen de biologie de diagnostic prénatal (DPN) est
accompagnée d’une feuille de renseignements qui précise le motif de la
demande, la ou les affection(s) feetale(s) recherchée(s), et tout autre
renseignement disponible et susceptible d’orienter le choix des techniques a
mettre en ceuvre.

4.1.3.3. Lesobligations conventionnelles

Arrété

du 20.10.2016
(JO 23.10.2016)
Circ. CNAMTS

La convention nationale organisant les rapports entre les médecins libéraux et
I’assurance maladie prévoit un mode de rémunération en sus du paiement a
I’acte.
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CIR-24/2016
du 28.11.2016

Art. 27-2-4 de la
convention
nationale
Avenant n°4 ala

convention médicale ~

du 20.12.2017
(JO 10.03.2018)

Cette rémunération sur objectifs de santé publique (ROSP), pour les médecins
traitants, les médecins spécialistes en cardiologie et maladies vasculaires, les
spécialistes en gastroentérologie et hépatologie est liée a 1’atteinte d’objectifs
qui reposent sur le suivi d’indicateurs relatifs a la pratique clinique, a la
prévention, a la santé publique et a I’efficience des soins.

Les indicateurs sont en lien avec le suivi biologique des pathologies chroniques
ou avec ’efficience.

Exemples : Suivi des pathologies chroniques

diabéte : part des patients du médecin traitant traités par antidiabétiques
ayant bénéficié d'au moins deux dosages d’HbA1c dans I’année ;

HTA : part des patients du médecin traitant traités par antihypertenseurs
ayant bénéficié d’une recherche annuelle de protéinurie et d’un dosage
annuel de la créatininémie avec estimation du débit de filtration
glomérulaire ;

Risque cardio-vasculaire : part des patients du médecin traitant traités
par AVK au long cours ayant bénéficié d'au moins 10 dosages de I'[NR
dans I'année.

- Exemple : Efficience

efficience des prescriptions : Part des patients du médecin traitant ayant
eu un dosage d'’hormones thyroidiennes dans l'année qui ont eu un
dosage isolé de TSH.

41.4. LAFORMULATION DE LA PRESCRIPTION

414.1.

Art. R. 4127-34
du CSP

Art. R. 4127-76
du CSP

Art. R. 4127-334
du CSP

La clarté de la prescription

Le médecin doit formuler ses prescriptions avec toute la clarté indispensable,
veiller a leur compréhension par le patient et son entourage et s’efforcer d’en
obtenir la bonne exécution.

Toute ordonnance établie par un médecin doit étre rédigée lisiblement en langue
frangaise et datée, permettre I'identification du praticien dont elle émane et étre
signée par lui.

La sage-femme doit formuler ses prescriptions avec toute la clarté nécessaire.
Elle doit veiller a la bonne compréhension de celles-ci par la patiente et son
entourage. Elle doit s'efforcer d'obtenir la bonne exécution du traitement.

Ces différentes dispositions réglementaires sont déclinées dans les conventions
des médecins, chirurgiens-dentistes et sages-femmes.

4.14.2. Les mentions devant figurer sur I’ordonnance

Art. R. 161-45
du CSS

Art. L. 162-4
du CSS

L'ordonnance doit comporter les éléments suivants, quel que soit le support :
- nom et prénoms du bénéficiaire ;

- identifiant du prescripteur et le cas échéant de 1’identification de la structure
d’activité au titre de laquelle est établie I’ordonnance ;
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Art. L. 162-5-16
du CSS

Art. D. 4113-118
du CSP

Arrété
du 10.08.2010
(JO 01.09.2010)

Art. L. 162-4
du CSS

- date de rédaction et référence permettant son rapprochement avec la feuille
de soins ;

- le cas échéant, mention du caractere non remboursable des actes prescrits ;

- le cas échéant, la mention de la disposition législative en vertu de laquelle la
participation financiére de l'assuré est limitée ou supprimée (AT ou
ALD..)).

L'ordonnance est signée par le prescripteur.

L’identification du prescripteur et de la structure d’activité ou il exerce :

- La structure d’activité ou exerce le prescripteur est identifiée par son
numéro d’assurance maladie en cas d’exercice libéral ou par le numéro
FINESS de I’établissement en cas d’exercice salarié.

- Le prescripteur est identifié par son numéro personnel du « répertoire
partagé des professionnels de santé (RPPS) ».

Les remboursements des prescriptions exécutées en ville sont a la charge de
I’¢établissement hospitalier en cas d’impossibilité pour 1’assurance maladie
d’identifier le médecin hospitalier au moyen du couple n°RPPS et n°FINESS.

Le numéro RPPS élaboré par I'Etat en collaboration avec les Ordres et
I'Assurance Maladie a pour principales finalités :

- d’identifier les professionnels de santé en exercice, ayant exercé ou
susceptibles d'exercer ;

- de suivre l'exercice de ces professionnels ;

- de contribuer aux procédures de délivrance et de mise a jour des cartes de
professionnel de santé.

Cet identifiant comporte 11 numéros (10 chiffres + 1 clé). Il est unique, attribué
a vie et concerne tous les professionnels de santé salariés ou libéraux.

Cet arrété fixe les caractéristiques permettant la lecture automatique des
¢léments d’identification du prescripteur sur les ordonnances.

Les identifiants (numéro du prescripteur et numéro de la structure d’activité)
sont apposés au moyen d’un procédé d’impression de type code a barres.

Ces différentes dispositions reglementaires sont déclinées dans les conventions
des médecins, chirurgiens-dentistes et sages-femmes.

La mention « non remboursable » :

Les médecins sont tenus de signaler sur l'ordonnance le caractére non
remboursable lorsqu’ils prescrivent :

- des actes en dehors des indications ou des conditions de prise en charge ou
de remboursement ;

- des actes dont les frais ne sont pas couverts par 1’assurance maladie.

Ils en informent leurs patients et portent la mention « NR » sur les ordonnances.
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Art. L. 162-8
du CSS

4.1.4.3.

Art. L. 6211-8-1
du CSP

Arrété
du 15.12.2016
(JO du 22.12.2016)

4.1.4.4.

Art. L. 161-39
du CSS

Les dispositions de ’article L. 162-4 s'appliquent aux chirurgiens-dentistes et
aux sages-femmes pour ce qui les concerne.

Les examens réputés urgents

La prescription d'un examen de biologie médicale réputé urgent en fonction de
la situation clinique du patient comprend la mention du terme : « urgent » et les
éléments cliniques pertinents prévus.

Le prescripteur devra également faire connaitre le moyen par lequel il sera
informé le plus rapidement, de maniére fiable et tragable, du résultat.

L’arrété stipule que la liste des examens de biologie médicale réputés urgents
ainsi que les conditions de réalisation et de rendu des résultats des examens est
établie par chaque LBM dans des conditions définies par arrété.

Les outils d’aide a la prescription : les Mémos Biologie

Conformément aux protocoles d’accord signés entre 'UNCAM et les syndicats
de biologistes médicaux, il a été convenu de favoriser le juste recours a la
réalisation des actes de biologie médicale en évitant la prescription et
I’exécution d’actes inutiles et redondants pris en charge par 1’assurance maladie.
Cette juste prescription et exécution s’appuie sur la diffusion de réferentiels
validés par la HAS.

Des Mémos Biologie d’aide a la pratique ont été¢ ¢€laborés par ’assurance
maladie et soumis a la validation de la HAS :

- dosage de la vitamine D ;
- exploration et surveillance biologique thyroidienne.

Le premier mentionne le périmetre de remboursement en dehors duquel le
médecin se doit d’ajouter la mention « Non remboursable » sur 1’ordonnance.

D’autres mémos sont rédigés par des sociétés savantes :
- les examens biologiques pré-interventionnels sont-ils toujours justifies ?

Ces mémos sont disponibles sur www.ameli.fr.

D’autres outils d’aide a la pratique sont également disponibles sur le site de la
HAS.

Exemple : Fiche pertinence des soins-hypothyroidie
www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2019-
03/fiche_pertinence_hypothyroidie vf.pdf

4.2. L’EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE

Art. L. 6211-2
du CSP

Un examen de biologie médicale se déroule en trois phases :

- La phase pré-analytique, qui comprend le prélevement d'un échantillon
biologique sur un étre humain, le recueil des éléments cliniques pertinents,
la préparation, le transport et la conservation de I'échantillon biologique
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jusqu'a I'endroit ou il est analyse ;

- La phase analytique, qui est le processus technique permettant I'obtention
d'un résultat d'analyse biologique ;

- 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'article L. 1111-2 du CSP,
au patient, dans un délai compatible avec I'état de I'art.

Art. L. 6211-11 Le biologiste-responsable du laboratoire de biologie medicale auquel le patient

du CSP s'est adressé conserve la responsabilité de I'ensemble des phases de I'examen de
biologie médicale, y compris lorsque I'une d'elles, est réalisée, en tout ou en
partie, par un autre laboratoire de biologie médicale que celui ou il exerce, ou
en dehors d'un laboratoire de biologie médicale.

4.2.1. LAPHASE PRE-ANALYTIQUE

Art. L. 6211-2 La phase pré-analytique comprend le préléevement d'un échantillon biologique

du CSP sur un étre humain, le recueil des éléments cliniques pertinents, la préparation,
le transport et la conservation de I'échantillon biologique jusqu'a I'endroit ou il
est analysé.

4.2.1.1. Les prélevements

4.2.1.1.1. Les lieux de réalisation des prélevements et les professionnels
autorisés

Le prélévement est réalisé, soit au sein du LBM, lorsque le patient s’y déplace,
soit dans d’autres lieux autorisés.

Art. L. 6211-13 Lorsque le prélevement d'un examen de biologie médicale ne peut étre réalisé
du CSP dans le LBM, il peut étre réalisé :

- dans un établissement de santé ;
- au domicile du patient ;

- ou dans des lieux en permettant la réalisation, par un professionnel de santé
autorise conformément aux procédures déterminées avec le biologiste
responsable du laboratoire.

Les catégories de professionnels de santé autorisés a réaliser le prélevement et
les autres lieux permettant sa réalisation sont fixés par arréte.

Arrétée Les lieux autorises sont les suivants :
du 13.08.2014 - les cabinets médicaux et les cabinets de sages-femmes ;
(JO 26.08.2014)

les cabinets d'infirmiers ;
- les cabinets de chirurgie dentaire ;

- le lieu d'intervention d'aide médicale urgente sur une personne justifiant des
soins immédiats ;

- les véhicules sanitaires lors d'un transport sanitaire médicalisé, en cas
d'urgence ;

- les lieux d'exercice du service de santé au travail ;
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Arrété
du 13.08.2014
(JO 26.08.2014)

Art. L. 6211-14
du CSP

Art. L. 6211-15
du CSP

Art. L. 6211-17
du CSP

- les centres de santé définis a l'article L. 6323-1 du CSP ;

- les maisons de naissance mentionnées par la loi n° 2013-1118 du 6
décembre 2013 ;

- les établissements ou services médico-sociaux cités aux 6°, 7° et 9° de
l'article L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles ;

- les hopitaux d'instruction des armées, les services médicaux d'unité et les
centres médicaux des armées ;

- les centres de rétention administrative ;

- les centres d'examen de santé pratiquant les examens périodiques de santé
mentionnés aux articles L. 321-3 et R. 321-5 du CSS ;

- les services de consultations de dépistage anonyme et gratuit prévus a
l'article L. 3121-2 du CSP;

- les établissements ou organismes habilités en tant que centre d'information,
de dépistage et de diagnostic des infections sexuellement transmissibles
prévus a larticle L. 3121-2-1 du CSP pour le dépistage des maladies
infectieuses transmissibles ;

- les centres de soins, d'accompagnement et de prévention en addictologie
prévus a l'article L. 3411-4 pour le diagnostic des hépatites virales.

Les catégories de professionnels de sante, autres que les biologistes médicaux,
habilités a réaliser dans les lieux cités ci-dessus, dans le cadre de leurs
compétences, les prélévements d'échantillons de biologie médicale sont les
suivantes :

- les médecins ;

- les chirurgiens-dentistes ;
- les sages-femmes ;

- les infirmiers ;

- les techniciens de laboratoire médical titulaires du certificat de capacité
pour effectuer des prélévements sanguins mentionnés a l'article R. 4352-13
du CSP ;

- les manipulateurs d'électroradiologie médicale conformément aux
dispositions de l'article R. 4351-2 du CSP.

Lorsque le prélévement de 1’examen n’est réalisé ni dans un LBM, ni dans un
établissement de santé, une convention signée entre le representant légal du
laboratoire et le professionnel de santé ou, le cas échéant, entre le représentant
légal du laboratoire et le représentant légal de la structure dans laquelle exerce
ce professionnel de santé, fixe les procédures applicables.

Lorsque le prélévement de I’examen est réalisé en dehors du laboratoire et dans
un établissement de santé dont reléve ce laboratoire et que le professionnel de
santé qui réalise ce prélévement n’appartient pas au laboratoire mais exerce au
sein de 1’établissement de santé, les procédures applicables sont déterminées
par le biologiste-responsable du LBM. Le directeur de 1’établissement veille a
leur application.

Lorsque le prélévement d’un échantillon biologique est réalisé par un auxiliaire
médical, le biologiste médical détermine au préalable les examens a réaliser et
les procédures applicables.
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Art. D. 6211-1
du CSP

Art. L. 6211-16
du CSP

Art. R. 6211-12
du CSP

Art. R. 6213-11
du CSP

Art. R. 6213-12
du CSP

Art. R. 4127-70
du CSP

Un manuel unique décrit les procédures concernant les préléevements réalisés
soit en établissement de santé, soit par un auxiliaire médical.

Le prélevement d’un échantillon biologique est réalisé dans 1’un des territoires
de santé infrarégionaux d’implantation du LBM, sauf dérogation pour des
motifs de santé publique et dans des conditions déterminées par décret en
Conseil d’Etat.

Le périmétre territorial de compétence en matiére de prélevements est précisé
par cet article.

4.2.1.1.2. Les compétences en matiére de prélevements

421.1.2.1. Les biologistes médicaux

Sont habilités a effectuer, en vue d'examens de biologie médicale, I'ensemble
des actes de prélevement auquel prépare la formation au dipléme d'études
spécialisées de biologie médicale, les biologistes médicaux titulaires :

- soit du dipléme d'études spécialisées de biologie médicale ;
- soit de quatre certificats spécialisés de biologie médicale parmi ceux
figurant sur une liste établie par arrété du ministre chargé de la santé ;

- soit d'une qualification en biologie médicale ;
- soit d'une autorisation d'exercice en biologie médicale.

Les biologistes médicaux qui ne remplissent aucune des conditions
mentionnées a l'article R. 6213-11 du CSP ne peuvent effectuer, en vue
d'examens de biologie médicale, s'ils justifient en outre de la possession de la
ou des attestations de capacité correspondantes, que les actes suivants :

- prélevement de sang veineux ou capillaire au lobule de l'oreille, a la pulpe
des doigts, au pli du coude, au dos de la main et en région malléolaire ;

- prélevement effectué au niveau des téguments, des phaneres et des
muqueuses  facilement accessibles aux seules fins d'examens
microbiologiques ou parasitaires ;

- sondage vesical chez la femme ;
- tubage gastrique ou duodénal sans contréle radiologique.

Les attestations de capacité sont délivrées apreés un stage effectué dans un
service d'un établissement public de santé ou d'un établissement de santé privé
d'intérét collectif, un centre d'information, de dépistage, de diagnostic des
infections sexuellement transmissibles, un établissement de transfusion
sanguine ou un LBM, dans les conditions fixées par un arrété du ministre
chargé de la santé.

Tout médecin est, en principe habilité a pratiquer tous les actes de diagnostic,
de prévention et de traitement. Mais il ne doit pas, sauf circonstances
exceptionnelles, entreprendre ou poursuivre des soins, ni formuler des
prescriptions dans des domaines qui dépassent ses connaissances, son
expérience et les moyens dont il dispose.
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Art. L. 4352-1
du CSP

Décret n° 2012-461

du 06.04.2012
(JO 08.04.2012)

Art. R. 4352-13
du CSP

Arrété

du 13.03.2006
(JO 20.04.2006)
modifié par
Arrété

du 12.07.2006
(JO 23.08.2006)
et par

Arrété

du 24.12.2007
(JO 29.12.2007)
et par

Arrété

du 15.03.2010
(JO 04.04.2010)
et par

Arrété

du 20.08.2012
(JO 26.08.2012)

Art. R. 4311-7
du CSP

4.2.1.1.2.2. Lestechniciens de laboratoire

Le technicien de laboratoire médical réalise des prélevements dans des
conditions déterminées par décret en Conseil d’Etat.

Dans les LBM, en vue de la réalisation des phases analytique et post-analytique
des examens de biologie médicale et sur prescription médicale, les techniciens
de laboratoire peuvent effectuer des prélevements de sang veineux ou capillaire
au lobule de I’oreille, a la pulpe du doigt, au pli du coude, au dos de la main et
en région malléolaire.

Le certificat de capacité pour effectuer des prélevements sanguins est délivré
aprés un stage effectué¢ dans un service d’un établissement public de santé ou
d’un établissement de santé privé d’intérét collectif, un centre d’information, de
dépistage, de diagnostic des infections sexuellement transmissibles, un
établissement de transfusion sanguine ou un LBM, et aprés des épreuves
théoriques et pratiques, dans les conditions fixées par un arrété du ministre
chargé de la santé.

Les prélevements sont effectués sous la responsabilité d’un biologiste médical
du LBM.

Le certificat de capacité permettant la réalisation de prélevements sanguins est
délivré par le directeur général de 1’Agence régionale de santé (ARS). Il est
délivré a I’issue d’épreuves théoriques, pratiques et de la réalisation d’un stage.

Les techniciens de laboratoire ayant obtenu avant le 26.04.2006, leur certificat
de capacité, doivent pour pouvoir réaliser ces prélevements au domicile du
patient ou dans un établissement de santé privé ou public justifier de
’attestation de formation aux gestes et soins d’urgence de niveau 2 en cours de
validite.

4.2.1.1.2.3. Les infirmiers

Ils sont habilités a pratiquer les actes suivants :
- pose de sonde gastrique en vue de tubage, d’aspiration (...) gastrique ;
- pose de sonde vésicale en vue de prélévement d’urines ;

- prélevements de sang par ponction veineuse ou capillaire ou par cathéter
veineux ;
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Art. L. 4151-3
du CSP

Art. R. 4127-318
du CSP

Arrété

du 13.11.1964
(JO 29.11.1964)
modifié par
Arrété

du 29.06.2011
(JO 09.07.2011)

Art. R. 4351-2
du CSP

Art. D. 6211-2
du CSP

- prélevements de sang par ponction artérielle pour gazométrie ;

- prélevements non sanglants effectués au niveau des téguments ou des
mugqueuses directement accessibles ;

- prélevements et collecte de sécrétions ou d’excrétions ;
- recueil aseptique des urines ;

- transmission des indications techniques se rapportant aux prélevements en
vue d’analyses de biologie médicale.

421.1.24. Lessages-femmes

Pour I'exercice des compétences qui leur sont dévolues, les sages-femmes sont
autoriseées a pratiquer I'ensemble des actes cliniques et techniques nécessaires au
suivi et a la surveillance des situations non pathologiques et au dépistage de
pathologie, concernant :

- la femme, lors du suivi gynécologique de prévention, des consultations de
contraception ou pendant la grossesse, l'accouchement et durant la période
postnatale ;

- le feetus ;

- le nouveau-né.

Elles peuvent également réaliser les examens cliniques et techniques prescrits
par un médecin en cas de pathologie maternelle ou feetale identifiée.

Par un arrété de 1964, les titulaires du dipléme d'Etat de sage-femme pouvaient
choisir d’exercer en qualité «d'infirmiére autorisée polyvalente ». Cette
autorisation a été abrogée en 2011 sauf pour les sages-femmes qui, a la date de
publication de I’arrété d’abrogation, exercaient en qualité d’infirmier.

4.2.1.1.25. Les manipulateurs d'électroradiologie médicale

Les manipulateurs d’électroradiologie médicale sont habilités a réaliser les
prélevements de sang veineux et capillaire, ainsi que des prélevements
d’excrétions ou de sécrétions, en vue du dosage par radio-analyse ou par
d'autres techniques.

4.2.1.1.3. Les identifications du prélevement
Chaque échantillon biologique est identifié dés le prélevement, sur support
informatique ou manuel par les éléments suivants :

- D’identification du patient: nom de naissance, premier prénom, date de
naissance, sexe, numéro d’identification attribué par le laboratoire ;

- D’identification du professionnel de santé préleveur: nom de famille,
prénom, qualité professionnelle, numéro d’identification professionnelle ;

- Didentification de chaque échantillon : nature de I’examen, date et heure de
réalisation du prélevement.
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4.2.1.2.

Art. L. 6211-8
du CSP

Art. L. 6211-9
du CSP

NABM

NABM
(Préambule de la
2°™ partie)

Art. 4

de la convention
nationale
Avenant du
16.01.2004

Le recueil des éléments cliniques

4.2.1.2.1. La modification de la prescription par le biologiste médical

Un examen de biologie médicale est réalis¢é sur le fondement d’une
prescription qui contient les éléments cliniques pertinents.

Lorsqu’il I’estime approprié, le biologiste médical réalise, dans le respect de la
NABM, des examens de biologie médicale autres que ceux figurant sur la
prescription, ou ne réalise pas tous les examens qui y figurent. Les
modifications sont proposé€es au prescripteur, sauf en cas d’urgence ou
d’indisponibilité. Lorsqu’elles sont refusées par le prescripteur, les examens
sont realisés conformément a la prescription.

Lorsqu’il existe des recommandations de bonnes pratiques mentionnées a
I’article L.161-37 du CSS (recommandations de la HAS), le biologiste médical
assure la conformité des examens de biologie médicale réaliseés a ces
recommandations, sauf avis contraire du prescripteur.

4.2.1.2.2. Les examens exécutés a l’initiative du biologiste médical selon la

Le préambule de la NABM mentionne « sauf indication précise inscrite dans le
libellé de I’analyse correspondante, nulle cotation ne peut étre utilisée sans
prescription ».

Des dérogations a ce principe général existent : il s’agit des examens réalisés a
I’initiative du biologiste, dans les conditions décrites par la NABM.

Exemples :

- Le biologiste peut réaliser des examens complémentaires pour expliquer un
résultat perturbé.
Exemple : Devant un temps de céphaline activée (examen n° 1127) allongé
chez un malade sans traitement anticoagulant, le biologiste peut réaliser une
recherche d’anticoagulant circulant ;

- Un test de confirmation d’une sérologie est effectué a la suite d’un test de
dépistage positif.
Exemple : Devant une sérologie de dépistage du VIH (examen n° 0388)
positive, le biologiste doit réaliser un examen de confirmation par Western
blot ou Immunoblot (examen n° 0389) sur le méme échantillon sanguin. La
présence des anticorps anti-VIH-1 et 2 n’est validée qu’aprées la réalisation
d’un second prélévement.

Le biologiste est tenu, dans I'exécution des actes de biologie, d'observer la
prescription (liste des actes prescrits). Il s'abstient de toutes investigations
supplémentaires sauf celles qui peuvent étre effectuées a l'initiative du
biologiste selon la NABM.

En cas d'investigations supplémentaires nécessitant un nouveau prélevement, le
biologiste porte sur la photocopie de la prescription originale la mention :
« complément sur nouveau prélevement prévu par le n° ....» (n° de code de
I’acte).
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Art. 4

de la convention
nationale
Avenant du
16.01.2004

4.2.1.3.

Art. L. 162-13-1
du CSS

4.2.1.4.

Art. L. 6211-19
du CSP

Art. D. 6211-2
du CSP

Art. D. 6211-17
du CSP

Art. R. 162-17
du CSS

Ces dispositions conventionnelles devraient étre mises en conformité avec les
textes de santé publique parus depuis la publication de cet avenant.

4.2.1.2.3. Les examens réalisés a la suite de résultats anormaux

Le biologiste est tenu, dans I'exécution des actes de biologie, d'observer la
prescription, (liste des actes prescrits). Il s'abstient de toutes investigations
supplémentaires sauf :

- les examens complémentaires nécessités par la constatation de résultats

anormaux. Un commentaire justifiant ces derniers examens sera porté sur le
compte rendu destiné au prescripteur.

La plus stricte économie

Le biologiste médical effectue les examens de biologie médicale en observant
la plus stricte économie compatible avec 1I’exécution des prescriptions.

Cette disposition s’applique également lorsque le biologiste est amené a
réaliser des examens différents de ceux prescrits en application des dispositions
de l’article L. 6211-8 et L. 6211-9 du code de la santé publique.

La transmission d’échantillons biologiques entre laboratoires

Lorsqu’un LBM n’est pas en mesure de réaliser un examen de biologie
médicale, il transmet a un autre LBM les échantillons biologiques a des fins
d’analyse et d’interprétation.

Lors de la transmission d’un échantillon, les deux laboratoires s’assurent de la
tracabilité du prélévement par le numéro d’identification du patient.

Le nombre d’examens de biologie médicale réalisés a partir d’échantillons
transmis par un LBM ne peut excéder 15 % du nombre total d’examens réalisés
en totalité ou en partie par le LBM transmetteur.

Le LBM qui transmet a un autre laboratoire un échantillon biologique
accompagne la fiche de transmission de cet echantillon d'une copie de la
prescription médicale.

Lorsqu'un examen de biologie médicale est réalisé a la demande de I'assuré, la
fiche de transmission mentionne I'accord de l'assuré pour cette transmission.

Dans tous les cas, lorsqu'un examen n'est pas remboursé, la fiche de
transmission mentionne l'accord de I'assuré diment informé du tarif applicable.

Le LBM qui a effectué cet examen de biologie médicale adresse le compte
rendu des résultats, sur son papier a en-téte, au laboratoire transmetteur. Ce
compte rendu précise, le cas échéant, les modifications de la prescription
médicale effectuées par ce laboratoire et mentionne I'accord du médecin
prescripteur.

Le compte rendu comprenant l'intégralité des mentions précitées peut étre
envoye au laboratoire transmetteur sous forme électronique.
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Art. L. 6211-19
du CSP

Art. L. 6212-6
du CSP

ArtR. 6212-1
du CSP

Art. L. 6211-20
du CSP
Art. D. 6211-17
du CSP

Ordonnance

n° 2010-49

du 13.01.2010
Art. 8

(JO 15.01.2010)
modifié par la
Loi n°® 2013-442
du 30.05.2013
Art. 8

(JO 31.05.2013)

4.2.2.

Art. L. 6211-2
du CSP

Le LBM qui transmet des échantillons biologiques a un autre laboratoire n’est
pas déchargé de sa responsabilité vis-a-vis du patient.

La communication appropriée du résultat d’'un examen de biologie médicale
dont I’analyse et I’interprétation ont été réalisées par un autre LBM est, sauf
urgence motivée, effectuée par le laboratoire qui a transmis I’échantillon.
Celui-ci compléte I’interprétation dans le contexte des autres examens qu’il a
lui-méme réalisés.

Le LBM qui a regu un échantillon biologique d’un autre laboratoire ne peut le
retransmettre a un autre LBM, sauf s’il s’agit d’un laboratoire de référence. La
liste des laboratoires de référence pour des examens de biologie médicale ou
pour des pathologies déterminés est fixeée par arrété du ministre chargé de la
santé. Cet arrété n’est pas paru au 30.11.2019.

Transmission dans le cadre d’un contrat de coopération :

Un contrat de coopération est un contrat signé entre plusieurs laboratoires de
biologie médicale, situés sur un méme territoire de santé ou sur des territoires
de santé limitrophes, en vue de la mutualisation de moyens pour la réalisation
d’examens de biologie médicale déterminés.

Les contrats de coopération et avenants aux contrats de coopération conclus
entre plusieurs laboratoires de biologie médicale sont communiqués dés leur
conclusion a I’ARS.

L’ARS suit les changements et évolutions des contrats selon le schéma
régional de santé.

Lorsque la transmission d’un échantillon biologique entre deux laboratoires de
biologie médicale, s’effectue dans le cadre d’un contrat de coopération, une
retransmission de cet échantillon biologique a un autre LBM pour compléter la
réalisation de cet examen est autorisée dans les limites du pourcentage de
transmission maximum de 15 %.

Période transitoire pour les anciens contrats de collaboration

Un contrat de collaboration conclu avant la date de publication de I’ordonnance
continue de produire ses effets au plus tard le 1*" novembre 2020.

LA PHASE ANALYTIQUE

La phase analytique est le processus technique permettant l'obtention d'un
résultat d'analyse biologique.
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NABM

(Art. 1*

des dispositions
générales)

Art. L. 6211-8-1
du CSP

4.2.3.

Art. L. 6211-2
du CSP

Les conditions d’inscription d’un examen a la NABM comprennent notamment
des conditions techniques de réalisation. Elles sont indiquées au niveau du
libellé de I’examen ou dans les préambules des chapitres et sous-chapitres.

Elles s’imposent aux biologistes médicaux et conditionnent la prise en charge
des examens.

Exemples de conditions techniques de réalisation :

- Exécution compléte d’un examen comprenant plusieurs éléments :
Exemples :

L’examen cytobactériologique des urines (ECBU), examen n° 5201 doit
comprendre : I’examen direct, la cytologie quantitative, les cultures,
I’identification des bactéries et I’antibiogramme si nécessaire ;

L’exploration d’une anomalie lipidique (EAL), examen n° 0996 doit
comprendre : 1’aspect du sérum, les dosages du cholestérol, des
triglycérides, de I’HDL-cholestérol et le calcul du taux de LDL-
cholestérol ;

- Réalisation des examens par des techniques particulieres :
Exemple :
La recherche directe des virus grippaux n’est prévue a la NABM que par les
techniques suivantes: immunofluorescence (examen n° 4240) ou
immunoenzymologie (examen n° 4241) ;

- Mesure quantitative obligatoire :
Exemple :
Le titrage des anticorps est obligatoire en cas de recherche positive pour de
nombreuses sérologies bactériennes, virales et parasitaires ;

- Type de prélevement particulier :
Exemple :
La gazométrie sanguine (examen n° 0999) doit étre réalisée sur un
prélevement artériel ou artériolisé ;

- Réalisation de titrage itératif pour certaines sérologies bactériennes, virales
et parasitaires ; c’est-a-dire reprise en parallele avec le nouvel échantillon,
du serum precédemment préleve (et conservé congelé pendant au moins un
an) :

Exemple :
Le diagnostic et dépistage d’une immunité acquise au virus de la rubéole
avec examen itératif (examen n°® 3773).

Les examens de biologie médicale, y compris dans les situations d'urgence, sont
réalisés dans des délais compatibles avec I'état de l'art, conformément aux
informations dont dispose le biologiste sur I'état de santé du patient.

LA PHASE POST-ANALYTIQUE

La phase post-analytique comprend la validation, l'interprétation contextuelle
du resultat ainsi que la communication appropriée du résultat au prescripteur et,
dans les conditions fixées a l'article L. 1111-2 du CSP, au patient, dans un délai
compatible avec I'état de l'art.
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4.2.3.1.

Art. R. 6211-4
du CSP

Art. R. 6222-3
du CSP

Arrété

du 26.11.1999
(JO 11.12.1999)
modifié par
Arrété

du 26.04.2002
(JO 04.05.2002)

Art. D. 6211-3 du
CSP

NABM

(Art. 1*

des dispositions
générales)

Les comptes rendus

4.2.3.1.1. Les dispositions générales et la validation

Le compte rendu des examens de biologie médicale est structuré conformément
au référentiel d’interopérabilité dénommé « volet compte rendu d’examens de
biologie médicale ».

Ce compte rendu est produit, conservé et échangé par voie électronique.

Sur tous les comptes rendus figurent de fagon apparente :

- le nom ou la raison sociale et la forme d’exploitation du laboratoire ;
- le nom du ou des biologistes-responsables ;

- le numéro d’accréditation dés qu’une accréditation totale est délivrée ;
- D’adresse du ou des sites concernés par la réalisation de I’examen.

Le GBEA définit des regles applicables aux comptes rendus :
- Dexpression des résultats doit étre précise et sans équivoque ;
- les valeurs de référence doivent étre indiquées ;

- la méthode d’analyse et/ou les réactifs utilisés doivent étre mentionnés
chaque fois qu’ils peuvent influer sur I’expression du résultat ainsi que
lorsque la réglementation I’exige.

Les comptes rendus ne peuvent étre communiqués qu’apres les opérations de
validation sauf pour les patients hospitalisés et dans le cas d’examens
demandés en urgence ou des résultats partiels peuvent étre transmis sous la
responsabilité du biologiste.

Le résultat de I’examen de biologie médicale est validé par un biologiste
medical avant toute communication.

4.2.3.1.2. Les exigences de la NABM

Ces dispositions générales rappellent que la NABM s’impose aux biologistes
médicaux en ce qui concerne le respect des obligations techniques particuliéres
des actes qui conditionnent leur prise en charge.

La NABM comporte de trées nombreuses exigences en matiere de libellé de
résultats. Ces exigences figurent soit au niveau des tétes de chapitre et/ou des
tétes de sous-chapitre et/ou au niveau de 1’examen lui-méme.

Les biologistes doivent respecter ces exigences et rédiger des comptes rendus
d’examens qui comprennent toutes les mentions obligatoires.

Par exemple :

Pour le dosage de la créatinine (acte n°® 0592), il est recommandé d’utiliser une
méthode enzymatique standardisée. Le compte-rendu devra systématiquement
comporter I’estimation a partir de la créatininémie du score le plus approprié :

pour le diagnostic et le suivi de I’insuffisance rénale chronique ;
I’estimation du débit de la filtration glomérulaire par 1’équation la plus
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4.2.3.2.

performante (CKD-EPI dans le rapport HAS de decembre 2011) et
exprimé en ml/min/1,73m? ;

dans le cadre d’une adaptation posologique de médicament(s) indiquée
explicitement par le médecin, par I’estimation de la clairance de la
créatinine obtenue par 1’équation de Cockcroft et Gault et exprimée en
ml/min.

Les comptes rendus des résultats doivent comporter des éléments techniques
permettant de connaitre la facon dont I’examen a été effectué.

Ces €léments peuvent permettre notamment :

- d’interpréter les résultats, ceux-Ci pouvant varier selon la technique
utilisée ;

- de vérifier que la facturation est conforme (utilisation d’une technique
prévue par la NABM, lorsque celle-ci le précise, respect de conditions
techniques, ...) ;

- de mettre en ceuvre la réactovigilance, lorsque le nom du réactif de
laboratoire est mentionné sur les résultats.

Exemples :

- pour les chapitres suivants, le nom de la technique utilisée doit figurer sur
les résultats : Immunologie, Hormonologie, Enzymologie, Protéines —
Marqueurs tumoraux — Vitamines, Biochimie, Médicaments — Toxiques ;

- pour le chapitre Immunologie le compte rendu doit en outre mentionner le
nom et la marque des réactifs utilises ;

- pour le TCA, le nom du réactif doit étre indiqué ;

- pour la parasitologie des selles, le nom de la ou des méthodes de
concentration doit étre indiqué.

L’interprétation contextuelle

4.2.3.2.1. Les commentaires

Pour de nombreux examens, la NABM demande au biologiste de mentionner un
commentaire sur le compte rendu d’examen :

Exemples :

- pour la sérologie de la toxoplasmose, le biologiste doit apporter une
conclusion sur la présence ou 1’absence d’anticorps antitoxoplasmes et sur
I’ancienneté probable de I’infection. En cas de positivité, il doit proposer les
modalités du suivi sérologique éventuel ;

- les comptes rendus des examens concernant la sérologie de 1’hépatite B
doivent comporter un commentaire interprétatif.

4.2.3.2.2. Le contexte
Des éléments de contexte de la prescription permettant une meilleure
interprétation des résultats doivent parfois figurer sur les comptes rendus.

Il s’agit notamment d’¢éléments sur les médicaments pris par le malade et
pouvant interférer sur les résultats.
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4.2.3.3.

Art. D. 6211-3 du
CSP

Arréte

du 26.11.1999
(JO 11.12.1999)
modifié par
Arrétée

du 26.04.2002
(JO 04.05.2002)

Exemple :
Pour le chapitre : Médicaments — Toxiques, les mentions suivantes doivent
figurer sur le compte rendu :

- age, taille et poids du sujet (si possible) ;

- raisons de la prescription (recherche d’efficacité et/ou de toxicité) ;

- heure de prélevement ;

- date de début de traitement et/ou de I’éventuelle modification de posologie ;
- renseignements posologiques.

La communication des résultats

Le principal texte juridique qui apporte des éléments précis sur la remise des
résultats au patient et au prescripteur est le GBEA.

A la suite de la parution de I’ordonnance relative a la biologie médicale, le
GBEA doit étre actualisé par arrété.

Le nom et le prénom du biologiste médical apparaissent en toutes lettres sur le
résultat communiqué de 1’examen.

L’interprétation contextuelle du résultat qui consiste a écrire la signification
biologique du ou des résultats, en fonction des éléments cliniques pertinents,
comporte la signature du biologiste médical.

Le biologiste les recherchera s’ils ne sont pas fournis par le prescripteur.
Déroger a cette concomitance « validation biologique du résultat -
interprétation contextuelle » n’est pas possible qu’en cas de décision
thérapeutique urgente.

La communication du compte rendu au prescripteur s’effectue par voie
électronique.

La communication du compte rendu au patient s’effectue par la voie
électronique ou, a sa demande, sur support papier.

Rappelons que tout envoi de résultat biologique par « short message service »
(SMS) est aujourd’hui strictement interdit.

Le GBEA comprend des éléments sur la transmission des résultats qui doit se
conformer a la législation et a la réglementation en vigueur et assurer le respect
du secret professionnel.

Les résultats d'examens de biologie médicale sont remis au patient en main
propre ou lui sont envoyés sous pli cacheté, a son nom et a l'adresse qu'il
communique.

Les résultats d'examens de biologie médicale sont également communiqués au
prescripteur du patient, sauf opposition de ce dernier. Les résultats peuvent étre
communiqués a une tierce personne diment mandatée par le patient.

Le biologiste-responsable d'un établissement de santé doit pouvoir s'assurer

Chapitre 4 : La biologie médicale en ambulatoire 107



Références juridiques — Biologie médicale — 2019

Arrétée

du 26.11.1999
(JO 11.12.1999)
modifié par
Arrété

du 26.04.2002
(JO 04.05.2002)

Art. R. 1131-19
du CSP

que le dispositif mis en place pour I'acheminement des comptes rendus vers les
unités de soins répond aux criteres de confidentialité et de conformité établis
en coordination avec les cliniciens et I'équipe de direction.

Si le medecin prescripteur peut consulter le serveur du laboratoire ou un
serveur destiné a acheminer les résultats du laboratoire, ceux-ci doivent garder
la trace de la consultation.

Les résultats sont transmis par un procédé électronique a un autre LBM ou au
prescripteur conformément a la réglementation en vigueur et dans le respect du
secret professionnel.

S'ils sont adressés dans une salle d'opération ou dans une salle de réanimation,
ils peuvent étre transmis en flux continu de fagon a étre accessibles directement
aux chirurgiens, anesthésistes et réanimateurs.

S'ils sont adressés dans un service d'hospitalisation ou de consultation, le
systtme ne doit permettre leur visualisation ou leur impression que sur
demande du prescripteur, matérialisée par l'utilisation d'un code secret et d'un
support matériel personnel.

Lorsque le résultat d'un examen de biologie médicale met en jeu le pronostic
vital, le biologiste médical doit tout mettre en ceuvre pour joindre et avertir le
médecin traitant ou I'équipe médicale dans les plus brefs délais.

Tout résultat préoccupant que le biologiste médical est amené a remettre ne
peut étre communiqué au patient qu'en main propre et au cours d'un entretien
particulier. Le biologiste médical doit alors inciter le patient a consulter un
médecin le plus rapidement possible.

Un biologiste médical ne peut pas répondre a une demande de renseignements
faite par une compagnie d'assurances concernant un examen de biologie
médicale, méme si cette demande émane du médecin de la compagnie. Les
comptes rendus d'examens de biologie médicale destinés a des compagnies
d'assurances ne peuvent étre communiqués qu'au patient, lequel reste libre d'en
faire l'usage qu'il desire.

Cas des patients mineurs ou majeurs protegés par la loi :

Lorsque le patient est un mineur ou un majeur protégé par la loi, sous réserve
de la réglementation spécifique concernant les mineurs pour les examens de
biologie médicale relatifs aux maladies sexuellement transmissibles (articles
R.2311-7 a R.2311-21 du code de la santé publique), a la contraception
(articles L. 5134-1 a L. 5134-3 du code de la santé publique) ou a l'interruption
volontaire de grossesse (livre deuxieme de la deuxiéeme partie du code de la
santé publique), le biologiste médical ne peut communiquer les résultats des
examens de biologie médicale qu'au représentant Iégal ou au prescripteur.

Cas d’examens génétiques :
Le compte rendu des analyses de cytogénétique, y compris les analyses de

cytogénétique moléculaire et des analyses de génétique moléculaire est
commente et signé par le praticien agreé pour leur réalisation.
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Arrété

du 23.06.2009

(JO 03.07.2009)
NOR:SASP0907163A
Arrété

du 23.06.2009

(JO 03.07.2009)
NOR:SASP0907157A
modifié par

Arrété

du 14.12.2018

(JO 20.12.2018)
NOR:SSAP1834386A

Arrété
du 15.12.2016
(JO du 22.12.2016)

Le compte rendu de toute autre analyse de biologie médicale prescrite dans
I'intention d'obtenir des informations pour la détermination des caractéristiques
génétiques d'une personne est commenté et signé par le praticien responsable
de ces analyses.

Le médecin prescripteur communique les résultats de I'examen des
caractéristiques genétiques a la personne concernée ou, le cas échéant, a la
famille ou, a défaut, a un de ses proches, dans le cadre d'une consultation
medicale individuelle.

La personne concernée peut refuser que les résultats de I'examen lui soient
communiqués. Dans ce cas, sauf lorsque des tiers sont exposes a un risque de
transmission, le refus est consigné par écrit dans le dossier de la personne.

La volonté d'une personne d'étre tenue dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un
pronostic doit étre respectée, sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de
transmission.

Cas du dépistage et du diagnostic prénatals avec utilisation des marqueurs
sérigues maternels de la trisomie 21 :

Ces arrétés fixent les régles de bonnes pratiques en matiere de dépistage et de
diagnostic prénatals avec utilisation des marqueurs seriques maternels de
trisomie 21.

Dans les regles de bonnes pratiques, le dépistage de la trisomie 21 est défini
par un ensemble de procédures spécifiques cliniques, échographiques et
biologiques visant a évaluer le risque de trisomie 21 feetale au cours de la
grossesse.

Les éléments devant figurer dans le compte rendu sont mentionnés dans
I’annexe de I’arrété.

Cas des examens réputés « urgents » :

Les resultats des examens réputés urgents doivent étre rendus dans un délai qui
répond a la situation d'urgence, que permettent les données acquises par la
science pour la phase analytique, et en fonction des éléments cliniques
pertinents.

Ce délai est le temps entre le prélevement de I'échantillon et la communication
au prescripteur du résultat validé par le biologiste médical.

La liste des examens urgents est donc établie :

- par chague LBM hors établissement de santé, aprés avis de ses
correspondants prescripteurs habituels ;

- pour un LBM d’un établissement de santé, aprés avis de la commission
médicale d’établissement pour les établissements publics de santé ou de la
conférence médicale pour les établissements de santé privés.
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La liste précise pour chaque examen le délai maximum de communication de
ces résultats.

La liste est inserée dans le manuel unique des procédures préanalytiques
applicables du LBM ainsi que dans chacune des copies de ce manuel. Elle en
constitue un élément obligatoire.

Elle doit étre adressée par voie électronique ou par courrier papier a chacun des
prescripteurs habituels dés sa réalisation et a chaque modification.

43. LAPRISE EN CHARGE

Art. L. 160-8
du CSS

Art. L. 160-9
du CSS

Art. L. 431-1
du CSS

Art. R. 4624-35

La prise en charge est subordonnée au respect des regles relatives a la
prescription et a I’exécution des examens de biologie médicale.

Les examens de biologie médicale peuvent étre remboursés par 1’assurance
maladie obligatoire au titre de plusieurs catégories d’assurances : 1’assurance
maladie, I’assurance maternité, 1’assurance accidents du travail / maladies
professionnelles.

L'assurance maladie comporte notamment :

- la couverture des frais d'examens de biologie médicale, et des frais
d'examens de biologie médicale ordonnés en vue de prescriptions
contraceptives ; [...]

- la couverture des frais relatifs aux actes et traitements a visée préventive
réalisés dans le cadre des programmes mentionnés a l'article L. 1411-6 du
code de la santé publique, et notamment des frais relatifs aux examens de
dépistage.

L’assurance maternité couvre 1’ensemble des frais, d’analyse et d’examens de
laboratoires, relatifs ou non a la grossesse, a 1’accouchement et a ses suites,
pendant une période qui débute quatre mois avant la date présumée de
I’accouchement et se termine douze jours apres I’accouchement.

L’assurance accidents du travail et maladies professionnelles comprend-d'une
facon genérale, la prise en charge des frais nécessités par le traitement, la
réadaptation fonctionnelle, la rééducation professionnelle et le reclassement de
la victime.

A contrario, les examens de biologie médicale ne rentrant pas dans les trois
champs de prise en charge définis ci-dessus ne sont pas remboursables par
I’assurance maladie obligatoire.

I1 s’agit notamment (liste non exhaustive) :

- des actes réalisés dans un cadre médico-légal (par exemple : examens de
biologie médicale réclamés par le tribunal dans un contexte d’annulation du
permis de conduire) ;

- examens réclamés pour une assurance médicale pour ’attribution d’un prét
bancaire ;

- examens réalisés dans le cadre de la médecine du travail ;
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a
Art. R. 4624-37
du Code du travail

Art. R. 1121-16-1
du CSP

Le médecin du travail peut prescrire les examens complémentaires
nécessaires :

a la détermination de I'aptitude médicale du salarié au poste de travail,
notamment au dépistage des affections comportant une contre-indication
a ce poste de travail ;

au dépistage d'une maladie professionnelle ou a caractére professionnel
susceptible de résulter de I'activité professionnelle du salarié ;

au depistage des maladies dangereuses pour I'entourage du salarié.

Les examens complémentaires sont a la charge de I'employeur lorsqu'il
dispose d'un service autonome de santé au travail et du service de santé au
travail interentreprises dans les autres cas.

examens de biologie médicale réalisés dans le cadre de recherches
biomédicales.

43.1. LES CONDITIONS GENERALES
Pour donner lieu a remboursement les examens de biologie médicale doivent :

Art. R. 161-40
du CSS
NABM

2°™ partie

Art. L. 162-1-7
du CSS

Art. L. 162-13-2
du CSS

faire I’objet d’une prescription détaillée,

étre inscrits sur la liste des actes et prestations remboursables définie a
I’article L. 162-1-7 du code de la sécurité sociale — la partie de cette liste qui
concerne les examens de biologie médicale est dénommée NABM ;

respecter les dispositions de la NABM ;

étre exécutes dans une structure autorisée a facturer des examens de biologie
médicale :

les laboratoires de biologie médicale privés conventionnés ;

d’autres laboratoires de biologie médicale non conventionnés tels que les
laboratoires de biologie médicale des centres mutualistes, des centres de
transfusion sanguine, des centres anticancéreux, etc.

Un examen de biologie médicale réalisé a la demande du patient ne fait pas
I’objet d’un remboursement. Lorsque le biologiste médical effectue de tels
examens, il informe le patient de leur caractére non remboursable et demande
son accord pour les réaliser. Le biologiste médical mentionne ces examens non
remboursables sur la feuille de soins.

Il en va de méme pour les examens prescrits et non remboursables.

43.2. LES TARIFS DE REMBOURSEMENT DES EXAMENS DE BIOLOGIE
MEDICALE ET DES PRELEVEMENTS

Application des tarifs :

Les examens de biologie médicale et les prélevements associés doivent étre
factures selon les valeurs des lettres-clés fixées par voie conventionnelle.
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43.2.1.

NABM

(Art. 2

des dispositions
générales)

Convention
nationale

des directeurs
de laboratoires
(Art. 14 et 15 et
annexe I)

NABM

(Art. 1*

des dispositions
générales)

Le biologiste médical s’interdit tout dépassement, sauf en cas d’exigence
particuliere du malade pour convenances personnelles et sans justification
médicale ou technique.

Par exemple :

- prélevement a domicile sur horaires précis, demande expresse de
I’intervention d’un préleveur particulier ;

- demande d’un compte rendu de résultats en dehors des délais habituels,
remise d’un troisiéme compte rendu ou plus.

Ce dépassement doit rester exceptionnel et doit étre indiqué sur la feuille
d’honoraires sous la mention « DE ».

Les examens de biologie médicale

Chaque examen de biologie médicale est identifié par un code a quatre chiffres.
Ce code est affecté d’une lettre-clé B unique pour tous les examens de biologie
médicale et d’un coefficient.

Le coefficient est précisé dans la NABM en regard de chaque libellé d’examen.

La valeur de la lettre-clé est fixée par la convention nationale des directeurs de
laboratoire. Elle est égale a :

- 0,27 € en France métropolitaine ;
0,31 € aux Antilles ;
- 0,33 € a la Réunion et en Guyane.

Le prix d’un examen de biologie médicale est calculé en multipliant son
coefficient par la valeur de la lettre-clé B.

Exemple :

glycémie — code 0552— B 5 - soit 5 X 0,27 = 1,35 € en France métropolitaine.

La NABM s'impose aux biologistes médicaux notamment en ce qui concerne la
facturation des actes et le respect des obligations techniques particuliéres qui
conditionnent leur prise en charge par les organismes d'assurance maladie.

Au niveau du libellé de certains examens de biologie, la NABM prévoit des regles
spéecifiques de facturation :

Regles de non cumul des cotations
Exemples :

- IgE totales (examen n° 1200) et recherche d’IgE spécifiques vis-a-vis de
pneumallergénes sans identification individuelle : (examen n° 1201 : par
exemple Phadiatop®) ;

- hépatite A, contréle de ’'immunité ancienne par recherche d’anticorps IgG ou
totaux (examen n° 1736) et diagnostic d’une infection récente par recherche
d’anticorps IgM (examen n° 0350).

Régles de plafonnement du nombre de cotations
Exemple : IgE spécifiques vis-a-vis de pneumallergénes ou de trophallergénes : 5
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Circ. CNAMTS
DGR n° 2520/90
ENSM n° 1369/90
du 19.07.1990
Lettre ministérielle
DSS bureau A.M.3
du 31.05.1990

4.3.2.2.

Art. L. 162-1-7
du CSS

Art. R. 161-40
a

Art. R. 161-42
du CSS

cotations maximum pour les examens n° 1204 ou n° 1205.

Une lettre ministérielle de 1990 a précisé que les interdictions de cumuls et les
plafonnements de cotations figurant a la NABM sont opposables aux biologistes
médicaux dans leurs relations avec les assures sociaux.

Ainsi, lorsque sont prescrits :
- des examens dont les cotations ne sont pas cumulables selon la NABM ;
un nombre d’examens supérieur a un plafond prévu par la NABM,

le laboratoire ne peut facturer au patient de supplément « hors nomenclature »
correspondant a ces cumuls d’examens et a ces dépassements de plafonnement.

Les actes de prélevement

Les préleveurs autorisés les réalisent dans les limites de leurs compétences
respectives.

Ils sont biologistes médicaux, techniciens de laboratoire médical, infirmiers,
sages-femmes, ou médecins non biologistes.

Certains exercent en mode libéral en dehors du laboratoire (notamment les
infirmiers).

Les prélevements, pour étre pris en charge, doivent :

- @&tre effectués pour réaliser des examens de biologie médicale prescrits,
inscrits a la nomenclature des actes de biologie médicale (NABM) ;

- 8tre exécutés par une personne compétente ;
- étreinscrits a la NABM ou a la NGAP selon la catégorie du préleveur ;

- étre facturés sur une feuille de soins agréée et comportant la cotation de
I'acte.

Chague acte de prélévement est affecteé :

- d’une lettre-clé différente, selon le préleveur et dont la valeur est fixée par
voie conventionnelle :
convention nationale des directeurs de laboratoire pour les préléevements
exécutés par les biologistes médicaux non médecins et les techniciens de
laboratoire médical ;
ou convention nationale des médecins, des infirmiers ou des sages-
femmes, selon la catégorie du préleveur ;

- et d’un coefficient déterminé par :
la NABM (article 7 des dispositions générales) pour les biologistes
médicaux non médecins et les techniciens de laboratoire ;
ou par la NGAP pour les autres préleveurs (médecins, infirmiers ou
sages-femmes).
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NABM

(Art. 7

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 7

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 7

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 7

des dispositions
générales)

NGAP

(Art. 2

des dispositions
générales)

Décision UNCAM

du 08.10.2008
(JO 19.12.2008)

Le prix d’un acte de prélevement est calculé en multipliant son coefficient par la
valeur de la lettre-clé. Cf. tableau Il.

Les lettres-clés et les cotations qui s’appliquent sont différentes selon les
catégories de préleveurs.

4.3.2.2.1. Les biologistes médicaux non medecins

La cotation des prélévements sanguins faits par les biologistes médicaux non
médecins, s’effectue au moyen de la lettre-clé PB.

Deux cotations sont prévues a la NABM :
- PB5 pour les prélévements sanguins chez les enfants de moins de 5 ans ;
- PB1,5dans les autres cas.

La cotation des autres préléevements (non sanguins) faits par les biologistes
médicaux non médecins s’effectue au moyen de la lettre-clé KB.

Les prélevements non sanguins inscrits & la NABM et leurs cotations sont les
suivants :

- tubages gastriques ou duodénaux sans controle radiologique, KB 10 ;
- cathétérisme urétral chez la femme, KB 2 ;

- prélevements effectués au niveau des téguments, des phaneres et des
muqueuses facilement accessibles aux seules fins d’examens
microbiologiques ou parasitaires, KB 3 ;

- prélévements artériels, KB 5 ;
- prélevements médullaires, KB 5.

4.3.2.2.2. Les techniciens de laboratoire de biologie médicale

La cotation des préléevements sanguins faits par les techniciens de laboratoire de
biologie médicale s’effectue au moyen de la lettre-clé TB.

Les techniciens de laboratoire de biologie médicale ne peuvent effectuer que
des ponctions veineuses directes.

Deux cotations sont prévues a la NABM :
- TB5 pour les prélévements sanguins chez les enfants de moins de 5 ans ;
- TB1,5dans les autres cas.

4.3.2.2.3. Les biologistes médicaux médecins

- Prélévements sanguins

La cotation des préléevements sanguins faits par les biologistes médicaux
médecins, s’effectue au moyen de la lettre-clée KMB.

Cette lettre-clé a ¢été créée par la décision de 1’Union nationale des caisses
d’assurance maladie (UNCAM) du 8 octobre 2008. Sa valeur a été fixée par
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Avis
du 01.10.2008
(JO 30.12.2008)

NGAP

(Art. 2

des dispositions
générales)

NGAP

(Art. 2

des dispositions
générales)
Décision UNCAM
du 18.04.2014
(JO 24.06.2014)

Arrété

du 25.11.2011
(JO 26.11.2011)
Décision UNCAM
du 20.12.2011
(JO 28.02.2012)

4.3.2.3.

NABM

(Art. 10

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 9

des dispositions
générales)

’avenant n° 28 a la convention nationale des médecins du 1% octobre 2008. Elle
a été alignée sur la lettre-clé des prélévements sanguins exécutés par les
biologistes médicaux non médecins (soit PB). Cette lettre-clé s’applique a
compter du 31 décembre 2008.

NB : La NGAP ne prévoit pas de coefficient 5 pour les prélevements sanguins
chez les enfants de moins de 5 ans. Les prélévements sanguins des biologistes
médicaux médecins sont donc facturés KMB 1,5 quel que soit I’age du patient.

- Autres prélévements

La cotation des prélevements autres que sanguins faits par les biologistes
médicaux médecins, s’effectue au moyen de la lettre-clé K.

4.3.2.2.4. Les infirmiers et les sages-femmes

La facturation des prélévements faits par les infirmiers s’effectue au moyen de
la lettre-clé AMI, celle des prélevements realises par les sages-femmes au
moyen de la lettre-clé SFI, a 1’exception des prélévements cervico-vaginaux
pour frottis cytologique, facturés avec la lettre-clé SF (cotation : SF 4,1).

NB : La NGAP ne prévoit pas de coefficient 5 pour les prélévements sanguins
chez les enfants de moins de 5 ans. Les prélevements sanguins des infirmiers et
des sages-femmes sont donc facturés AMI 1,5 ou SFI 1,5 quel que soit I’age du
patient.

L’avenant 3 a la convention nationale des infirmiers et infirmiéres libéraux,
propose la création d’une majoration MAU « Majoration pour réalisation par un
infirmier d’un acte unique », d’une valeur de 1,35 €, pour mieux rémunérer les
actes réalisés de fagcon unique et cotés AMI 1 ou AMI 1,5.

Cette majoration s’applique pour les prélévements réalisés au domicile du
patient, au LBM ou dans les établissements de santé.

Cf. tableaux I, 111, 1V, V et VI.

Les frais de déplacement et les majorations

4.3.2.3.1. Les biologistes médicaux non médecins

Lorsque le professionnel effectue un prélévement au domicile de I’assuré, sur
prescription explicite, il ajoute a la cotation du préléevement une indemnite de
déplacement et, le cas échéant, une indemnité kilométrique.

Si ces prelevements ont lieu la nuit, le samedi a partir de 12 heures, le dimanche
ou un jour férié, une majoration est appliquée.

Les montants des frais de déplacement et des majorations sont fixés par la
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NABM

(Art. 10

des dispositions
générales)

NABM

(Art. 9

des dispositions
générales)

NGAP

(Art. 13, 13.1,
13.2et 14

des dispositions
générales)

convention nationale des directeurs de LBM (Cf. tableau I11).

4.3.2.3.2. Les techniciens de laboratoire de biologie médicale
IIs sont habilités a effectuer des prélevements en dehors du LBM
Une indemnité de déplacement, et le cas échéant une indemnité kilométrique,

s’ajoutent a la cotation du prélévement lorsque celui-Ci est pratiqué au domicile
de ’assuré.

Une majoration s’ajoute a la cotation du prélévement si celui-ci est effectué en
dehors des périodes ouvrables, la nuit, le samedi a partir de 12 heures, le
dimanche ou un jour férié.

Les montants des frais de déplacement et des majorations sont fixés par la
convention nationale des directeurs de laboratoire.

Cf. tableau I1I.

4.3.2.3.3. Les autres préleveurs

Les autres préleveurs : médecins, infirmiers et sages-femmes appliquent des
frais de déplacement et des majorations déterminés par les dispositions
générales de la NGAP.

Les montants des frais de déplacement et des majorations sont fixés par les
conventions respectives de chacune de ces professions.

Cf. tableaux 1V, V et VI.

43.3. LAFACTURATION

4.3.3.1.

Art. R. 161-45
du CSS

4.3.3.2.

Art. R. 161-46
du CSS

Le report d’information sur les ordonnances

Le professionnel qui exécute la prescription porte sur I'ordonnance écrite son
identifiant et les références permettant le rapprochement de cette ordonnance
avec la feuille de soins (date d’exécution des actes, nom, prénom du
bénéficiaire, identification de la caisse de I'assuré, numéro d'immatriculation de
I'assuré, signature).

Le bon d’examen

Les échantillons biologiques adressés aux laboratoires de biologie médicale et
aux anatomo-cyto-pathologistes sont accompagnés d'un bon d'examen qui
comporte les informations, non mentionnées sur I'ordonnance, nécessaires pour
compléter les rubriques d'une feuille de soins, envoyée a l'assuré ou a
I'organisme d'assurance maladie. Ces informations sont celles définies par
I’article R. 161-42 du CSS et l'identifiant de I'organisme d'assurance maladie.
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4.3.3.3.  Les piéces justificatives nécessaires a la prise en charge

Art. L. 161-33 La constatation des soins et l'ouverture du droit au remboursement sont

du CSS subordonnées a la production :

Art. R. 161-40 - d'une part, de documents électroniques ou de documents sur support papier,

du CSS appelés respectivement feuilles de soins électroniques (FSE) ou feuilles de
soins papier ;

- dautre part, de I'ordonnance du prescripteur.

4.3.3.3.1. Les prescriptions

Art. L. 161-33 L’ouverture du droit aux prestations de 1’assurance maladie pour la biologie
du CSS médicale est subordonnée a la production de I’ordonnance du prescripteur.

Art. R. 161-40

du CSS Cette prescription est une piece justificative obligatoire pour le remboursement

des actes de biologie médicale réalisés en ville ainsi qu’en établissements de
santé privés.

Loi n° 2004-810 Une ordonnance comportant des prescriptions de soins ou de medicaments peut

du 13.08.2004 étre formulée par courriel des lors que son auteur peut étre diment identifié,

Art. 34 qu’elle a été établie, transmise et conservée dans des conditions propres a

(JO 17.08.2004) garantir son intégrité et sa confidentialité, et a condition qu’un examen clinique
du patient ait été réalisé préalablement, sauf a titre exceptionnel en cas
d’urgence.

Aucun texte ne fixe de durée de validité pour une prescription d'examens de
biologie médicale.

La rédaction des prescriptions doit respecter des regles de formulation.

4.3.3.3.2. Les feuilles de soins

4.3.3.3.2.1. Les modeles de feuilles de soins

Art. 5 La facturation s’effectue :
de la convention - soit a partir d’échanges électroniques ;
nationale - selon la norme SESAM-Vitale :

selon la norme B2 ;
- soit a partir d’échanges papiers (feuille d’honoraires d’actes de biologie

médicale).
Art. 5.5 La facturation s’effectue, par principe, en feuille de soins électronique (FSE)
de la convention selon le cahier des charges des spécifications des modules SESAM-Vitale en
nationale vigueur.
Avenant 6 du
10.01.2017

(JO 13.01.2017)
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Art. R. 161-40
du CSS

Arrété

du 30.08.2004
(JO 21.09.2004)
Circ. CNAMTS
CIR-51/2002
du 13.03.2002

Art. R. 161-40

du CSS
Lettre-réseau
LR-CABDIR-16/2004
du 18.10.2004

Lettre-réseau
LR-DDGOS-28/2019
du 30.04.2019

Arrété

du 30.08.2004
(JO 21.09.2004)
Lettre-réseau
LR-DAR-79/2005
du 09.06.2005

Les modeles de feuilles de soins papier sont fixés par arrété.

Chaque profession utilise le support de facturation enregistré au Cerfa qui lui
est propre.

La feuille de soins papier du laboratoire est dénommeée « feuille d’honoraires
d’actes de biologiec médicale ». Elle correspond actuellement au modele Cerfa
S 313le.

Elle doit comporter le code spécialité dont reléve le laboratoire :

- code 30, s’il ne pratique pas d’examens d’anatomie et de cytologie
pathologiques (ACP) ;

- code 39, s’il pratique a la fois des examens de biologie médicale et des actes
d’ACP (laboratoire polyvalent) ;

- code 40, s’il ne pratique que des actes d’ACP.

Les feuilles de soins nécessaires aux actes effectués et aux prestations servies,
directement liés a une hospitalisation dans un établissement de santé privé a but
lucratif, sont appelées bordereaux de facturation.

Ce bordereau de facturation comporte le numéro du Fichier national des
établissements sanitaires et sociaux (ou numéro FINESS) de I’établissement. Il
correspond au modele Cerfa S 3404.

Cette lettre-réseau décrit les modalités de mise en ceuvre de la dématérialisation
du bordereau de facturation et de ses pieces justificatives (formulaire S.3404).

Elle présente le protocole d'accord visant a organiser et sécuriser les échanges
électroniques entre les établissements et I'assurance maladie, et précise les
modalités techniques et opérationnelles mises en place dans le cadre du
démarrage des opérations.

Elle définit le calendrier de déploiement, la phase de test est en cours.

La base juridique autorisant a déroger au principe de transmission de
I’ordonnance lors des opérations de facturation effectuées par les établissements
de santé privés n’est pas applicable aux actes de biologie qui sont facturables en
sus et dont les prescriptions doivent étre transmises par voie dématérialisée.

Les professionnels de santé effectuant des prélevements dans le cadre de leur
exercice libéral les facturent sur leurs feuilles de soins respectives :

- pour les médecins sur la « feuille de soins — médecins », modéle S 3110 ;

pour les infirmiers sur la « feuille de soins auxiliaire médical(e) », modéle
S3129d;

- pour les sages-femmes sur la « feuille de soins — sages-femmes », modeéle
S 3127 d.
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Arrété Les examens de biologie medicale qui peuvent étre facturés dans le cadre de la
du 30.10.2012 surveillance post-professionnelle des personnes qui, au cours de leur activité
(JO 16.11.2012) salariée, ont été exposées a un risque professionnel doivent étre facturés sur
Lettre-réseau I’imprimé Cerfa S 6911a.

LR-DDGOS-104/2012
du 03.12.2012
Lettre-réseau
LR-DRP-24/2012

du 19.06.2012

Lettre-réseau Le formulaire S3125 permet a 1’assuré¢ de se faire rembourser ses soins

LR-DDGOS-46/2017  dispensés dans I’'UE/EEE selon les tarifs frangais de sécurité sociale.
du 07.06.2017

4.3.3.3.22. Les mentions a renseigner obligatoirement

Art. R. 161-42 Les renseignements qui figurent sur les feuilles de soins conditionnent le droit a
du CSS remboursement de l'assuré.

IIs font apparaitre les mentions suivantes :
- dans le cas d’une feuille de soins €lectronique :
I’identifiant de I’assuré ou de son ayant droit ;

I'identifiant personnel du professionnel ayant effectué les actes, prescrit
ou servi les prestations, sa situation d'exercice ainsi que l'identifiant de la
structure d'activité correspondante ;

- oudans le cas d’une feuille de soins papier :

les noms, prénoms, numéro d’immatriculation de 1’assuré ou de son
ayant droit ;

les noms, prénoms, identifiant personnel et situation d'exercice du
professionnel ayant effectué les actes, prescrit ou servi les prestations
ainsi que la raison sociale, l'adresse et l'identifiant de la structure
d'activité correspondante ;

- et quel que soit le support :
la date a laquelle chaque acte est effectue ;

la mention, s'il y a lieu, du fait que les actes sont effectués
consécutivement & un accident ;

pour chacun des examens de biologie médicale, le numéro de code de
I’examen figurant dans la NABM, et sa cotation ;

la cotation des actes de prélevements ;

le cas échéant, la référence de I’accord préalable ;
le total des coefficients affectés a la lettre-clé B ;
I’identification et la qualité du préleveur ;

les cotations liées aux prélevements effectués par le personnel du
laboratoire ;

le montant total des honoraires percus par le professionnel pour les actes
remboursables d’une part, et les actes hors nomenclature, d’autre part ;

le cas échéant, le montant de la dispense d’avance de frais totale ou
partielle consentie au bénéficiaire ;

la mention, s’il y a lieu, de la disposition législative en vertu de laquelle
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Convention
nationale

des directeurs
de laboratoire
(Art. 5-1)

Art. R. 161-43
du CSS

Art. R. 161-43-1
du CSS

4.3.3.4.

Art. L. 162-13-3
du CSS

Art. R. 162-17
du CSS

la participation financiére de 1’assuré est limitée ou supprimée ;
la date a laquelle les rubriques de la feuille de soins sont complétées.

Les directeurs de laboratoire s’engagent a n’utiliser que les supports de
facturation agréés par I’assurance maladie conformes aux mode¢les papier remis
par les caisses ou aux feuilles de soins électroniques agréées par 1’assurance
maladie.

Le directeur doit indiquer sur la feuille d'honoraires 1’intégralit¢ des honoraires
demandés a 1’assuré pour les examens, y compris les suppléments, les actes hors
nomenclature ou non remboursables.

43.3.3.23. Lasignature

Les feuilles de soins sont signées par l'assuré et le ou les professionnels ayant
effectue les actes.

Lorsque sont utilisées des feuilles de soins électroniques, les signatures sont
données par la lecture de la carte Vitale de 1’assuré, définie a I’article L. 161-31
du CSS et de la carte CPS du professionnel de santé, définie a l'article L. 161-33
du CSS.

Le procéde technique doit garantir le maintien, des I'obtention de la signature du
bénéficiaire, de I'intégrité des données constitutives de la feuille de soins jusqu'a
transmission de celle-ci aux fins de remboursement.

Par dérogation a I’article R. 161-43 du CSS, la signature de l'assuré ou du
bénéficiaire n'est pas exigée :
- lorsque le bénéficiaire des soins n'est pas en état d'exprimer sa volonté ;

- lorsque la feuille de soins est envoyée directement a [’organisme
d’assurance maladie dans les conditions prévues a I’article R. 161-46 du
CSS par les laboratoires de biologie médicale ou les cabinets d’anatomie et
de cytologie pathologiques effectuant des examens a partir de prélevements
qui leur sont transmis.

La transmission d’échantillon biologique entre laboratoires

En cas de transmission d’un échantillon biologique, le LBM qui a pris en charge
le prélévement et transmis 1’échantillon biologique mentionne sur sa propre
feuille de soins la totalit¢ des honoraires correspondant a 1’ensemble des
examens de biologie médicale réalisés.

Dans tous les cas, lorsqu'un examen n'est pas rembourse, la fiche de
transmission mentionne l'accord de I'assuré diment informé du tarif applicable.

Le LBM qui a effectué les examens de biologie médicale informe le laboratoire
transmetteur du tarif de chacun de ces examens. Les tarifs sont conformes a
ceux de la NABM lorsque les examens y sont inscrits ou sont fixés avec tact et
mesure lorsqu'ils n'y figurent pas.
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4.3.3.5.

Art. L. 161-35
du CSS

modifié par la
Loi n° 2011-940
du 10.08.2011
Art. 11

Convention
nationale

des directeurs
de laboratoire
(Art. 5)

Arrété
du 10.01.2017
(JO 13.01.2017)

La télétransmission

Les professionnels de santé et centres de santé sont tenus d’assurer, pour les
bénéficiaires de I’assurance maladie, la transmission €lectronique des feuilles de
soins servant a la prise en charge des soins, produits ou prestations
remboursables par 1’assurance maladie.

Le non-respect de 1’obligation de transmission ¢électronique par les
professionnels et centres de santé donne lieu a 1’application d’une sanction
conventionnelle.

Les conventions déterminent le mode de mise en ccuvre de cette sanction
conventionnelle ainsi que les conditions de sa modulation en fonction
notamment des conditions d’activité des professionnels, de réalisation de la
prestation et du taux de transmission électronique des documents concernés.
Elles précisent également les modalités de la procédure applicable, notamment
les conditions dans lesquelles les professionnels et centres concernés peuvent
faire valoir leurs observations.

4.3.3.5.1. Dans le cadre de la norme SESAM- Vitale

Les principes relatifs a la télétransmission SESAM-Vitale ont été actés dans
I’avenant du 13 mars 2002, puis repris dans 1’article 5 de la convention.

L'avenant n° 6 a la convention des directeurs de laboratoire tend a la
généralisation de la facturation d’actes de biologie médicale par voie de
transmission électronique.

Avec I’introduction dans la convention d’un nouvel article 5.5 intitulé « des
échanges électroniques relatifs a la facturation », la réglementation de
I’établissement de la feuille de soins électronique (FSE) par les biologistes
médicaux est complétée.

En outre, la mesure a pour objectif de favoriser I’acces aux soins.

Les dispositions de 1’avenant décrivent :

- I’équipement informatique de télétransmission et les obligations incombant
a chacun des signataires. Pour les problématiques résultant de
dysfonctionnement, d’évolution et de modification du systéme, un comité
technique paritaire permanent (CTPP) est instauré.

- les modalités d’établissement de la FSE : délai de télétransmission et
garantie de paiement pour les biologistes liberaux médicaux.

- la mise en place du service intégré au logiciel SESAM-Vitale nommé
acquisition des droits intégrée (ADRI) qui permet de connaitre la situation a
jour des droits des assurés en accédant directement aux bases des
organismes d’Assurance Maladie.

Par ailleurs, les biologistes médicaux libéraux signataires s’engagent a
télétransmettre les piéces justificatives et a remplacer I’envoi du duplicata de
I’ordonnance papier par une ordonnance numérisée.
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Convention
nationale

des directeurs
de laboratoire
(Art. 5)

4.3.3.6.

Convention
nationale des
infirmiers
Arrété

du 18.07.2007
(JO 25.07.2007)

4.3.3.7.

Art. L. 162-13-4
du CSS

4.3.3.8.

Circ. CNAMTS
DDRI n° 77/2000

ENSM n° 31/2000

du 15.06.2000

Décision UNCAM

du 18.01.2010
(JO 25.04.2010)
Circ. CNAMTS
CIR-9/2010

du 04.05.2010

4.3.3.9.

Les aides a la télétransmission des FSE sont portées a 400 euros par site de
facturation, et les aides a la scannérisation des ordonnances a 400 euros par site
de laboratoire, sous réserve de certaines conditions.

4.3.3.5.2. Dans le cadre de la norme B2

Dans le cadre de la norme B2, le paiement des prestations reste conditionné a la
réception par les caisses des documents papier :
- feuille d’honoraires d’actes de biologie médicale ;

- prescription ou sa duplication.

Les actes exécutés par les infirmiers salariés du laboratoire

Les feuilles de soins doivent permettre 1’identification nominale et codée de
I’employeur, suivie de 1’identification nominale de I’infirmier salarié.

L’infirmier salarié atteste la prestation de 1’acte et indique le montant des
honoraires correspondants. Le professionnel de santé employeur atteste le
paiement des honoraires.

Ils apposent respectivement leur signature dans la colonne réservée a
I’exécution de I’acte et dans la colonne réservée a ’attestation du paiement des
honoraires.

La signature du professionnel de santé employeur, sur la feuille de soins,
engage sa responsabilité sur I’application, par ’infirmier salarié, des tarifs en
vigueur.

Les actes médicaux et les consultations des biologistes médicaux

Aucun acte technique médical, ni aucune consultation, a I’exception de ceux
liés a I’exercice de la biologie médicale, ne peuvent étre facturés au sein d’un
LBM.

Les examens d’anatomie et de cytologie pathologiques

Les médecins spécialistes en ACP exercent :
- soitausein d’'un LBM ;
- soit en cabinet médical libéral.

(NB : ce paragraphe ne traite pas des médecins ACP exergant dans les services
hospitaliers).

Les actes non remboursables

Les actes non-inscrits a la NABM ainsi que les actes réclames par les patients
ne sont pas remboursables.
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Art. 5-1
de la convention
nationale

Art. L. 162-13-2
du CSP

Le directeur de laboratoire s'engage a ne porter sur la feuille d’honoraire d’actes
de biologie médicale que les codes correspondant a des actes inscrits a la
NABM, ainsi que la somme des cotations y afférant.

Les actes prescrits hors nomenclature et/ou non remboursables sont notés en
euros.

Un examen de biologie médicale réalisé a la demande du patient ne fait pas
I'objet d'un remboursement. Lorsque le biologiste médical effectue de tels
examens, il informe le patient de leur caractére non remboursable et demande
son accord pour les réaliser. Le biologiste médical mentionne ces examens non
remboursables sur la feuille de soins. Il en va de méme pour les examens
prescrits et non remboursables.

43.4. LAPARTICIPATION DE L’ASSURE

4.3.4.1.

Art. L. 160-13
du CSS

Art. R. 160-5
du CSS

4.3.4.2.

Art. L. 160-14
du CSS

Art. L. 324-1
du CSS

Le ticket modérateur et les taux de remboursement

La participation de I'assuré aux tarifs servant de base au calcul des prestations
est fixée par décision de 'UNCAM. Le ministre chargé de la santé peut
s'opposer a cette décision pour des motifs de santé publique.

La participation de 1’assuré (ou ticket modérateur) est fixée par le conseil de
I’UNCAM, dans les limites suivantes :

- de 35% a 45 % pour les examens de biologie médicale ainsi que pour les
examens d’ACP exécutés en LBM et facturés en B, sauf pour les dépistages
du virus de I’hépatite C et du virus de I'immunodéficience humaine (VIH)
qui sont remboursés a 100 % ;

- de 35 % a 45 % pour les actes de prélevements cotés en AMI, TB, PB, KB ;

- de 25 % a 35 % pour les prélevements en K, KMB, SFI ainsi que pour les
examens d’ACP inscrits a la CCAM.

Ces taux concernent la prise en charge des actes réalisés en ambulatoire. Les
actes réalisés en hospitalisation, sont traités dans le chapitre 6 — La prise en
charge de la biologie médicale des établissements de santé.

Cf. tableau VIII.

L’exonération du ticket modérateur (ETM)

Cet article liste les situations en assurance maladie ou la participation de
I’assuré est limitée ou supprimée dans des conditions fixées par décret en
Conseil d'Etat, pris aprés avis de I'Union nationale des caisses d'assurance
maladie et de I'Union nationale des organismes d'assurance maladie
complémentaire.

24 situations sont listées.

4.3.4.2.1. La maladie (ALD et post ALD)

Pour les affections de longue durée (ALD) et en cas d'interruption de travail ou
de soins continus supérieurs & une durée déterminée, un protocole établi
conjointement par le médecin traitant et le médecin-conseil :
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Art. R. 161-71
du CSS

Art. R. 161-72
du CSS

Arrété
du 17.07.2012
(JO 28.07.2012)

Art. L. 160-14
10°™ alinéa
du CSS

LR-DDGOS-64/2011

du 28.07.2011

Art. R. 160-14
a

Art. R. 160-15
du CSS

- détermine le traitement que 1’intéressé doit suivre ;

- définit les actes et les prestations nécessités par le traitement de I'affection et
pour lesquels la participation de lI'assuré peut étre limitée ou supprimée.

Pour les ALD exonérées du ticket modérateur, la HAS formule des
recommandations sur les criteres médicaux utilisés pour leur définition et sur
les actes, notamment de biologie médicale, nécessités par leur traitement.

Ces recommandations peuvent porter sur les conditions dans lesquelles doivent
étre réalisés ces actes, notamment leur fréquence de réalisation, et les actes que
ne nécessite pas, de maniere générale, le traitement des affections en cause.

La HAS élabore, pour chaque ALD, un guide médecin et une liste d’actes et
prestations en rapport avec la pathologie, comprenant un volet biologie.

Ces documents sont accessibles sur :
www.has-sante.fr/portail/jcms/r 1501098/fr/maladies-chroniques-parcours-de-
soins

Exemple :

ALD n° 24 - Maladie de Crohn : Guide maladie chronique - Mis en ligne le
11.06.2019

www.has-sante.fr/portail/jcms/c 671093/fr/ald-n-24-actes-et-prestations-sur-la-
maladie-de-crohn-actualisation-mai-2019

Pour les assurés reconnus atteints d'une ALD exonérée du ticket modeérateur, le
prescripteur utilise une ordonnance conformément au modéle S3321b enregistré
par le Cerfa sous le numéro 14465*01. Cette ordonnance bizone permet la
prescription séparée des examens en rapport avec I’affection de longue durée et
des autres sur le méme support.

Le cas particulier des patients nécessitant un suivi biologique aprés leur
sortie d’ALD :

Lorsque 1'assuré ne reléve plus d’une ALD mais se trouve dans une situation
clinique déterminée sur la base de recommandations de la HAS et justifiant des
actes et examens médicaux ou biologiques de suivi de son état, il est exonéré du
ticket modérateur pour ces actes et examens dans des conditions et pour une
durée définies par décret pris apres avis de la HAS.

Elle présente les modalités pratiques de mise en ceuvre du dispositif
d’exonération du ticket modérateur pour les actes medicaux et les examens de
biologie nécessaires au suivi de I’assuré apres sa sortie d’ALD.

L’assuré est exonéré du ticket modérateur lorsque, ayant été atteint d'une ALD,
il se trouve dans un état de santé qui, au regard des recommandations de la
HAS, ne requiert plus aucun traitement, mais un suivi clinique et paraclinique
régulier.

Cette demande d’exonération est établie par le médecin traitant sur une
ordonnance et adressée au service du contrdle médical. La demande précise
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Art. D. 160-5
du CSS

Circ. ministérielle
DSS/SD1/MCGR

n° 2011-55
du 23.05.2011

(BO 15.07.2011)

Lettre-réseau

LR-DDGOS-64/2011

du 28.07.2011

Art. L. 331-1
du CSS

Art. L. 160-9
du CSS
Art. D. 160-3
du CSS

Art. L. 160-9
du CSS

Art. L. 2122-1
du CSP

Art. L. 2122-3
du CSP

I'ALD au titre de laquelle I'assuré bénéficiait de I'exonération.

Le service médical informe de sa décision le directeur de I'organisme local
d'assurance maladie qui la notifie a I'assuré. En cas de refus, la notification a
lieu par lettre recommandée avec demande d'avis de réception.

Cette exonération est accordée pour une durée initiale de cing ans au plus,
renouvelable.

Les actes médicaux et examens biologiques concernés sont prescrits par le
médecin traitant ou I'IPA sur la base, lorsqu’ils existent, des référentiels
¢laborés par la HAS seule ou conjointement avec 1’Institut national du cancer
(INCa) pour les affections cancéreuses.

La mention « suivi post-ALD » doit figurer sur I’ordonnance et sur la feuille de
soins.

Ces textes décrivent les modalités pratiques de mise en ceuvre de ce dispositif.

4.3.4.2.2. La maternité

Les bénéficiaires de 1’assurance maternité ne supportent aucune participation
aux frais entrant dans le champ de I’assurance maternité.

L'assurance maternité couvre I'ensemble des frais médicaux, pharmaceutiques,
d’examens de biologie médicale, d'appareils et d'hospitalisation relatifs ou non a
la grossesse, a I'accouchement et a ses suites, intervenant au cours d'une période
débutant quatre mois avant la date présumée de l'accouchement et se termine
douze jours aprés l'accouchement.

Ainsi tous les frais médicaux quels qu’ils soient — et donc en particulier tous les
examens de biologie médicale — sont pris en charge a 100 % sur le risque
maternité, a partir du 6éme mois de grossesse et jusqu’a 12 jours apres
I’accouchement.

Indépendamment de cette période, trois types d’examens de biologie médicale
entrent dans le cadre de I’assurance maternité et sont donc pris en charge a
100 % :

- les examens obligatoires pour la future mere dans le cadre de la surveillance
de la grossesse ;

- les examens prescrits au futur pére chaque fois que 1’examen de la future
meére ou les antécédents familiaux le rendent nécessaires ;

- d’autres examens de biologie médicale dont la liste est définie par un arrété
du ministre de la santé.
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Arrété
du 23.12.2004
(JO 30.12.2004)

Lettre-réseau
LR-DAR-150/2004
du 30.12.2004

Les autres examens de biologie médicale pris en charge au titre de 1’assurance
maternité sont les suivants :

- caryotype fcetal ;
- test de dépistage du VIH ;
- dosage de la glycémie.

Les prestations réglées dans le cadre de l’assurance maternité ne sont pas
soumises a la participation forfaitaire d’un euro.

4.3.4.2.3. La prise en charge des interruptions volontaires de grossesse

réalisées en ville

4.3.4.2.3.1. Exonération du ticket modérateur et IVG

Art. L. 160-14
20°™ alinéa
du CSS

Art. R. 160-17
du CSS

Lettre-réseau
LR-DDGQOS-6/2018
du 19.02.2018

Arrété

du 26.02.2016
(JO 08.03.2016)
modifié par
Arrété du
11.12.2019

(JO 17.12.2019)

Les frais de soins, de surveillance et d'hospitalisation liés a une interruption
volontaire de grossesse par voie instrumentale ou médicamenteuse sont
exonérés du ticket modérateur.

Ce point est également traité dans le chapitre 6, la prise en charge de la biologie
médicale dans les établissements de santé.

Seule I'VG médicamenteuse peut étre réalisée en ville en libéral, en centre de
santé ou centre de planification ou d'éducation familiale et par un médecin.

Elle ne peut avoir lieu que dans le cadre d'une convention, conforme a une
convention type validée par décret conclue entre le praticien ou un centre de
planification ou d'éducation familiale ou un centre de santé, d'une part, et un
établissement de santé, public ou privé, d'autre part.

Les forfaits afférents a I’'TVG sont pris en charge a 100%.

Pour I'IVG par voie médicamenteuse en ville des prix limites des soins et de la
surveillance sont fixés notamment pour :

- les investigations biologiques préalables a I’intervention ;

- la consultation au cours de laquelle le médecin recoit le consentement de la
patiente ;

- le forfait lié a la déelivrance de médicaments ;
- les investigations par méthode biologique ultérieures a I’IVG.

4.3.4.2.3.2. Pour les mineures sans consentement parental

Art. L. 2212-7
du CSP

Lettre réseau
LR -DDGOS-6/2018
du 19.02.2018

Une femme mineure peut faire une demande d’interruption volontaire de
grossesse (IVG) sans avoir recueilli le consentement parental. Elle se fait alors
accompagner dans sa démarche par la personne majeure de son choix.

Les professionnels de santé doivent préserver I’anonymat de ces patientes
mineures.

Un NIR spécifique anonyme est prévu dans le cadre de cette procédure :
2 5555 55 + le code de la caisse + 030.
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Art. D. 132-1
du CSS

Art. D. 132-2
a

Art. D. 132-5
du CSS

Art. L. 431-1
du CSS
Art. R. 431-2
du CSS

Le médecin doit I’indiquer sur toutes ses prescriptions (dont celles de biologie
médicale). Ce NIR est également saisi sur les différentes feuilles de soins papier
(consultations, actes de biologie, etc.) par ’ensemble des professionnels de
santé.

Les professionnels de santé ne peuvent pas utiliser les procédures de
télétransmission, flux sécurisé ou non, compte tenu de la nécessité de respecter
le principe d'anonymat. Ainsi, ils doivent facturer leurs actes sur des feuilles de
soins papier.

Aucune demande de paiement ne peut étre présentée a 1’assuré ou a I’intéressée
pour les dépenses afférentes a I’'IVG (dont les actes de biologie médicale).

Ces prestations sont réglées aux professionnels de santé et aux établissements
de sante suivant la codification habituelle utilisée pour le reglement des IVG.

Des circuits spécifiques sont mis en place pour garantir I’anonymisation des
données.

4.3.4.2.4. Les autres motifs d’ETM

11 existe de nombreux autres motifs d’ETM.

- Selon le motif d’assurance : pour I’assurance accident du travail et maladie
professionnelle pour les actes en rapport ;

- selon la catégorie d’assuré: par exemple les pensionnés d'invalidité, les
bénéficiaires de la Iégislation des pensions militaires ;

4.3.4.3. Le tiers payant

Art. L. 432-1
du CSS

Art. L. 861-3
du CSS

Art. L. 115

du code des pensions
militaires
d’invalidité et des
victimes de la guerre

Les dispenses d’avance des frais pour les frais d’analyses et d’examens de
laboratoire sont définies dans le code de la sécurité sociale et dans la convention
nationale.

Le tiers payant légal ou dispense d’avance des frais est défini dans le code de la
sécurite sociale. Il concerne les assurés et situations suivants :

les bénéficiaires du risque accidents du travail et maladies professionnelles ;

les bénéficiaires de la couverture maladie universelle ;

les titulaires d’une pension militaire d’invalidité et des victimes de guerre ;
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Art. L. 162-4-5 - laréalisation d’examens de biologie médicale en vue de la prescription d’un

du CSS contraceptif chez une assurée mineure d’au moins 15 ans ;
Lettre-reseau

LR-DDGOS-17/2014
du 06.03.2014

Art. L. 861-1 - soins dispensés & un patient bénéficiaire de l'aide au paiement d'une
a complémentaire santé solidaire (CSS), dés lors qu'il a souscrit un contrat de
Art. L. 861-10 complémentaire sélectionné par le ministére de la Santé, figurant sur la liste
du CSS des offres ;

Décret n° 2015-770
du 29.06.2015
(JO 30.06.2015)
Art. D. 861-1

a

ArtD. 861-8

du CSS

Art. D. 863-1

a

Art. D. 863-2

du CSS

Arrété

du 29.06.2015
(JO 30.06.2015)
Lettre-réseau
LR-DDO-88/2015
du 29.06.2015

Art. L. 251-2 - les bénéficiaires de I’aide médicale d’Etat.

du CASF

Décret n® 2011-1314  Sont exclus de la prise en charge par I’aide médicale de I’Etat les actes
du 17.10.2011 techniques et les examens de biologie médicale spécifiques a I’AMP, les
(JO 19.10.2011) médicaments et produits nécessaires a la réalisation de ces actes et examens.
Art. 6-2 Dispense d’avance de frais pour les frais d’analyse et d’examen de laboratoires
de la convention définie par la convention.

nationale

Les assurés exonérés du ticket modérateur ou ceux se trouvant dans toutes
autres situations définies conventionnellement ou par la réglementation en
vigueur, sont dispensés de I’avance de leurs frais pour la part garantie par les
régimes obligatoires d’assurance maladie.

Les cas ou les assurés sont dispensés d’avancer les frais pour la part prise en
charge par I’assurance maladie sont les suivants :

- pour les assurés exonérés du ticket modérateur ;
- dans le cadre de I’hospitalisation privée ;

- dans les autres situations définies conventionnellement ou par la Iégislation
en vigueur ;

- dans les cas définis par des accords locaux (par exemple une situation
économique précaire).
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4.3.4.4.

Art. L. 160-13 11
du CSS

Art. D. 160-6
du CSS

Art. D. 160-8
du CSS

Art. L. 160-13 111
du CSS

Art. D. 160-9

a

Art. D. 160-11
du CSS
Lettre-réseau
LR-DDO-4/2008
du 09.01.2008

Circ. ministérielle

DSS/2A n° 2008-179

du 05.06.2008
(BO 15.07.2008)

La participation forfaitaire et la franchise

4.3.4.4.1. La participation forfaitaire

L’assuré acquitte une participation forfaitaire d’un euro pour tout acte de
biologie médicale.

Le nombre maximum de participations forfaitaires est limité a quatre, par
laboratoire et par jour, et a 50 par année civile pour I’ensemble des actes
facturés (medicaux, actes de biologie médicale).

Les actes de prélevements sont exclus de la participation forfaitaire dés lors que
I’acte de préléevement est effectué pour la réalisation d’un acte de biologie. Seul
I’acte de biologie supporte la participation forfaitaire.

4.3.4.4.2. La franchise

Les actes de prélevement réalisés par les auxiliaires médicaux, dont les
infirmiers, sont soumis a une franchise dont le montant forfaitaire et unitaire est
fixé a 0,50 euro par acte.

Le montant maximum journalier pour un méme assuré et pour un méme
professionnel est fixé a 2 euros.

Le montant annuel est plafonné a 50 euros par année civile.
Seuls sont soumis a la franchise médicale les actes réalisés par un auxiliaire
médical. Les prélevements réalisés par un infirmier sont donc soumis a la

franchise médicale.

Les actes de prélevement réalisés par les techniciens de laboratoire et les
biologistes médicaux ne sont pas soumis a la franchise.
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Tableau I : Actes de la nomenclature des actes de biologie médicale (NABM) soumis a accord
préalable

Mis & jour au 30.11.2019

Code |[Chapitre Libellé
40 ?y?c?éé?]%tique Caryotype constitutionnel prénatal avec incubation
41 [Actesde - ,
cytogenétique Caryotype constitutionnel prénatal avec culture
72 |Spermiologie Exploration biochimique de la fonction prostato-vesiculaire
73 |Spermiologie Exploration de la fonction épididymaire
74 |Spermiologie Etude de I'¢jaculat fractionné
75 |Spermiologie Test de migration-survie des spermatozoides
76 |Spermiologie Recherche d’anticorps fixés sur les spermatozoides (homme)
77 |Spermiologie Recherches indirectes d'anticorps antispermatozoides (homme)
78 |Spermiologie Pénétration du mucus cervical : test croisé
79 |Spermiologie Recherche immunisation antispermatozoides (femme)
80 |Spermiologie Etude d'une éjaculation rétrograde
81 |Spermiologie Coloration des spermatozoides au bleu d'aniline
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Tableau Il : Les cotations et tarifs des prélévements pour les principaux préleveurs (France

meétropolitaine)

Mis & jour au 30.11.2019

K=KB=1,92€ AMI=3,15€ TB=PB=KMB=2,52¢€
Biologiste médical | Biologiste médical Infirmier Technicien
Médecin Non médecin
Prélevements
Lettre-clé = Lettre-clé =
KMB ou K PB ou KB Lettre-clé = AMI | Lettre-clé=TB
4,73 €
AMI 1,5 +
Ponction veineuse KMB15 | 3,78€ | PB15 3,78 € + 135€*|TB15| 3,78 €
MAU*
= 6,08€
4,73 €
Ponction veineuse chez un AMIL5 i
. KMB 15 | 3,78 € PB5 12,60 € + 135€*| TB5 | 12,60 €
enfant de moins de 5 ans *
MAU
= 6,08€
Prélévement de moelle K5 |960e| KB5 | 9,60€ | Non autorisé
0sseuse
K3 AMI 3
(chezla | 5,76 € (chezla | 9,45 €
) femme) KB 2 femme)
Cathétérisme urétral (chezla | 3,84€
K4 femme) AMI 4
(chez 7,68 € (chez | 12,60 €
I'nomme) I'hnomme)
Prélévement aseptique : AMI1 | 3,15€
Téguments, phanéres, K3 5,76€ | KB3 5,76 € + + Non autorisé
muqueuses MAU* | 1,35 €*
Prélevement gynécologique K3 5,76 € KB 3 5,76 € Non autorisé
Prélevement artériel K5 9,60 € KB 5 9,60€ | AMI5 | 15,75€
Tubage gastrique K10 1920€| KB10 | 19,20€ | AMI3 | 9,45¢€

* MAU = majoration acte unique, ne s’applique qu’en cas de réalisation d’acte isolé de valeur AMI 1,5

ou AMI 1
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Tableau I11 : Tarifs conventionnels des laboratoires de biologie médicale

Mis a jour au 30.11.2019

| Tarifs en euros

métropoltaine | Anties | Raen
| B | 0,27 | 031 | 033
| KB | 1,92 | 1,92 | 1,92
| PB | 2,52 | 2,52 | 2,52
| TB | 2,52 | 252 || 252

Majorations et indemnités de déplacement pour les biologistes médicaux non médecins :

Majoration pour prélévements effectués :
- la nuit 22,87 22,87 22,87
- le dimanche ou jour férié (1) 16,77 16,77 16,77
Indemnité de déplacement :
- Paris, Lyon, Marseille 4,73
- agglomérations de 100 000 habitants et plus 3,66
- autres 3,35 3,86 4,02
Indemnité kilométrique :
- plaine (2) 0,38 0,44 0,46
- montagne (3) 0,53 0,62 0,64
- a pied ou a ski 3,05 3,35 3,35

Majorations et indemnités de déplacement pour les techniciens de laboratoire

Majoration pour prélevement effectué la nuit entre

20 heures et 23 heures et entre 5 heures et 8 heures 9,15 .15 9,15
Majoration pour préléevement effectué la nuit entre 18.30 18.30 18.30
23 heures et 5 heures ’ ’ ’

!\/Iajor,a'gi,on pour prélévement effectué le dimanche ou 780 780 780
jour fériée ’ ’ ’

Indemnité de déplacement | 2,20 | 2,20 I 2,20
Indemnité kilométrique : plaine | 0,30 | 033 | 033
Indemnité kilométrique : montagne | 0,45 | 0,50 I 0,50
Indemnité kilométrique : & pieds ou & ski | 3,35 | 366 | 3,66

(1) Cette majoration s'applique uniquement en cas d'urgence, justifiée par I'état du malade. Les actes
doivent se dérouler au domicile du malade, la nuit ou le dimanche et les jours fériés.

Cette majoration s'applique en supplément des honoraires. Elle prend effet a partir du samedi midi. Les
actes de nuit doivent s'effectuer entre 20h00 et 8h00, mais ils ne donnent lieu a un supplément que si
I'appel au biologiste a été réalisé entre 19h00 et 7h00.
(2) Abattement kilométrique : 6 km aller, 6 km retour.

(3) Abattement kilométrique : 3 km aller, 3 km retour.

Tableau consultable sur www.ameli.fr
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Tableau 1V : Tarifs conventionnels des biologistes médicaux médecins (K, KMB, frais de

déplacement et majorations)

Extrait de la convention nationale des médecins libéraux

Mis & jour au 30.11.2019

Tarifs en euros

Départements || Guadeloupe Guyane || Mayotte
métropolitains || Martinique Réunion
K | 192 | 192 || 192 | 192 |
IKMB I 2,52 | 252 || 252 | 252 |
[Majoration de dimanche et de jour férié (1) | 1906 || 1906 || 1906 | 1906 |
[Majoration de nuit sauf pédiatres | 2515 || 2515 || 2515 | 2515 |
Indemnité de déplacement ID (2) :
- agglomérations de Paris, Lyon, Marseille 5,34
- autres agglomérations ou communes non 3,81 4,19 4,57 4,57
agglomérées
Indemnité kilométrique IK :
- plaine 0,61 0,67 0,73 0,73
- montagne et haute montagne 0,91 1,01 1,10 1,10
- a pied ou a skKi 4,57 5,03 5,49 5,49

(1) La majoration de dimanche s'applique a partir du samedi midi pour la visite a domicile justifiée.

(2) Les agglomérations correspondent a celles définies par I'lNSEE dans son dernier recensement.

Tableau consultable sur www.ameli.fr
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Tableau V : Tarifs conventionnels des infirmiers (AMI, frais de déplacement et majorations)

Mis a jour au 30.11.2019

| Tarifs en euros

Départements Départements et régions
métropolitains d’outre-mer et Mayotte
IAMI | 3,15 | 3,30
IMAU (majoration acte unique) | 1,35 | 1,35
Indemnité forfaitaire de déplacement (IFD) 2,50 2,50
Indemnité kilométrique (1K) :
- plaine 0,35 0,35
- montagne 0,50 0,50
- a pied ou a ski 3,40 3,66
Majorations de nuit :
- de 20h & 23h et de 5h a 8h 9,15 9,15
-de 23h a5sh 18,30 18,30
[Majoration de dimanche (1) | 8,50 | 8,50

(1) La majoration de dimanche s'applique a compter du samedi 8 h pour les appels d'urgence.

Tableau consultable sur www.ameli.fr

Tableau VI : Tarifs conventionnels des sages-femmes (SF, SFI, frais de déplacement et
majorations)

Mis & jour au 30.11.2019

| Tarifs en euros |
Départements Départements et
métropolitains régions d'outre-mer
|Actes en SF | 2,80 | 2,80 |
| | | |
|Soins infirmiers : [ | ]
/Actes en SFI | 2,18 | 2,18 ]
IMajoration de dimanche I 7,62 I 7,62 |
[Majoration de nuit | 9,15 | 9,15 ]
| IFA : indemnité forfaitaire de déplacement | 1,19 | 1,19 |
Indemnité kilométrique en plaine | 0,45 I 0,59 |
Indemnité kilométrique en montagne | 0,73 | 0,80 ]
Indemnité kilométrique & pied ou & ski | 3,95 | 4,35 |

Tableau consultable sur www.ameli.fr
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Tableau VII : Codage, facturation et prise en charge des examens d’anatomie et de cytologie

pathologiques

Mis & jour au 30.11.2019

Laboratoire de biologie médicale
privé

Cabinet libéral

Code spécialité

Laboratoire de biologie médicale
exclusif ACP : 40

Laboratoire de biologie médicale
polyvalent : 39

37

Nomenclature

Nomenclature générale des actes
professionnels (NGAP)

Classification commune des actes

meédicaux (CCAM)

Codage Code de la NGAP Code de la CCAM
Convention nationale des directeurs de | Convention nationale des médecins
. laboratoire privés d’analyses médicales
Convention
Pas de secteur 11 Possibilité de secteur 11
Lettre-clé Lettre-clé B Pas de lettre-clé (CCAM)

Feuille d’honoraires

Feuille de soins de laboratoire ou
bordereau S 3404

Feuille d’honoraires de médecin ou

bordereau S 3404

Prescription médicale

Obligatoire

Facultative

Participation forfaitaire de
I’assuré

un euro par acte

un euro par acte

Taux de remboursement

60 %

70 %
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Tableau VIII : Taux de remboursement

Mis a jour au 30.11.2019

Cas général

Régime Alsace Moselle

Bénéficiaires du Fonds de
solidarité vieillesse ou de
I’allocation de solidarité
pour les personnes agées

Taux de
remboursement

Ticket
modérateur

Taux de
remboursement

Ticket
modérateur

Taux de
remboursement

Ticket
modérateur

Examens de
biologie
médicale et
d’anatomie et
cytologie
pathologiques
en laboratoire
(en B)

60 %

40 %

90 %

10 %

80 %

20 %

Examens
d’anatomie et
cytologie
pathologiques
en cabinet
(CCAM)

70 %

30 %

90 %

10 %

80 %

20 %

Prélevements
par les
biologistes
médicaux non
médecins, les
auxiliaires
médicaux (dont
infirmiers), les
techniciens de
laboratoire

60 %

40 %

90 %

10 %

80 %

20 %

Prélevements
par les
médecins, les
sages-femmes,
les chirurgiens-
dentistes

70 %

30 %

90 %

10 %

80 %

20 %

Frais relatifs au
dépistage
sérologique du
VIH et du virus
de I'népatite C

100 %

0%

100 %

0%

100 %

0%

Examens de
biologie
médicale
dispensés a des
malades
hospitalisés en
établissement
de santé

80 %

20 %

100 %

0%

100 %

0%
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Direction Déléguée a la Gestion et a I'Organisation des Soins
Direction de I'Offre de Soins
Département des Produits de Santé
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5. LABIOLOGIE MEDICALE DES ETABLISSEMENTS DE SANTE

5.1. LEPROGRAMME DE MEDICALISATION DES SYSTEMES

D’ INFORMATION
Art. L. 6113-7 Les établissements de santé publics ou privés mettent en ceuvre des systemes
a d'information qui tiennent compte des pathologies et des modes de prise en
Art. L. 6113-11 charge pour améliorer la connaissance et I'évaluation de I'activité et des colts et
du CSP favoriser I'optimisation de I'offre de soins, dans le respect du secret médical et
Art. R. 6113-1 des droits des malades.
a
Art. R. 6113-10 Ce programme de médicalisation des systémes d’information (PMSI) concerne
du CSP tous les etablissements de santé.

Art. R. 6113-27
du CSP

Il en existe quatre :

- PMSI en soins de courte durée en médecine, chirurgie, obstétrique (MCO) et
odontologie ;

- PMSI en hospitalisation a domicile (HAD) ;
- PMSI en soins de suite ou de réadaptation (SSR) ;
- PMSI en psychiatrie.

Le codage des examens de biologie médicale n’est pas pris en compte dans le
PMSI.

52. LESACTIVITES RELEVANT DE LA TARIFICATION A L’ACTIVITE

Art. L. 162-22-6
du CSS

La tarification a [I’activit¢ (T2A) est un systtme de financement des
établissements de santé construit sur le PMSI.

Cette tarification s'applique, quelles que soient leurs modalités :

a ’hospitalisation avec ou sans hébergement y compris les alternatives a la
dialyse en centre ;

- al’hospitalisation a domicile ;

- aux consultations et actes externes ou passages aux urgences (non suivis

d’une hospitalisation) pour les établissements antérieurement en dotation
globale.

Les établissements pratiquant ces activités de soins sont divisés, en cinq
catégories :

a) les établissements publics de santé, a l'exception des établissements
dispensant des soins aux personnes incarcérées mentionnés a l'article
L. 6141-5 du méme code ;

b) les établissements de santé privés a but non lucratif admis a participer au
service public hospitalier ;

c) les établissements de santé privés a but non lucratif ayant opté pour la
dotation globale de financement en application de [larticle 25 de
I'ordonnance n°® 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de I'hospitalisation
publique et privée ;

d) les établissements de santé privés autres que ceux mentionnés aux
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paragraphes b) et c) ayant conclu un contrat pluriannuel d'objectifs et de
moyens avec 1’agence régionale de santé (ARS) ;

e) les établissements de santé privés autres que ceux mentionnés aux
paragraphes b), c) et d).

Les établissements de santé des catégories a), b) et c) relevaient antérieurement
d’une dotation globale (DG) et ceux des catégories d) et e) d’un objectif
quantifié national (OQN).

Ils sont dénommeés respectivement dans le présent guide « établissements de
santé ex DG » ou « établissements de santé privés ex OQN ».

Loi n° 2009-879 La loi n° 2009-879 du 21.07.2009 portant réforme de 1’hopital et relative aux

du 21.07.2009 patients, a la santé et aux territoires — loi « HPST » — prévoit que les anciens

Art. 1 établissements de santé privés a but non lucratif cités au b) et c) évoluent vers le

(JO 22.07.2009) statut « d’établissements de santé privés d’intérét collectif (ESPIC) ».

Art. L. 6161-5 Sont qualifiés d’ESPIC :

du CSP - les centres de lutte contre le cancer ;

Art. D. 6161-2 JORT e . .

3 - les établissements de santé privés gérés par des organismes sans but lucratif

Art. D. 6161-4 qui en font la déclaration aupres de 1’agence régionale de santé.

du CSP Les obligations a 1’égard des patients d’égal acces a des soins de qualité et de
permanence de l'accueil et de la prise en charge ou d'orientation vers un autre
établissement (prévues aux 1° et 2° de I’article L. 6112-3) sont applicables aux
ESPIC pour I’ensemble de leurs missions.
Les ESPIC appliquent aux assurés sociaux les tarifs prévus aux articles
L. 162-20 et L. 162-26 du code de la sécurite sociale.

52.1. LES MODALITES DE PRISE EN CHARGE DE LA BIOLOGIE MEDICALE
EN T2A
5.2.1.1. Les généralités

Art. R. 162-32 Le principe géneral de la T2A est une prise en charge forfaitaire des soins, un

du CSS forfait « tout compris ».

Art. R. 162-32-1

du CSS

Art. D. 162-8 A ce financement li¢ directement a [Dactivité (forfait avec éventuelles

du CSS prestations en sus) peuvent s’ajouter, selon les établissements, des forfaits

Arrété annuels (urgences, prélévements d’organes...) ou des dotations comme les

du 28.06.2016 missions d’intérét général et d’aide a la contractualisation (MIGAC).

(JO 08.06.2016)
Chaqgue année deux arrétés complémentaires définissent d’une part les forfaits
relatifs aux activités de médecine, de chirurgie, obstétrique et odontologie et
d’autre part les €léments tarifaires.

Arréteé Pour I’année 2019 :

du 19.02.2015 - Parrété du 22.02.2019 modifiant I’arrété du 19.02.2015 définit les forfaits ;

(JO 24.02.2015)

modifié par
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Arrété
du 22.02.2019
(JO 28.02.2019)

Arrété

du 06.03.2019
(JO 12.03.2019)

Lettre-réseau

- Darrété du 06.03.2019 fixe les éléments tarifaires.
Les sous-chapitres suivants font référence a ces deux arrétés.

Cette lettre-réseau traite de la prise en charge de la biologie médicale en T2A.

LR-DDGOS-135/2006

du 05.12.2006

5.2.1.2.

Art. R. 162-32
ler alinéa

du CSS

Art. R. 162-32-1
2eme alinéa

du CSS

5.2.13.

Art. R. 162-32
ler alinéa

du CSS

Art. R. 162-32-1
2eme alinéa

du CSS

5.2.14.

Art. R. 162-32
ler alinéa
du CSS

Les examens de biologie médicale peuvent selon les situations rencontrées (type

de soins, statut juridique de I’établissement...), étre inclus ou non dans les
différents forfaits de la T2A.

L’hospitalisation en médecine, chirurgie, obstétrique ou odontologie

Les séjours et les soins avec ou sans hébergement sont pris en charge sous
forme d’un forfait par séjour.

Ce forfait est dénommeé « groupe homogene de séjour (GHS) ».

Le GHS est représentatif de la mise a disposition de I'ensemble des moyens
nécessaires a I'hospitalisation du patient.

Les examens de biologie médicale sont :
- inclus dans ce forfait dans un établissement de santé ex DG
- exclus de ce forfait dans un établissement de santé privé ex OQN

Les soins d’épuration extra rénale

Les séances de dialyse effectuées en centre sont tarifées :

- dans un établissement de santé ex DG sous la forme d’un GHS par séance,
les examens de biologie médicale sont inclus dans le GHS ;

- dans un établissement de santé privé ex OQN sous la forme d’un GHS par
séance. Les examens de biologie médicale sont exclus de ce GHS.

Le traitement a domicile de I’insuffisance rénale chronique par hémodialyse
est tarifé sous la forme d’un forfait D14 par séance. Dans le cadre de la dialyse
péritoneale, il existe 2 forfaits (D15 et D16) selon les modalités de traitement.

Les examens de biologie medicale sont :
- inclus dans ce forfait dans un établissement de santé ex DG ;
- exclus de ce forfait dans un établissement de santé privé ex OQN.

Les séances de soins autres que les dialyses

Les séances concernent les soins de chimiothérapie, d’irradiation, de transfusion
sanguine et d’oxygénothérapie hyperbare en caisson qui ont lieu en
établissement.

Chapitre 5 : La biologie médicale des établissements de santé 142



Références juridiques — Biologie médicale — 2019

Art. R. 162-32-1
2éme alinéa
du CSS

5.2.15.

Arrété

du 26.02.2016
(JO 08.03.2016)
modifié par
Arrété du
11.12.2019

(JO 17.12.2019)

Elles sont tarifées sous la forme d’un GHS par séance, comme pour les séjours.

Les examens de biologie medicale sont :
- inclus dans ce forfait dans un établissement de santé ex DG ;
- exclus de ce forfait dans un établissement de santé privé ex OQN.

L’interruption volontaire de grossesse

Pour les établissements ex-DG

Les interruptions volontaires de grossesse (IVG) sont facturables sur la base de
forfaits relatifs aux soins et a I’hospitalisation. Il existe :

- Quatre forfaits pour les VG instrumentales avec ou sans anesthésie
géneérale ;
- Un forfait pour les IVG médicamenteuses.

Chaque forfait inclut la consultation au cours de laquelle le médecin recoit le
consentement de la patiente, le cas échéant une injection d’anticorps anti-D, les
investigations préalables par méthode biologique et échographiques, la
surveillance ainsi que la consultation de contrdle, associée le cas échéant a une
échographie de controle, et la vérification de D’interruption de grossesse par
méthode biologique.

Pour les établissements de santé privés ex-OQN

Les interventions sont facturées sur la base de tarifs de soins et de forfaits
d’hospitalisation, différents selon le type d’IVG :

- Pour les IVG instrumentales : des prix limites des soins et des forfaits
d’hospitalisation sont fixés :

pour la consultation au cours de laquelle le médecin recoit le
consentement de la patiente et pratique une échographie ;

I’acte I’IVG

I’anesthésie loco régionale ou générale ;

les investigations biologiques préalables a I’intervention (22,95 €) ;
I’accueil et I’hébergement, y compris les frais de salle d'opération ;

les investigations ultérieures a 1’intervention par méthode biologique
(13.50€) ;

la consultation de contréle.

- Pour les IVG par voie médicamenteuse : des prix limites des soins et de la
surveillance sont fixés pour :

les investigations biologiques préalables a I’intervention (22,95 €) ;

la consultation au cours de laquelle le médecin regoit le consentement
de la patiente et pratique une échographie ;

la rémunération globale liée a la consultation de prise initiale et
secondaire de medicaments (prise secondaire avec ou sans surveillance
médicale) ;

les investigations ultérieures a 1’intervention par méthode biologique
(13,50 €) ;

la consultation de contrdle et 1’échographie de contrdle.
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Lettre-réseau

Elle explicite les modalités de prise en charge définies par I’arrété du

LR-DDGOS-27/2016  26.02.2016.

du 19.04.2016

5.2.1.6.

Art. R. 162-32
ler alinéa

du CSS

Art. R 162-32-1
4eme alinéa

du CSS

5.2.1.7.

Art. R. 162-32
2eme alinéa

du CSS

Art. R 162-32-1
3eme alinéa

du CSS

Art. R. 712-37-1
du CSP

Art. D. 162-5
du CSS

5.2.18.

Art. R. 162-32
4eme alinéa

du CSS

Art. R 162-32-1
3eme alinéa

du CSS

5.2.1.9.

Art. R. 162-32
5eme alinéa

du CSS

Art. R 162-32-1
3eme alinéa

du CSS

L’hospitalisation a domicile

Les séjours et les soins en hospitalisation a domicile sont pris en charge sous
forme de forfaits, par jour de prise en charge.

Ce forfait est dénomme « groupes homogenes de tarifs (GHT) ».

Les examens de biologie médicale sont inclus dans ce forfait quel que soit le
statut juridique de 1’établissement.

Le passage au service des urgences

Les soins non programmeés, non suivis d'une hospitalisation, dispensés dans les
services et les unités d'accueil et de traitement des urgences, sont pris en charge
forfaitairement, sous la forme d’une allocation pour chaque passage aux
urgences (ATU), non cumulable avec la facturation d’un GHS.

Ce forfait est représentatif de la mise a disposition de I'ensemble des moyens
nécessaires a l'accueil et au traitement du patient.

Les examens de biologie médicale sont exclus de ce forfait quel que soit le
statut juridique de 1’établissement.

Les soins non programmes, non suivis d'une hospitalisation, dispensés dans
les établissements qui ne sont pas autorisés a exercer |'activité d'accueil et de
traitement des urgences

Les soins non programmeés, non suivis d'une hospitalisation dispensés, dans les
établissements qui ne sont pas autorisés a exercer l'activité d'accueil et de
traitement des urgences sont pris en charge sous la forme d’un forfait dénommé
« forfait de petit matériel (FFM) », pour chaque passage.

Ce forfait est représentatif de la mise a disposition de matériel de petite
chirurgie ou d'immobilisation.

Les examens de biologie médicale sont exclus de ce forfait, quel que soit le
statut juridique de I’établissement.

Les actes requérant I'utilisation d*un secteur opératoire ou I'observation du
patient dans un environnement hospitalier, non suivis d'une hospitalisation

Les actes requérant l'utilisation d'un secteur opératoire ou l'observation du
patient dans un environnement hospitalier, non suivis d'une hospitalisation, sont
pris en charge sous la forme d’un forfait dénommé « sécurité et environnement
hospitalier (SE) ».

Les examens de biologie médicale sont exclus de ce forfait, quel que soit le
statut juridique de I’établissement.
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5.2.1.10. Le séjour en hopital de jour pour la synthése annuelle des personnes infectées
par le virus de ’immunodéficience acquise

Circ. ministérielle La direction de 1’hospitalisation et de 1’organisation des soins a estimé que la

DHOS/M2A/DGS/  prise en charge d’une synthése annuelle pour les patients infectés par le virus de

R12 n° 2007/415 I’immunodéficience humaine (VIH) pouvait faire 1’objet de la facturation d’un

du 19.11.2007 GHS d’hopital de jour. Cette synthése doit comprendre au minimum un certain
nombre d’examens dont au moins un examen du bilan viro-immunologique
(= CD4 ou charge virale, ou test de résistance génotypique aux antirétroviraux
ou dosage des antirétroviraux, etc.).

5.2.1.11. Les consultations et actes externes dans un établissement de santé ex DG

Art. L. 162-26 Les établissements de santé peuvent organiser des consultations et actes
du CSS externes mentionnés a l'article L. 162-26 pour permettre aux malades, blessés et
Art. R. 162-51 femmes enceintes en état de se déplacer soit de venir recevoir des soins, soit de
du CSS faire établir le diagnostic d'une affection et prescrire le traitement approprié.

Les examens de biologie médicale ainsi que les actes de prélevements sont pris
en charge par les régimes obligatoires d'assurance maladie dans les conditions
et dans la limite des tarifs fixés par les nomenclatures et conventions en
vigueur.

Pour les examens de biologie médicale et pour les actes de prélevements
réalisés par un biologiste médical non médecin ou par un technicien, la
nomenclature des actes de biologie médicale (NABM) et la convention des
directeurs de laboratoires privés de biologie médicale s’appliquent.

Pour les actes de prélevements concernant les autres préleveurs, la NGAP et la
convention nationale de la catégorie du préleveur s’appliquent.

Les actes d’anatomie et de cytologie pathologiques (ACP) effectués dans un
laboratoire de biologie médicale relévent de la NGAP, les autres, de la
classification commune des actes médicaux.

5.2.2. LES MODALITES DE FACTURATION DE LA BIOLOGIE MEDICALE EN
T2A

5.2.2.1. Lesregles générales

Lettre-réseau Lorsque les examens de biologie médicale sont inclus dans les forfaits ils ne

LR-DDGOS-135/2006 peuvent étre facturés en supplément, ni par I’établissement, ni par un laboratoire

du 05.12.2006 de biologie medicale privé, si ces actes sont realises durant le séjour ou la
séance.

L’établissement peut, soit réaliser lui-méme les examens de biologie médicale,
soit choisir de les externaliser (exécution par un laboratoire privé ou par un
autre établissement).

Lorsque les examens de biologie médicale et les actes de prélévements sont
exclus des forfaits, ils sont pris en charge par les régimes obligatoires
d’assurance maladie dans les conditions et dans la limite des tarifs fixés par la
NABM et par la convention des directeurs de laboratoires de biologie médicale.
Cf. chapitre 4 — La prise en charge de la biologie médicale en ambulatoire.
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5.2.2.2.

Art. L. 162-26
du CSS

Art. L. 174-2-1
du CSS

Loi n° 2003-1199
du 18.12.2003
Art. 33

(JO 19.12.2003)
modifié par la
Loi n° 2012-1404
du 17.12.2012
Art. 63

(JO 18.12.2012)

Décret n° 2014-787

du 08.07.2014
(JO 10.07.2014)
modifié par

Décret n° 2014-1766

du 31.12.2014
(JO 03.01.2015)

Lettre-réseau
LR-DDGOS-
45/2014

du 17.06.2014

5.2.2.3.

Art. R. 162-32-1
du CSS

Art. R. 161-40

Les établissements de santé ex DG

Les tarifs fixes pour les consultations et actes externes servent de base au calcul
de la participation de I'assuré, a la facturation de ces prestations aux patients
non couverts par un régime de l'assurance maladie et a I'exercice des recours
contre tiers.

La part prise en charge par I’assurance maladie pour les actes et consultations
externes prévus a ’article L. 162-26 du code de la securité sociale est versee
aux établissements pour le compte de I’ensemble des régimes par la caisse
primaire d’assurance maladie dans la circonscription de laquelle est implanté
I’établissement.

Par dérogation a Il’article L. 174-2-1, les frais afférant a ces actes et
consultations externes ne sont pas facturés directement aux caisses.

Pour chaque établissement de santé un arrété des ministres chargés de la sante,
de la sécurité sociale et du budget, fixe la date a laquelle prend fin la dérogation
prévue, en distinguant, le cas échéant, les actes et consultations externes d’une
part, et les autres prestations hospitalicres, d’autre part.

Les établissements transmettent a échéances régulieres a 1’ARS, pour les
activités mentionnées au méme article, leurs données d'activité y compris celles
relatives aux consultations externes. Cette transmission se fait via la plateforme
e-PMSI. Elle permet de déterminer 1’allocation des ressources des
établissements de santé ex DG.

Cette lettre-réseau décrit les modalités pratiques de mise en ceuvre de la
généralisation de la facturation individuelle dans les établissements de soins
(FIDES) pour les actes et consultations externes. Elle présente le dispositif
d’accompagnement.

La LFSS 2018 prévoit une généralisation de la facturation FIDES en 2022.
Pour en savoir plus :

https://solidarites-sante.gouv.fr/professionnels/gerer-un-etablissement-de-sante-
medico-social/performance-des-etablissements-de-sante/simphonie/fides

Les établissements de santé prives ex OQN

Pour les établissements de santé privés ex OQN, les examens de biologie
médicale sont facturés, en sus des forfaits T2A, pour les activités suivantes :

- le séjour avec ou sans hébergement ;

- laseance (dialyse, chimiothérapie, irradiation, transfusion sanguine,
oxygénothérapie hyperbare en caisson) ;

- le passage aux urgences.

Les feuilles de soins nécessaires aux actes effectués et aux prestations servies,
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du CSS

Lettre-réseau
LR-DDGOS-28/2019
du 30.04.2019

directement liés a une hospitalisation dans un établissement de santé privé a but
lucratif, sont appelées bordereaux de facturation.

Ce bordereau de facturation, modeéle Cerfa S 3404, comporte le numéro du
Fichier national des établissements sanitaires et sociaux (FINESS) de
I’établissement.

L'ordonnance du prescripteur n'est pas soumise a transmission mais doit étre
conservee par l'établissement selon des modalités définies par une convention
nationale conclue pour une durée au plus égale a cing ans entre les organisations
hospitalieres les plus représentatives des établissements concernés et les caisses
nationales d'assurance maladie. A défaut de convention nationale, la durée de
conservation est de 5 ans.

L'Assurance Maladie promeut la dématérialisation du bordereau S3404 dans un
objectif de simplification administrative. Cette lettre-réseau décrit les modalités
de mise en ceuvre de la dématérialisation du bordereau de facturation et de ses
piéces justificatives (formulaire S.3404).

Elle présente le protocole d'accord visant a organiser et sécuriser les échanges
électroniques entre les établissements et I'Assurance Maladie, et précise les
modalités techniques et opérationnelles mises en place dans le cadre du
démarrage des opérations. Elle précise également les principes qui régissent le
recueil et la gestion de la signature manuscrite numérique des différents acteurs
du processus.

La base juridique autorisant a déroger au principe de transmission de
I’ordonnance lors des opérations de facturation effectuées par les établissements
de santé privés n’est pas applicable aux actes de biologie qui sont facturables en
sus et dont les prescriptions doivent étre transmises par voie dématérialisée.

La lettre-réseau donne le calendrier de déploiement et la liste des établissements
concernés par I’étape pilote.

523. LES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE URGENTS DANS LES
ETABLISSEMENTS DE SANTE EX-DG ET EX-OQN

Art. L. 6211-8-1
du CSP

Arrété
du 15.12.2016
(JO 22.12.2016)

Un arrété stipule que la liste des examens de biologie médicale réputés urgents
ainsi que les conditions de réalisation et de rendu des résultats des examens est
établie par chaque LBM dans des conditions définies par arrété.

L’arrété indique que des examens sont considéres comme urgents lorsque la
situation clinique du patient le nécessite.

Les résultats des examens doivent étre rendus dans un délai qui répond a la
situation d'urgence, en fonction des données acquises par la science pour la
phase analytique, et des éléments cliniques pertinents.

Ce délai correspond au temps entre le prélevement de I'échantillon et la
communication au prescripteur du résultat validé par le biologiste médical.

La liste des examens urgents est établie par chaque LBM d'un établissement de
santé :
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- apres avis de la commission médicale d'établissement pour les
établissements publics ;

- ou de la conférence médicale pour les établissements prives.

La liste précise pour chaque examen le délai maximum de communication de
ces résultats.

La liste est insérée dans le manuel unique des procédures pré-analytiques
applicables du LBM ainsi que dans chacune des copies de ce manuel. Elle en
constitue un élément obligatoire.

Elle doit étre adressée par voie électronique ou par courrier papier a chacun des
prescripteurs habituels dés sa réalisation et a chaque modification.

L'arrété précise que la prescription d'un examen urgent comprend la mention du
terme "urgent” et les éléments cliniques pertinents motivant cette urgence.

Le prescripteur devra également faire connaitre le moyen par lequel il sera
informé le plus rapidement, de maniére fiable et tragable, du résultat.

5.24. LES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE HORS NOMENCLATURES
DANS LES ETABLISSEMENTS EX-DG ET EX- OQN

5.2.4.1. Les missions d’intérét général et d’aide a la contractualisation

Art. L. 162-22-13 Il existe une dotation nationale de financement des missions d'intérét général et
du CSS d’aide a la contractualisation des établissements de santé (MIGAC).

La dotation nationale de financement des missions d'intérét général et d’aide a
la contractualisation des établissements de santé (MIGAC) est destinée
notamment a financer la part des activités de médecine, chirurgie et obstétrique
des établissements de santé publics et privés qui ne peut étre tarifée a I’activité.

Art. D. 162-6 Parmi les missions d’intérét général, figurent les « missions d’enseignement, de
1% alinéa recherche, de référence et d’innovation (MERRI) ».
du CSS

La dispensation de certains soins non couverts par les nomenclatures ou les
tarifs est financée par les MERRI.

Art. D. 162-8 Sont pris en charge au titre de la dispensation des soins non couverts par les
du CSS nomenclatures ou les tarifs: les actes de biologie médicale et les actes
Arrété d’anatomie et de cytologie pathologiques (ACP) non-inscrits sur la liste prévue
du 23.07.2018 a larticle L. 162-1-7 du CSS (c’est-a-dire hors nomenclatures) a I’exception :
(JO 10.08.2018) - des activités d’hygiene hospitaliere qui sont couvertes par les GHS ;

- des typages HLA effectués dans le cadre de greffe qui sont couverts par le
forfait annuel de greffe (FAG).

Un arrété fixe chaque année le montant de la dotation nationale de financement
des MIGAC.

Circulaire Une circulaire fixe chaque année les conditions de ressources complémentaires
DDGOS/R1/2019/233  régionales versées aux établissements de santé. Certaines mesures concernent la
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du 07.11.2019 biologie.
Pour I’année 2019 la circulaire prévoit des dotations pour les centres de
diagnostic prénatal et les centres de diagnostic préeimplantatoire. Elles ont pour
objet de compenser les charges non facturables liées a la pratiqgue de ces
diagnostics.

5.24.2. Les modalités d’identification et de recueil des actes de biologie médicale et
d’ACP hors nomenclatures

Instruction Sont entrées en vigueur, & compter de 2015, de nouvelles modalités de prise en
ministérielle charge, au titre de la dotation MERRI (code MERRI GO03), de 2 catégories
DGOS/PF4/2015/258  d’actes de biologie et d’ACP hors nomenclatures (HN).
du 31.07.2015
Sont concernés les actes innovants, inscrits, pour une durée initiale de 3 ans, au
sein du Référentiel des actes Innovants Hors Nomenclature (RIHN).

Ces actes sont susceptibles de présenter un bénéfice clinique significatif
permettant de satisfaire un besoin médical non couvert ou insuffisamment
couvert ou de réduire significativement les dépenses de sante.

Sont également concernés les actes HN susceptibles de faire 1’objet d’une
proposition de prise en charge ultérieure par la collectivité, compte tenu de leur
niveau suffisant de validation clinique estimé par les sociétés savantes de
biologie médicale et d’ACP.

Cette 2°™ catégorie d’actes est inscrite au sein d’une liste dite complémentaire
transitoire.

La liste complémentaire est indépendante du RIHN et n’a pas vocation a étre
alimentée par des actes qui en sont issus. Elle est en effet exclusivement
constituée du stock d’actes en attente d’évaluation et dont le financement a
vocation a basculer dans le droit commun (ville ou hpital) en cas d’évaluation
positive par la HAS.

L’actualisation de la liste complémentaire est fonction de la radiation des actes
qui la composent en raison :

- d’une prise en charge de droit commun par la collectivité (ville ou hopital)
suite a une évaluation favorable de la HAS ;

- d’une radiation simple suite a une évaluation défavorable de la HAS ou a un
refus de prise en charge par la collectivité ;

- de la mise en évidence de la non pertinence de son inscription au sein de la
liste complémentaire, aprés analyse de la HAS, de la DGOS ou de la
CNAM.

Pour en savoir plus :
https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-
innovation/rihn

5.2.4.3. Lesregles de prise en charge et de facturation

Les établissements de santé publics et privés sont soumis aux mémes regles de
prise en charge.
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Lettre-réseau
LR-DDGOS-135/2006
du 05.12.2006

Instruction
ministérielle
DGOS/PF4/DSS
/1A/2018/101

du 16.04.2018
Article L.6211-18
du CSP

Article L. 6221-1
du CSP

Art. L. 6211-19
du CSP

Art. L. 6211-11
du CSP

Les examens de biologie médicale hors nomenclature (HN) sont financés dans
le cadre de la dotation MIGAC.

En conséquence, les examens de biologie médicale HN ne peuvent étre facturés
ni aux caisses ni aux patients.

Les établissements de santé peuvent, soit réaliser eux-mémes ces actes HN, soit
choisir de les externaliser.

L’instruction ministérielle rappelle le contexte réglementaire encadrant la
prescription, la réalisation et le financement des actes de biologie médicale et
d’ ACP hors nomenclatures ¢€ligibles au titre de la dotation MERRI GO3.

Le biologiste médical peut réaliser des actes autres que ceux prescrits ou ne pas
réaliser ceux prescrits sous réserve de 1’accord du prescripteur (sauf en cas
d’urgence ou d’indisponibilité) ce qui souligne le réle central du biologiste dans
le renforcement de la pertinence des prescriptions. Il est également garant du
contrat clinicobiologique et de la pertinence des informations données aux
prescripteurs. L’enjeu est important pour des actes HN qui sont des actes pour
la plupart non encore évalués par la HAS et financés par une enveloppe
limitative.

Le laboratoire de biologie médicale :

L’obligation d’accréditation concerne les trois phases de tous les examens de
biologie médicale a I’exception des examens de biologie médicale innovants
HN.

Ceci implique que les examens de biologie médicale inscrits sur la Liste
Complémentaire (LC) sont soumis a accréditation et que les actes inscrits au
Référentiel des actes Innovants Hors Nomenclatures (RIHN) ne le sont pas. Les
colits de la procédure d’accréditation des actes HN de la LC sont supportés par
I’établissement effecteur.

Les transferts d’examen :

Si un LBM n’est pas en mesure de réaliser un examen de biologie médicale, il
peut transferer les échantillons biologiques prélevés a un autre laboratoire a des
fins d’analyse et d’interprétation. Dans un contexte d’établissements de santé, le
principe d’un flux d’échantillon biologiques (et non de patients) entre un
laboratoire préleveur en lien avec le patient et un laboratoire effecteur demeure
que le patient ait été prélevé dans le cadre d’une consultation externe ou d’une
prestation hospitaliére avec ou sans hospitalisation.

Le biologiste-responsable du LBM en lien avec le patient conserve la
responsabilité¢ de I’intégralité de I’examen de biologie médicale méme s’il y a
transfert d’échantillon biologique vers un autre LBM a I’exception des examens
de détermination des caractéristiques génétiques pour lesquels le compte-rendu
est commenté et signé par le praticien agrée responsable de ces examens.

Les LBM déclarent annuellement a I’ARS le nombre total d’examens sur la
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base des codes examens NABM mais aussi RIHN et liste complémentaire.

Instruction Les conditions de financement :

ministérielle

DGOS/PF4/DSS/1A/ La participation a la Merri GO3 est financée sous certaines conditions :
2018/101 - dans les cas ou I’acte est prescrit et réalisé dans le méme établissement de
du 16.04.2018 santé, il est éligible & un financement par cette dotation.

- dans le cas ou I’acte est prescrit et réalis¢ dans des établissements de santé
distincts il peut également étre financé par cette dotation.

Dans ces 2 cas, I’acte peut étre financé si le patient est en consultation externe,
en prestation hospitaliere avec ou sans hospitalisation.

L’exception aux régles énoncées ci-dessus concerne les actes de biologie HN
prescrits ou réalises pour des patients non assurés sociaux. Dans ce cas I’acte
peut étre directement facturé au patient.

Les réegles de facturation aux établissements de santé et aux patients :

L’établissement (dit effecteur) qui réalise ’acte pour un établissement
prescripteur peut facturer ’acte a I’établissement prescripteur et ce dernier peut
demander un financement de cette activité au titre de la dotation Merri GO3.

La facture devra contenir le détail par code-acte des actes réalises,
conformément aux listes publiées (RIHN et LC) sinon [I’établissement
prescripteur n'est pas tenu de la payer.

Dans le cas ou le patient est assuré social et ou l’acte est éligible a un
financement au titre de la mission GO03, 1’éventuelle facture ne doit en aucun cas
lui étre adressee.

Le principe d’absence de double financement :

Un acte HN prescrit et /ou réalisé par un établissement est financé au plus une
seule folis.

Lorsque qu’un acte HN est ¢ligible & un financement au titre de la mission G03,
cet acte ne peut faire ni ’objet d’un autre financement (tarif, nomenclature,
forfait, MIGAC, MERRI...) ni étre facturé par ce méme établissement a un
autre en vue de percevoir un financement additionnel, ni faire 1’objet d’une
refacturation au patient.

Circ. ministérielle ~ Cas particulier des actes HN réalisés en cancérologie :
n° DGOS/R5/
2010/325

du 03.09 2010 Afin d’éviter un double financement via les missions d’intérét général —

MIG « cancer » et la MIG « actes HN », les actes de biologie HN faisant 1’objet
d’actions du plan cancer ne doivent pas étre facturés aux patients, aux
établissements demandeurs ou aux laboratoires.

Le tableau | en annexe décrit les différentes modalités de facturation des
examens HN.
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Le tableau Il en annexe décrit les différentes modalités de facturation des
examens de biologie médicale pour les activités relevant de la T2A.

5.3. LESACTIVITES NE RELEVANT PAS DE LA T2A
5.3.1. LES ETABLISSEMENTS DE SANTE PUBLICS OU PRIVES D’INTERET

COLLECTIF
5.3.1.1. Les activités de psychiatrie et de soins de suite et de réadaptation
5.3.1.1.1. En hospitalisation
Art. L. 174-1 La part des frais d’hospitalisation au titre de soins dispensés dans le cadre des
du CSS activités de psychiatrie et de soins de suite et de réadaptation est financée par

une dotation annuelle de financement (DAF).
La DAF s’est substituée a I’ancienne dotation globale de financement.
Les examens de biologie médicale réalisés pour les patients hospitalisés dans les

services de psychiatrie et de soins de suite et de réadaptation sont inclus dans la
DAF.

5.3.1.1.2. En consultations externes

Art. L. 162-26
du CSS

5.3.1.2.

Loi n° 2005-102
du 11.02.2005
Art. 59-1

(JO 12.02.2005)

Art L. 174-5
du CSS

Art. R. 162-29-3
du CSS

Art L. 174-1-1
du CSS

Arrété

du 27.07.2015
(JO 05.08.2015)

Pour les activités de soins de suite ou de réadaptation et de psychiatrie, la part
prise en charge par l'assurance maladie des consultations et actes externes, est
incluse dans la DAF.

Les établissements autorisés a dispenser des soins de longue durée

L’article 59-1 de la loi du 11.02.2005 pour 1’égalité des droits et des chances, la
participation et la citoyenneté des personnes handicapées, avait organisé le
transfert du financement des unités de soins de longue durée (USLD) dans
I’enveloppe du secteur médico-social.

La loi de financement de la sécurité sociale pour 2006 a réintégré le
financement des USLD au sein de I’enveloppe sanitaire.

Les activités de soins de longue durée sont prises en charge sur la base d'un
forfait global fixé pour chaque établissement par le directeur général de I’ARS.

La part des dépenses d’hospitalisation au titre des soins dispensés dans le cadre
des USLD est actuellement financée par une dotation de financement spécifique
dénommée DAF-USLD.

Les montants des dotations annuelles régionales de dépenses d’assurance
maladie au titre des DAF USLD sont fixés par arrété.

Les examens de biologie médicale réalisés pour les patients hospitalisés dans les
USLD sont inclus dans la DAF-USLD.

5.3.2. LESETABLISSEMENTS DE SANTE PRIVES A BUT LUCRATIF

Art L. 162-22-1

Pour les activités de psychiatrie et de soins de suite ou de réadaptation exercées
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du CSS dans les établissements de santé privés, un décret en conseil d'état détermine les
catégories de prestations d'hospitalisation donnant lieu a prise en charge.

Art. R. 162-31 La prise en charge des frais occasionnés par ces prestations est assurée par des
du CSS forfaits. Un arréteé fixe les éléments tarifaires pour ces établissements.

Art. R. 162-31-1

du CSS

Arrété

du 31.01.2005
(JO 16.02.2005)

Les examens de biologie médicale sont exclus des forfaits. La prise en charge
de ces examens fait donc 1’objet d’une rémunération distincte.

Ils sont tarifés a I’acte selon les régles des nomenclatures en vigueur.

5.3.3. LES ETABLISSEMENTS DISPENSANT DES SOINS AUX PERSONNES

INCARCEREES
Art. L. 162-22-16 La part des frais d'hospitalisation prise en charge par les régimes obligatoires
du CSS d'assurance maladie au titre des soins dispensés dans le cadre des activités de
Art. L. 174-2-1 médecine, chirurgie, obstétrique et odontologie exercées par les établissements
du CSS dispensant des soins aux personnes incarcérées est financée par une dotation
annuelle.

54. LESDROITS DU PATIENT
54.1. LE LIBRE CHOIX

Art. L. 1110-8 Le droit du malade au libre choix de son praticien et de son établissement de

du CSP santé et de son mode de prise en charge, sous forme ambulatoire ou a domicile,
en particulier lorsqu’ils relevent de soins palliatifs, est un principe fondamental
de la législation sanitaire.

54.2. L’INFORMATION SUR L’ETAT DE SANTE

La loi n° 2002-303 du 04.03.2002 relative aux droits des malades et a la qualité
du systeéme de santé a introduit dans le CSP un chapitre sur 1’information des
usagers du systéme de santé et I’expression de leur volonté.

Art. L. 1111-2 Toute personne a le droit d'étre informée sur son état de santé. Cette information

du CSP porte sur les différentes investigations, traitements ou actions de prévention qui
sont proposes, leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les
risques frequents ou graves normalement previsibles qu'ils comportent ainsi que
sur les autres solutions possibles et sur les conséquences prévisibles en cas de
refus. Lorsque, postérieurement a I'exécution des investigations, traitements ou
actions de prévention, des risques nouveaux sont identifiés, la personne
concernée doit en étre informée, sauf en cas d'impossibilité de la retrouver.

Cette information incombe a tout professionnel de santé dans le cadre de ses
compétences et dans le respect des regles professionnelles qui lui sont
applicables. Seules l'urgence ou I'impossibilite dinformer peuvent I'en
dispenser.
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Cette information est délivrée au cours d'un entretien individuel.

La volonté d'une personne d'étre tenue dans I'ignorance d'un diagnostic ou d'un
pronostic doit étre respectée, sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de
transmission.

5.4.3. L’INFORMATION RELATIVE AUX FRAIS

Arrété
du 30.05.2018
(JO du 08.06.2018)

Les modalités de délivrance d’informations lisibles et visibles, liées notamment
a la facturation des actes, sont désormais :

L’affichage

- de I’absence de frais en sus des prestations hospitaliéres sauf exigences
particuliéres ;

- du montant des exigences particulieres ;

- des modalités selon lesquelles la participation de I’assuré est fixée, que
la prestation soit externe ou hospitaliére.

La délivrance aux patients

- des informations relatives a chaque professionnel exercant au sein des
ES une activité salariée de prévention, de diagnostic et de soins
(montants des honoraires et base de remboursement par la sécurité
sociale des prestations) ;

- de ’information du caractere non remboursable par I’assurance maladie,
d’une prestation de soins ;

- de l’'information écrite préalable des patients avec la description des
actes et prestations, le montant des honoraires fixés ainsi que, le cas
¢échéant, le montant pris en charge par I’assurance maladie, dés lors que
les dépassements d’honoraires des actes et prestations facturés atteignent
70 euros ;

- de I’information relative a 1’activité salariée ou libérale du professionnel
qui délivre la prestation de soins.

5.5. LAPHASE ANALYTIQUE REALISEE HORS DU LABORATOIRE OU
« BIOLOGIE DELOCALISEE »

Art. L. 6211-18
du CSP

Arrété

La phase analytique d’un examen de biologie médicale ne peut étre réalisée en
dehors d’un LBM qu’au cas ou elle est rendue nécessaire par une décision
thérapeutique urgente. Dans ce cas, la phase analytique est réalisée :

- soit dans un établissement de santé ;

- soit, pour des motifs liés a I’urgence, dans des lieux déterminés par arrété
du ministere de la sante.

La lecture du résultat nécessaire a la décision thérapeutique est alors assurée
par le médecin. Le biologiste médical conserve toutefois la responsabilité de la
validation des résultats obtenus.

Les catégories de professionnels de santé, autres que les biologistes médicaux,
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du 13.08.2014
(JO 26.08.2014)

Art. L. 6211-18
du CSP

Arrété
du 13.08.2014
(JO 26.08.2014)

habilités a réaliser, en dehors du laboratoire de biologie médicale, la phase
analytique des examens de biologie médicale en vue d'une décision
thérapeutique en urgence, sont les suivantes :

- les médecins ;

- les sages-femmes ;

- les infirmiers ;

- les techniciens de laboratoire médical.

Les lieux de réalisation de I’examen et les procédures applicables, lorsque le
LBM reléve de I’établissement de santé, sont déterminés par le biologiste-
responsable. Le directeur de 1’établissement veille a leur application.

La phase analytique d'un examen de biologie médicale peut étre réalisée en
dehors d'un établissement de santé, en vue d'une décision thérapeutique
urgente, dans un véhicule sanitaire lors d'un transport sanitaire médicalisé.

5.6. LESPRESCRIPTIONS HOSPITALIERES EXECUTEES EN VILLE

Circ. Ministérielle
DHOS/E3/2008/234

du 16.07.2008
Lettre-réseau

LR-DDGOS-
53/2008

du 09.07.2008
Instruction
DGOS/MSIOS
n° 2010-396
du

29.11.2010

Art. L.162-5-15
du CSS

Art. L.162-5-16
du CSS

Prescriptions exécutées en ville :

Toute prescription destinée a un patient non hospitalisé et destinée a étre
exécutée en ville est rédigée selon les dispositions de droit commun.

Les modalités de marquage par codes a barres des prescriptions hospitaliéres
exécutées en ville sont précisées. La finalité de ces dispositions est de permettre
une identification précise et fiable et une tracabilité des prescriptions
hospitaliéres exécutées en ville.

Les médecins exercant en totalité dans les établissements hospitaliers ou dans
les centres de santé sont identifiés par un numéro personnel distinct du numéro
identifiant la structure ou ils exercent, au moins en partie, leur activité.

Le numero identifiant la structure au sein de laquelle la prescription a éte
réalisée figure sur les documents transmis aux caisses d'assurance maladie en
vue du remboursement ou de la prise en charge des soins dispensés par ces
praticiens.

Les remboursements des prescriptions exécutées en ville sont a la charge de
I’établissement hospitalier en cas d’impossibilit¢é pour 1I’Assurance maladie
d’identifier le médecin hospitalier au moyen du couple numéro RPPS et numéro
FINESS.

5.7. L’ACTIVITE LIBERALE DES BIOLOGISTES HOSPITALIERS DANS
LES ETABLISSEMENTS DE SANTE PUBLICS

5.7.1.

LES CONDITIONS D’EXERCICE
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Art. L. 6154-1
du CSP

Art. L. 6154-2
du CSP

Art. R. 6154-7
du CSP

Art. L. 6154-5
du CSP

Les praticiens statutaires exercant a temps plein dans les établissements publics
de santé sont autorisés a exercer une activité libérale.

Cette activité libérale peut concerner les biologistes hospitaliers.

L'activité libérale peut comprendre des consultations, des actes et des soins en
hospitalisation ; elle s'exerce exclusivement au sein des établissements dans
lesquels les praticiens ont été nommeés ou, dans le cas d'une activité partagée,
dans I'établissement ou ils exercent la majorité de leur activité publique, a la
triple condition :

- que les praticiens exercent personnellement et a titre principal une activité
de méme nature dans le secteur hospitalier public ;

- que la durée de l'activité libérale n'excede pas 20 % de la durée de service
hospitalier hebdomadaire a laquelle sont astreints les praticiens ;

- que le nombre de consultations et d'actes effectués au titre de l'activité
libérale soit inférieur au nombre de consultations et d'actes effectués au titre
de I'activité publique.

Pour tout acte ou consultation, le patient qui choisit d'étre traité au titre de
I'activité libérale d'un praticien recoit, au préalable, toutes indications quant aux
regles qui lui seront applicables du fait de son choix.

En cas d'hospitalisation, il formule expressément et par écrit son choix d'étre
traité au titre de l'activité libérale d'un praticien.

Dans chaque établissement public de santé ou s'exerce une activité libérale, une
commission de l'activité libérale est chargée de veiller au bon déroulement de
cette activité.

5.72. LA FACTURATION DES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE

Art. L. 6154-3
du CSP

Art. D. 6154-10-1
du CSP

Art. D. 6154-10-3
du CSP

Le praticien exercant une activité libérale choisit de percevoir ses honoraires
directement ou par l'intermédiaire de I'administration de I'hGpital.

Les organismes gestionnaires d'un régime de base d'assurance maladie
communiquent au directeur et au président de la commission de l'activité
libérale les informations sur ses recettes, le nombre de ses consultations et le
volume des actes qu'il effectue.

L'activité libérale donne lieu au versement a I'établissement par le praticien
d'une redevance.

Cette redevance est fixée en pourcentage des honoraires qu’il percoit au titre de
son activité libérale.

Toutefois ne sont pas soumis a redevance, les honoraires percus au titre des
examens dont la tarification dissocie la prestation intellectuelle des frais de

fonctionnement de 1’appareil.

Pour les examens de biologie medicale ce pourcentage est de 60 %.
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Le remboursement par les organismes d’assurance maladie de ces actes
s’effectue sur la base des nomenclatures en vigueur et en sus des GHS en cas
d’hospitalisation.

5.8. LABIOLOGIE MEDICALE DANS LE CADRE DES ECHANGES DE
PRESTATIONS INTERETABLISSEMENTS

Circ. CNAMTS
DGR n° 2110/87
ENSM n° 1157/87
Circ. ministérielle
DHOS/DSS

n° 87H277

du 26.06.1987

Les prestations inter etablissements désignent les situations dans lesquelles un
établissement fait appel au plateau technique ou aux équipements d'un autre
établissement pour assurer a ses patients des soins et des examens qu'il ne peut
réaliser ou deélivrer lui-méme.

Ces prestations inter établissements peuvent donc concerner les examens de
biologie médicale.

Les prestations inter établissements sont définies par une circulaire ministerielle
de 1987, dont les principes restent en vigueur a ce jour en attendant sa révision.

Principes des prestations inter établissements pour la biologie médicale :

Un établissement demandeur « A » transmet des échantillons biologiques a un
établissement « B » afin de lui faire réaliser des actes de biologie qu’il ne réalise
pas lui-méme. 11 s’agit donc d’échanges de prestations de biologie
interétablissements ou le laboratoire de biologie de 1’établissement B réalise des
actes de biologie pour le compte de I’établissement A.

La regle générale est que 1’établissement B qui réalise les examens de biologie
facture a I’établissement demandeur A, les examens de biologie réalisés.

Ci-dessous sont décrits deux exemples de prestations inter établissements :
1% exemple :

Un établissement de santé public ex DG peut choisir d’externaliser tout ou
partie des examens de biologie qu’il fait réaliser pour ses patients hospitalisés
ou ses consultants externes. Ainsi cet établissement (établissement A) transmet
des échantillons biologiques a un établissement B (autre établissement de santé,
laboratoire de biologie médicale privé, etc.).

L’¢tablissement B facture les actes de biologie réalisés a 1’établissement
demandeur A.

L’établissement B ne doit pas les facturer aux caisses d’assurance maladie.

L’établissement A doit suivre les régles habituelles de facturation :

- les dépenses de biologie sont incluses dans le GHS de 1’établissement A
pour les malades hospitalises ;

- en cas d’actes externes ou d’actes réalisés lors de passage aux urgences,
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Art. L. 162-13-3
du CSS

I’établissement A facture les actes via e-PMSI aux ARS.

2°M exemple :

Un laboratoire de biologie d’un établissement de santé ex DG peut exécuter des
actes de biologie médicale, a partir d’échantillons biologiques qui lui sont
transmis par un laboratoire de biologie médicale privé (soit I’établissement A).
Le laboratoire hospitalier de biologie (soit ici 1’établissement B) a ici un role de
laboratoire sous-traitant. Dans ce cas, les actes de biologie médicale ne font pas
partie des actes externes de 1’établissement de santé (établissement B), ¢’est-a-
dire des actes qu’il réalise pour le compte de ses propres consultants ou patients
externes.

L’établissement de santé facture les actes au laboratoire privé demandeur
(établissement A). Le laboratoire privé répertorie la facturation des actes vis-a-
vis de I’assuré.

Les actes sont remboursables par les caisses d’assurance maladie s’ils sont
inscrits a la NABM. Les actes sont a la charge de I’assuré s’il s’agit d’actes
« hors nomenclature » car 1’établissement de santé public (établissement B) n’a
alors pas a faire couvrir ces actes par sa dotation MIGAC.

La facturation est établie par le laboratoire préleveur conformément a
I’ordonnance portant réforme de la biologie médicale.

59. LES TAUX DE REMBOURSEMENT DE LA BIOLOGIE MEDICALE
REALISEE EN ETABLISSEMENTS DE SANTE

Art. R. 160-5
du CSS
Art. R. 160-8
du CSS

Décision UNCAM
du 17.09.2015
(JO 06.10.2015)

La participation de I’assuré (ou ticket modérateur) est fixée par le conseil de
I’Union nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM), depuis le
30.12.2014, dans les limites suivantes :

- de 15 a 25 % pour les frais d'honoraires des praticiens et auxiliaires
médicaux afférents aux soins dispensés au cours d'une hospitalisation dans
un établissement de santé public ou privé ainsi que les frais d'examens de
biologie médicale ou de laboratoires afférents a des soins dispenses dans les
mémes conditions ;

- de 35a45 % pour les frais d'examens de biologie médicale ou de
laboratoires réalisés en consultations externes ou lors de passage aux
urgences.

Le conseil de PTUNCAM ne s’est pas prononcé sur le taux de participation de
I’assuré pour les frais d'honoraires des praticiens et auxiliaires médicaux
afférents aux soins dispensés au cours d'une hospitalisation ni sur les frais
d'examens de biologie medicale aussi le taux de participation de 1’assuré reste
celui antérieur au 30.12.2014 soit 20 % (taux de remboursement : 80 %).

En revanche une décision de 'UNCAM a fixé le taux de participation pour les
pour les prestations hospitaliéres sans hospitalisation et les actes et consultations
qui y sont associés.

Le taux de participation de ’assuré est égal a 20 % pour les examens de biologie
facturés en sus des forfaits mentionnés aux 2°, 4°, 5° et 6° de ’article R. 162-32
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du CSS (taux de remboursement : 80 %).

5.10. LE SUPPLEMENT POUR ACTES DE BIOLOGIE EFFECTUES SUR
DES PATIENTS HOSPITALISES EN ETABLISSEMENT DE SANTE

PRIVE

NABM

(Art. 6 bis

des dispositions
générales)

Compte tenu des obligations liées aux prestations particuliéres exigees des
laboratoires travaillant avec les établissements de santé privés, un supplément
par ordonnance pour I’ensemble de la prescription s’applique pour toute
demande d’examens biologiques concernant un patient hospitalisé.

I1 ne peut étre facturé qu’un supplément par patient et par jour.
NB : Ce supplément s’applique pour les patients hospitalisés (hospitalisation

compléte ou partielle a ’exception des urgences). Il ne peut s’appliquer dans les
établissements de santé ex DG.

5.11. LAPARTICIPATION FORFAITAIRE ET LA FRANCHISE MEDICALE

Art. L. 160-13 11
du CSS

Art. L. 160-13 111
du CSS

Art. D. 160-9

a

Art. D. 160-11
du CSS
Lettre-réseau
LR-DDO-4/2008
du 09.01.2008

Circ. ministérielle
DSS/2A

n° 2008-179

du 05.06.2008
(BO 15.07.2008)

L’assuré s’acquitte d’une participation forfaitaire pour chaque acte de biologie
réalisé¢ dans un établissement de santé, a I’exception des actes ou consultations
réalisées au cours d’une hospitalisation.

Pour les actes effectués par un auxiliaire médical dans un établissement de santé
a l'exclusion des actes pratiqués au cours d'une hospitalisation, une franchise
médicale est laissée a la charge de 1’assuré.

Cela concerne en particulier les actes de prélevements réalisés par des
auxiliaires medicaux (dont les infirmiers).

Le montant forfaitaire et unitaire de cette franchise est fixé a 0,50 euro par acte.
Le montant maximum journalier pour un méme assuré et pour un méme
professionnel est fixé a 2 euros. Le montant annuel est plafonné a 50 euros par
année civile.

Les actes de prélevements réalisés par les techniciens de laboratoire et les
biologistes médicaux ne sont pas soumis a la franchise.
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Tableau | : Facturation des examens HN par I’établissement exécutant

Consultants externes (y compris les patients envoyeés par un laboratoire de biologie médicale

prive)

- Assurés sociaux

Examens :
- non facturables au patient

- a la charge de I’¢tablissement qui peut en demander le
financement par la dotation MIGAC.

- Non assurés sociaux

Examens facturables au patient ou a ’organisme dont il dépend,
sur la base de tarifs fixés par assimilation, calculés a partir de la
comptabilité analytique.

Patients hospitalisés

- Dans I’établissement
exécutant les actes

Examens couverts par la dotation MIGAC.

- Dans un établissement de
santé autre que 1’établissement
exécutant

Examens facturables a 1’établissement demandeur, sur la base des
tarifs calculés a partir de la comptabilité analytique.
Financement possible par la dotation MIGAC.

Examens réalisés a partir d’échantillons biologiques preélevés par un laboratoire de biologie

médicale privé

analytique

Examens facturables au laboratoire privé, sur la base des tarifs calculés a partir de la comptabilité
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Tableau Il : Facturation des actes de biologie pour les principales activités relevant de la
tarification a I’activité (T2A)

Etablissement de santé « ex DG »

Etablissement de santé privé « ex OQN »

Prestation . . Prestation . .
d’hospitalisation Actes de biologie d’hospitalisation Actes de biologie
Hospitalisation Inclus dans les GHS. GHS Facturables en sus des
Médecine GHS Non facturables en sus GHS selon NABM.
N \ - - Groupe . .
Chirurgie Groupe homogéne | au patient et aux caisses. N Facturation aux caisses
L . o homogéne de e 1 1:
Obstétrique de séjour Non tarifés en sus par séiour par I’établissement sur le
(MCO) e-PMSI. ! bordereau S 3404,
Exclus de ’ATU
Tarifés selon la NABM Exclus de ’ATU
Passage non ATU par e-PMSI. ATU Facturés selon NABM
programmeé au Accueil et Non  facturables au Accueil et aux caisses par
service des traitement des patient (pour la part| traitement des I’établissement sur le
urgences urgences obligatoire). urgences bordereau S 3404.
Non facturables aux
caisses.
Tarifés selon la NABM
par e-PMSI.
. Non  facturables au
Consultations .
patient (pour la part
externes . .
obligatoire).
Non facturables aux
caisses.
Inclus dans les GHT.
Hospitalisation GHT Non facturables en sus GHT Inclus dans les GHT.
. . . . . Non facturables en sus au
a domicile Groupe homogeéne | au patient et aux caisses. Groupe atient et aUx caisses
(HAD) de tarif Non tarifés en sus par | homogéne de tarif P '
e-PMSI.
Facturables en sus des
Inclus dans les GHS. GHS selon NABM.
- GHS Non facturables ep sus GHS
Dialyse en R au patient et aux caisses. Groupe . .
Groupe homogéne ie ) Facturation aux caisses
centre . Non tarifés en sus par homogene de A1
de séjour e-PMS] séiour par I’établissement sur le
' ] bordereau S 3404 (tiers
payant).
Actes hors nomenclature Actes hors nomenclature
Actes non- . , . . , .
inscrits 4 la financés sur la dotation financés sur la dotation
NABM MIGAC. MIGAC.
. Non facturables au Non facturables au
(patients . .
hositalisé patient. patient.
ospitalises en Non pris en charge par Non pris en charge par
MCO et actes P ge p _p ge p
les caisses. les caisses.
externes)
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6. LA PRISE EN CHARGE DE LA BIOLOGIE MEDICALE DANS
LES ETABLISSEMENTS ET SERVICES SOCIAUX ET MEDICO-
SOCIAUX

Art. L. 312-1 Le champ des établissements et services sociaux et médico-sociaux Visés est

du CASF trés large. Ils sont énumérés au I de I’article L. 312-1 du code de I’action sociale
et des familles (CASF).

6.1. LABIOLOGIE MEDICALE DANS LES ETABLISSEMENTS
D’HEBERGEMENT POUR PERSONNES AGEES

6.1.1. LES EHPA NON SIGNATAIRES D’UNE CONVENTION TRIPARTITE OU

D’UN CPOM
Art. D. 313-17 Les établissements hébergeant des personnes agées (EHPA) non signataires
et d’une convention pluriannuelle ou d’un contrat pluriannuel d’objectifs et de
Art. D. 313-18 moyens (CPOM) — une minorité a ce jour - peuvent, en complément du tarif
du CASF journalier afférent a I'hébergement et a I'accompagnement a la vie sociale et du

plan d'aide défini a l'article D. 232-20 du CASF, bénéficier encore d'un forfait
journalier de soins pris en charge par I'assurance maladie.

Ce forfait inclut les rémunérations des infirmier(e)s salarié(e)s et les charges
sociales et fiscales afférentes ainsi que les prestations des infirmier(e)s libéraux.

6.1.2. LES EHPAD SIGNATAIRES D’UNE CONVENTION TRIPARTITE OU D’UN

CPOM
Art. L. 313-12 Les établissements d’hébergement pour personnes agées dépendantes (EHPAD)
et signataires d’une convention tripartite ou d’un CPOM peuvent opter en matiere
Art. R. 314-164 de tarification pour deux modalités :
et 1° soit pour un tarif journalier global qui comprend notamment les
Art. R.314-166 rémunérations versées aux médecins généralistes et aux auxiliaires
du CASF médicaux libéraux intervenant dans 1’établissement, ainsi que les examens

de biologie et de radiologie ;

2 ° soit pour un tarif journalier partiel qui ne comprend ni les examens ni les
charges des personnels mentionnés au 1°, a I'exception de celles relatives au
médecin coordonnateur et de celles relatives aux infirmieres ou infirmiers
libéraux.

La convention tripartite prévue a I’article L. 313-12 du CASF, puis le CPOM
qui la remplace progressivement depuis la loi d’adaptation de la société au
vieillissement du 28.12.2015, mentionne I’option tarifaire choisie.

6.1.3. LA PRISE EN CHARGE DE LA BIOLOGIE MEDICALE
6.1.3.1. Dans les EHPA non signataires de la convention tripartite ou du CPOM

- Pour les EHPA qui ne bénéficient pas du forfait journalier de soins :

Les actes de biologie et les actes de prélevement afférents sont facturables a
I’assurance maladie.
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6.1.3.2.

Art. R. 314-166
et

Art. R. 314-167
du CASF

Art. R. 314-26
du CASF

Art. R. 314-166
et

Art. R. 314-167
du CASF

Pour les EHPA beénéficiant encore du forfait journalier de soins :

Les examens de biologie médicale et les actes de prélevements réalisés par le
personnel salari¢ du laboratoire intervenant dans ’EHPA (méme infirmier) ne
sont pas inclus dans ce forfait journalier de soins. En revanche les actes de
prélevements réalisés par le personnel infirmier de 1’établissement ou par un
infirmier libéral sont inclus dans ce forfait journalier de soins et ne peuvent étre
facturés en sus.

Dans les EHPAD signataires d’une convention tripartite ou d’un CPOM

En cas de tarif journalier global :

Les actes de biologie médicale et les actes de prélevements afférents sont
compris dans le tarif journalier et ne peuvent étre facturés en sus.

En cas de tarif journalier partiel :

Les actes de biologie médicale sont facturables en sus de ce tarif journalier
partiel.

Les actes de prélevements :

Lorsqu’ils sont réalisés par une infirmiére salariée de ’EHPAD ou par
une infirmiere libérale, ils ne peuvent étre rembourses en sus du forfait
de soins de ’EHPAD, et ce méme si I'infirmier(e) libéral(e) a signé une
convention avec un laboratoire. Dans ces deux cas, l’acte de
prélevement est a la charge de 1’établissement.

Lorsque les prélévements sont effectués par le personnel du laboratoire y
compris lorsqu’ils sont réalisés par une infirmiere salariée du
laboratoire, ils sont remboursés en sus.

6.2. LA BIOLOGIE MEDICALE DANS LES AUTRES CATEGORIES
D’ETABLISSEMENTS ET SERVICES SOCIAUX ET MEDICO-

SOCIAUX.

6.2.1. LALISTE DES ETABLISSEMENTS ET SERVICES

Art. L. 312-1
du CASF

La liste des autres catégories d’établissements et services médico-sociaux
comprend notamment les services et structures suivants :

Des services pour les enfants et adolescents handicapés a fonctionnement
de type ambulatoire :

centre d’action médico-social précoce (CAMSP) ;
centre médico-psycho-pédagogique (CMPP).

D’autres structures et services pour les enfants et les adultes handicapés :

institut médico-éducatif (IME) ;

institut d’éducation motrice (IEM) ;

institut éducatif, thérapeutique et pédagogique (ITEP) ;

service d’éducation spéciale et de soins a domicile (SESSAD) ;

service d’accueil médicalisé et de soins pour adultes handicapés
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(SAMSAH) ;

maison d’accueil spécialisee (MAS) ;

foyer d’accueil médicalis¢ (FAM) / établissement d’accueil médicalisé
en tout ou partie pour personnes handicapees;

foyer d’hébergement (FH) / établissement d’accueil non médicalisé;
foyer de vie (FV) / établissement d’accueil non médicalisé ;

services de soins infirmiers a domicile (SSIAD) ;

service polyvalent d’aide et de soins a domicile (SPASAD) ;

service d'accompagnement a la vie sociale (SAVS).

Art. L. 312-1 Des services relatifs a I’addictologie et a I’exclusion sociale :

du CASF - lits halte soins santé¢ (LHSS) pour des patients sans domicile fixe dont 1’état
Art. D. 312-154 de santé nécessite un hébergement en structure médico-sociale sans relever
et d’une hospitalisation ;

Qrtéié(f:12-154-l - lits d’accueil médicalisés (LAM) pour des patients sans domicile fixe
Aurt D. 3411-1 atteints de pathologie chronique au pronostic plus ou moins sombre ;

du CSP - appartements de coordination thérapeutique (ACT) hébergeant a titre
Art. R. 3121-33-1 temporaire des personnes en sit_uiatioln Qe fragilité psychologique et sociale
du CSP et necessitant des soins et un suivi médical ;

- appartements de coordination thérapeutique (ACT) « Un chez soi d’abord »
comportant un logement accompagné ;

- centres de soins, d’accompagnement et de prévention en addictologie
(CSAPA), structures de lutte contre les addictions qui se sont substituées
aux centres de cure ambulatoire en alcoologie (CCAA) et centres
spécialisés de soins aux toxicomanes (CSST) ;

- centres d’accueil et d’accompagnement a la réduction des risques pour
usagers de drogues (CAARUD).

Des établissements et services destinés aux personnes agées :
- résidences-autonomie (anciens logements-foyers),
- services de soins infirmiers a domicile (SSIAD).

6.2.2. LE FINANCEMENT
Art. R. 314-8 La tarification des établissements et services sociaux et médico-sociaux prend la
du CASF forme de I'un ou de plusieurs des tarifs suivants :
- 1° Dotation globale de financement ;
- 2°Prix de journée (PJ), le cas échéant globalisé (PJG);
- 3° Forfait journalier ;
- 4° Forfait global annuel ;
- 5° Tarif forfaitaire par mesure ordonnée par l'autorité judiciaire ;
- 6° Tarif horaire.

Art. R. 314-43-1 Dés lors qu’un établissement médico-social signe un CPOM, sa tarification
du CASF prend la forme d’une dotation globale de soins ou d’un forfait global de soins
(pour les EHPAD).

Lorsque plusieurs établissements ou services medico-sociaux gerés par la méme
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Art. R. 314-105
du CASF

6.2.3.

Art. L. 312-1
et

Art. R. 314-1
et

Art. R. 314-26
et

Art. R. 314-105
du CASF

Art. R. 344-2
du CASF
Art. R. 314-26
et

R. 314-122

du CASF

personne morale et relevant de la méme autorité de tarification et des mémes
financements sont signataires du méme CPOM, ils percoivent une dotation
globalisée commune.

Cet article detaille le mode de financement de chaque catégorie
d’établissements sociaux ou médico-sociaux (cf. tableau | annexe).

Par exemple :

Les dépenses liées a l'activité sociale et médico-sociale sont financées par
l'assurance maladie sous la forme d’une dotation globale pour les CSAPA,
CAARUD, et «lits halte soins santé » ainsi que pour les appartements de
coordination thérapeutique.

LES MODALITES DE PRISE EN CHARGE DE LA BIOLOGIE MEDICALE

Dans les établissements et services sociaux ou médico-sociaux financés ou
cofinancés par I’assurance maladie :

Sont exclus des tarifs des établissements et services sociaux ou médico-sociaux
mentionnés au I de ’article L. 312-1 du CASF (cf. 6.2.1. — La liste des
établissements), les frais médicaux, notamment dentaires, les frais
paramédicaux, les frais pharmaceutiques et les frais de laboratoire, autres que
ceux afférents aux soins qui correspondent aux missions de I'établissement ou
du service.

C’est donc la définition des missions des établissements concernés, dans le
CASF, qui permet d’en déduire si les frais de laboratoire sont ou non inclus
dans le périmetre tarifaire.

Cas des MAS :

L’ensemble des soins médicaux et paramédicaux sont inclus dans le budget de
ces établissements car sont explicitement cités comme relevant de leurs
missions.

A titre exceptionnel, dans certaines situations bien particulieres, ’acte de
prélevement peut étre pris en charge en sus du budget des MAS au titre des
soins complémentaires.

Autres établissements et services :

Dans les établissements et services sociaux (exemple : FH, FV, SAVS) non
financés par 1’assurance maladie, tous les frais de laboratoire sont rembourses
comme pour un assuré a domicile en sus du tarif versé a 1’établissement ou au
service.

Un groupe de travail en cours est piloté par la cellule médico-sociale du
département de 1’hospitalisation de la CNAM pour détailler ces régles de
facturation pour toutes les catégories d’établissements et services médico-
sociaux financés ou cofinancés par 1’assurance maladie.
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Tableau I : Récapitulatif du financement des établissements concernés :

Dotation Forfait
globale de annuel global .
Prix de journée soins (DGS) ou de soins ar?r?&?fllggle Prix de journée —
Dotation (FAGS) via . conseil
(PJ) . financement )
globale de un tarif départemental
financement journalier de (DAF)
J
(DGF) soins
Enfants et IME, IEM, EEP, SESSAD,
adolescents EES, ITEP CAMSP*
Adultes MAS, CRP, SSIAD FAM/EAM, FAM/EAM,
centres de pré- centres de SAMSAH SAMSAH, foyers
orientation ressources, de vie/EANM,
UEROS, ESAT foyers
d’hébergement/EA
NM
Personnes SSIAD EHPAD ES-SLD EHPA, EHPAD
agees centres de
ressources
Publics ACT, CSAPA,
spécifiques CAARUD,
LHSS
=> * les CAMSP =>
éventuellement sont éventuellement
globalisé (PJG) cofinancés globalisé (PJG)
Assurance
maladie et
Conseil
départemental

=> Eventuellement sous forme de dotation globalisée commune dans le cadre d’un CPOM

(Art. R. 314-43-1 du CASF)

IEM : instituts d’éducation motrice

ACT : appartements de coordination thérapeutique
CAARUD : centres d'accueil et d'accompagnement a la réduction des risques pour usagers de drogue
CAMSP : centres d’action médico-sociale précoce
CRP : centre de rééducation professionnelle
CSAPA : centres de soins, d'accompagnement et de prévention en addictologie

EAM : établissements d’accueil médicalisé en tout ou partie pour personnes handicapées
EANM : établissement d’accueil non médicalisé
EEP : établissements pour enfants polyhandicapés
EES : établissements d’éducation sensorielle pour déficients visuels ou auditifs

ESAT : établissement et service d’aide par le travail
ES-SLD : établissement de santé autorisé a dispenser des soins de longue duréee
FAM : foyer d’accueil médicalisé

EHPAD : ¢tablissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes
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IME : instituts médico-éducatifs regroupant des instituts d’éducation pédagogiques (IMP) et les instituts
d’éducation professionnelle (IMPRO) suivant I’age et les aptitudes des enfants

ITEP : instituts thérapeutiques, éducatifs et pédagogiques

LHSS : lits halte soins santé

MAS : maison d’accueil spécialisée

SAMSAH : service d’accompagnement médico-social pour adulte handicapé

SAVS : service d’accompagnement a la vie sociale

SESSAD : service d’éducation et de soins spécialisés a domicile

SPASAD : service polyvalent d’accompagnement et de soins a domicile (SSIAD + SAVS)
SSIAD : service de soins infirmiers a domicile

UEROS : unité d‘évaluation, de réentrainement et d*orientation sociale et socioprofessionnelle pour personnes
cérébro-lésées

Les FAM sont renommés « établissements d’accueil médicalisé en tout ou partie pour personnes handicapées »
dans le cadre des nouvelles autorisations (ou autorisations modificatives) établies depuis le ler juin 2017 suite
a la parution du décret n°2017-982 du 9 mai 2017 relatif a la nomenclature des établissements et services
sociaux et médico-sociaux (ESSMS) accompagnant des personnes handicapées ou malades chroniques.

Les deux dénominations vont coexister dans la nomenclature FINESS, la réforme n’ayant pas pour effet de
changer la dénomination des établissements existant au 30 mai 2017.

De méme, les foyers de vie et foyers d’hébergement pour adultes handicapés sont renommés « établissements
d’accueil non médicalisé » et les deux dénominations vont coexister tant qu’aucune autorisation modificative
ne sera prise pour les structures existant au 30 mai 2017.
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/. LES ACTES RELEVANT DES LOIS BIOETHIQUES

La bioéthique vise a définir les limites de I’intervention de la médecine sur le
corps humain en garantissant le respect de la dignité de la personne.

Les lois de bioéthique concernent notamment :

- l'assistance médicale a la procréation (AMP) ;
- le diagnostic prénatal (DPN) ;

- le diagnostic préimplantatoire (DPI) ;

- les activités de greffe ;

- I'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou l'identification
par empreintes génétiques a des fins médicales.

Les greffes et la thérapie cellulaire ne font pas I'objet d'un développement dans
ce guide.

7.1. LES AUTORITES COMPETENTES

7.1.1.

Art. L. 1412-1
a

Art. L. 1412-6
du CSP

Art. R. 1412-1
a

Art. R. 1412-14
du CSP

7.1.2.

7.1.3.

LE COMITE CONSULTATIF NATIONAL D’ETHIQUE POUR LES
SCIENCES DE LA VIE ET DE LA SANTE

Ces textes définissent les missions, les compétences et les obligations du
Comité Consultatif National d’Ethique pour les sciences de la vie et de la santé
(CCNE), ainsi que sa composition et ses modalités de fonctionnement.

Ce comité, qui est une autorité indépendante, a pour mission de donner un avis
sur les problemes éthiques et les questions de société soulevés par les progres de
la connaissance dans les domaines de la biologie, de la médecine et de la santé.

Organisme strictement consultatif, il est a ’initiative de I’organisation d’un
débat public sous forme d’états généraux sur tout projet de réforme relatif a ses
missions.

L'AGENCE DE LA BIOMEDECINE

Il s'agit d’une agence publique nationale de I'Etat, placée sous la tutelle du
ministre de la santé avec un conseil d'administration, un directeur général, un
conseil d'orientation.

Les champs de compétences de I’agence de la biomédecine (ABM) figurent
dans le tableau I en annexe.

Des informations complémentaires sont disponibles sur le site : www.agence-
biomedecine.fr

LES AGENCES REGIONALES DE SANTE

Elles sont chargées d'examiner les demandes d'autorisation d'activités
concernant les établissements de santé et les laboratoires de biologie médicale
(LBM) pour :

- I'AMP;
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- leDPN;
- leDPI;
- les activités de greffe ;

- l'examen des caractéristiques genétiques d'une personne ou l'identification
par empreintes génétiques a des fins medicales.

7.14. LES CONFERENCES REGIONALES DE LA SANTE ET DE L’AUTONOMIE

Les conférences régionales de la santé et de 1’autonomie (CRSA) sont des
organismes consultatifs régionaux qui contribuent a la définition et a la mise en
ceuvre de la politique régionale de santé.

La repartition des roles entre I’ABM, les ARS et les CRSA figure dans le
tableau I1 en annexe.

7.2. LE DIAGNOSTIC PRENATAL
7.2.1. LES DEFINITIONS

Art. L. 2131-1 Le DPN s'entend des pratiques médicales, y compris 1’échographie obstétricale
du CSP et foetale, ayant pour but de détecter in utero chez I'embryon ou le feetus une
affection d'une particuliere gravité (d'origine génétique, infectieuse ou autre).

Les examens de biologie médicale destinés a établir un DPN sont susceptibles
de confirmer :

- soit une affection pour laquelle une thérapeutique foetale est envisageable ;

- soit une affection pour laquelle une prise en charge néonatale spécifique doit
étre organisée ;

- soit une affection feetale d’une particuliere gravité reconnue comme

incurable au moment du diagnostic permettant d’envisager 1’interruption
médicale de la grossesse.

Le diagnostic est effectué grace a une ponction du liquide amniotique ou une
biopsie de trophoblaste ou par prélevement sanguin chez la meére pour les
marqueurs sériques.

7.2.2. LES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE CONCERNES

Art. R. 2131-1 Cesont:

du CSP - les examens de biologie médicale permettant d'évaluer le risque que
I'embryon ou le feetus présente une affection susceptible de modifier le
déroulement ou le suivi de la grossesse :

les examens de biochimie portant sur les marqueurs sériques maternels ;

les examens de génétique portant sur I’ADN fcetal libre circulant dans le
sang maternel (ADNIcT21), communément appelé diagnostic prénatal
non invasif (DPNI).

- les examens de biologie médicale a visée diagnostique :
les examens de cytogénétique, y compris les examens moléculaires
appliques a la cytogenétique ;
les examens de genétique moléculaire ;
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les examens de biochimie feetale a visée diagnostique ;
les examens en vue du diagnostic de maladies infectieuses.

7.2.3. LA CONSULTATION MEDICALE PREALABLE D’ INFORMATION

Art. L. 2131-1
du CSP

Toute femme enceinte recoit, lors d’une consultation médicale, une information
loyale, claire et adaptée a sa situation sur la possibilit¢ de recourir, a sa
demande, a des examens de biologie médicale et d’imagerie permettant
d’évaluer le risque que I’embryon ou le feetus présente une affection susceptible
de modifier le déroulement ou le suivi de la grossesse.

7.24. LA COMPETENCE DES PRATICIENS

Art. L. 2131-1
du CSP

Art. R. 2131-3
du CSP

Art. R. 2131-4
du CSP

Instruction
ministérielle
N° DGOS/PF2/
2015/127

du 17.04.2015
Arrété

du 05.03.2018

(JO 10.03.2018)
NOR: SSAH1806375A

Les examens de biologie médicale destinés a établir un DPN sont pratiqués dans
des LBM autorisés, accrédités et faisant appel a des praticiens en mesure de
prouver leur compétence.

Sont réputés étre en mesure de prouver leur compétence pour réaliser un ou
plusieurs des examens de DPN, les praticiens répondant aux conditions de
formation et d'expérience cumulatives suivantes :

- étre biologiste médical ;

- posseder un dipléme universitaire dans les spécialités biologiques relatives au
DPN et dans les conditions précisées par arrété ;

- justifier de conditions de durée et de nature d'expérience permettant de
réaliser les activités biologiques de DPN dans les conditions définies par
arrété.

Sont également réputés étre en mesure de prouver leur compétence pour exercer
ces activités biologiques en DPN pour une durée maximale d'un an, renouvelable
une fois, les biologistes médicaux inscrits en vue d'obtenir les dipldmes relatifs au
DPN, ne satisfaisant pas aux conditions d'expérience.

Les praticiens, en exercice au 05.03.2015, ayant été agréés par I'ABM pour
exercer une ou plusieurs activités de DPN, sont réputés avoir prouvé leur
compétence pour I'exercice de cette activité.

Elle a pour objet de faciliter la mise en ceuvre par les ARS, des décrets et arrétés
relatifs aux criteres de compétence des praticiens exercant les activités cliniques
et biologiques de DPN.

Il fixe les conditions de formation et d’expérience des biologistes médicaux
exercant les activités de DPN, en particulier pour les examens de genétique
portant sur I’ADN feetal libre circulant dans le sang maternel.

7.25. LES CONDITIONS D'AUTORISATION ET DE FONCTIONNEMENT DES
LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE

Art. L. 2131-1
du CSP

Les examens de biologie médicale destinés a établir un DPN sont pratiqués dans
des LBM autorises, accrédités et faisant appel a des praticiens en mesure de
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Art. R. 2131-5-5
a

Art. R. 2131-9-1
du CSP

prouver leur compétence.

Lorsque le laboratoire dépend d'un établissement de santé, l'autorisation est
délivrée a cet établissement.

Les conditions d'autorisation et de fonctionnement des LBM sont précisées dans
ces articles.

Les autorisations sont délivrées pour sept ans par I'ARS apres consultation de
I'’ABM et des CRSA.

Elles peuvent étre limitées a une partie des activités.

L’autorisation de pratiquer les examens de génétique portant sur 'ADN feetal
libre circulant dans le sang maternel (DPNI) ne peut étre accordée que si
I’établissement de santé ou le LBM est titulaire des autorisations pour pratiquer
les examens de cytogénétique, y compris les examens moléculaires appliquées a
la cytogénétique et les examens de génétique moléculaire.

7.2.6. LES REGLES DE BONNES PRATIQUES

ArtR. 2131-2-1
et

ArtR. 2131-2-2
du CSP

Art. R. 2131-2-3
du CSP

Arrété

du 23.06.2009

(JO 03.07.2009)
NOR:SASP0907157A
modifié par

Arrété

Du 14.12.2018

(JO 20.12.2018)
NOR : SSAP1834386A

Les conditions de prescription et de réalisation des examens peuvent étre
précisées par arrété du ministre chargé de la santé.

Ces arrétés sont pris sur propositions du directeur général de I'ABM, et apres
avis éventuel de I'ANSM.

Cet article précise qu’un arrété définit, pour les professionnels impliqués dans
les examens de DPN, dont les biologistes médicaux, les données a transmettre a
des fins d’évaluation du risque et des fins de contrdle de qualité et d’évaluation
des résultats.

Deux arrétés fixent les régles de bonnes pratiques en matiére de dépistage et de
diagnostic prénatals avec utilisation des marqueurs sériques maternels de la
trisomie 21.

Le dépistage de la trisomie 21 est défini par un ensemble de procédures
spécifiques, cliniques, échographiques et biologiques visant a évaluer le risque
de trisomie 21 feetale au cours de la grossesse.

Il comprend, sauf quelques cas particuliers, selon la situation :
I’échographie de dépistage du premier trimestre de la grossesse,

un dépistage combiné du premier trimestre prenant en compte les
mesures de la clarté nucale et de la longueur cranio-caudale ainsi que le
dosage des marqueurs sériques maternels du premier trimestre de la
grossesse ;

un dépistage portant sur ’ADN libre circulant dans le sang maternel
(ADNIcT21) réalisé en deuxieme intention proposé en fonction du
niveau de risque évalué par le dépistage utilisant les marqueurs sériques
maternels.
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Arrété

du 14.12.2018

(JO 20.12.2018)
NOR : SSAP1834385A

Arrété

du 25.01.2018

(JO 01.02.2018)

NOR : SSAP0931617A
modifié par

Arrété

du 06.03.2018

(JO 09.03.2018)

Le texte insiste sur la nécessité de respecter les différents temps d'information
de la patiente et de rendu des résultats des différents examens afin de permettre
le libre choix des femmes enceintes quant a la poursuite de la procédure de
dépistage.

Afin de recueillir le consentement des patientes pour les examens de biochimie
et pour les examens génétiques, ce texte prévoit des formulaires type a signer
par le médecin et la patiente. Un exemplaire du consentement doit étre transmis
au laboratoire.

Ces recommandations de bonnes pratiques concernent les examens de biologie
médicale a visée de diagnostic permettant, en cas de risque avéré, d’identifier
chez le feetus une affection susceptible de modifier le déroulement ou le suivi de
la grossesse dont, le cas échéant, les examens de biologie médicale.

Les examens de biologie médicale a visée de dépistage prénatal ou réalisés dans
le cadre d’un DPI ne sont pas concernés par ces bonnes pratiques.

Ces recommandations s’adressent aux prescripteurs des examens de biologie
médicale prénatale, aux biologistes médicaux qui les réalisent, ainsi qu’aux
autres professionnels du DPN.

Elles viennent compléter 1’ensemble du dispositif juridique existant et
s’appuient sur d’autres recommandations, notamment professionnelles.

Elles soulignent qu’une attention particuliére doit étre portée aux prélévements
invasifs -les plus courants étant ’amniocentése et la biopsie de villosités
choriales- afin d’¢éviter la réalisation d’un deuxiéme prélévement, ainsi qu’au
délai de transmission du résultat par le LBM qui doit étre compatible avec la
prise en charge de la femme et du feetus.

Elles insistent sur la place de la femme «au centre du dispositif » et le fait
qu’elle prenne « toutes les décisions relatives a sa grossesse ».

La prescription d’un examen biologique de DPN est proposée dans les
situations ou I’embryon ou le feetus présente un risque avéré d’€tre atteint d’une
affection susceptible de modifier le déroulement ou le suivi de la grossesse.

Les recommandations détaillent les situations dans lesquelles un examen
biologique de DPN peut étre proposé (antécédent familial de maladie
génétique ; découverte d’anomalie(s) lors d’un examen de dépistage biologique
ou echographique réalisé pendant la grossesse ; présence d’autres signes d’appel
clinique, échographique ou biologique), ainsi que les conditions de prescription.
Elles recommandent de privilégier autant que possible les prélevements non
invasifs lorsque leur utilité clinique est validée, comme pour le rhésus feetal.

Elles précisent ensuite les conditions requises pour étre prescripteur.

Un chapitre est consacré a I’information et au consentement: avant la
prescription de tout examen de DPN, la femme enceinte recoit, sauf opposition
de sa part, une information «loyale, claire et adaptée a sa situation
personnelle », lors d’une consultation médicale adaptée. Les ¢léments sur
lesquels doit porter I’information sont détaillés.
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Arrété
du 14.12.2018
(JO 20.12.2018)

La nature des prélévements pouvant faire I’objet d’un DPN est précisée
(villosités choriales, liquide amniotique ou sang feetal pour les prélévements
non invasifs, sang maternel pour I’ADN fcetal circulant pour les prélévements
non invasifs pour le feetus), ainsi que les conditions du prélévement.

Les conditions de réalisation des examens impliquent un délai de realisation
compatible avec la prise en charge de la grossesse en cours. Les examens ne
peuvent étre réalisés que dans des LBM autorisés par I’ARS et accrédités. Le
praticien validant le résultat doit étre en mesure de prouver sa compétence, avec
un niveau d’activité suffisant en DPN.

L’organisation et les techniques des phases pré-analytique, analytique et post-
analytique, ainsi que les modalités de communication des résultats sont
détaillées. Lorsque 1’ensemble des résultats est disponible, les différentes
informations délivrées sont résumées dans un courrier de synthése remis a la
femme par le prescripteur, en I’informant également sur la possibilité de recours
a un CPDPN.

Les résultats d’analyses ne sont pas communiqués directement a la femme
enceinte.

Cet arrété pris en application de I’art.R.2131-2-3, énumere notamment la liste
des données que les biologistes médicaux chargés du calcul du risque de
trisomie 21 doivent transmettre a I’ABM chargée d'évaluer la qualité du

NOR : SSAP1834387A  dépistage.

7.3. LE DIAGNOSTIC PREIMPLANTATOIRE

7.3.1.

Art. L. 2131-4
du CSP

Art. L. 2131-4-1

LES DEFINITIONS

Le DPI est un diagnostic biologique réalisé a partir de cellules prélevées sur
I'embryon in vitro.

Le CSP autorise le recours au DPI a titre exceptionnel lorsqu'un couple présente
une forte probabilité de donner naissance a un enfant atteint d'une maladie
génétique grave et incurable et que cette maladie a été identifiée chez un des
membres du couple ou chez un de ses ascendants immédiats.

Ce diagnostic ne peut avoir d'autre objet que de rechercher I'affection en cause
ainsi que les moyens de la prévenir et de la traiter.

Les deux membres du couple expriment leur consentement, par écrit, a la
réalisation du diagnostic.

Le DPI concerne les couples ayant déja eu un enfant atteint d'une maladie
génétique ou ceux dont la famille est touchée. Il nécessite de pratiquer une
fécondation in vitro (FIV) pour obtenir in vitro des embryons afin de détecter la
présence ¢éventuelle de I’anomalie génétique responsable de la maladie. Seuls
les embryons qui en sont dépourvus sont implantés dans I'utérus de la mere.

Une extension du DPI dans un but thérapeutique a titre expérimental a été
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du CSP

Art. R. 2131-22-1
du CSP

Décision ABM
n° 2012-03

du 18.01.2012
(BO 15.03.2012)

introduite.

A titre dérogatoire, et sous réserve d'avoir épuisé toutes les possibilités offertes
par les articles L. 1241-1 & L. 1241-7 (relatifs au don et a I’utilisation des
éléments et produits du corps humain), le DPI peut également étre autorisé
lorsque les conditions suivantes sont réunies :

- le couple a donné naissance a un enfant atteint d'une maladie génétique
entrainant la mort dés les premieres années de la vie et reconnue comme
incurable au moment du diagnostic ;

- le pronostic vital de cet enfant peut étre amélioré, de fagon décisive, par
I'application sur celui-ci d'une thérapeutique ne portant pas atteinte a
I'intégrité du corps de I'enfant né du transfert de I'embryon in utero ;

- le DPI a pour seuls objets de rechercher la maladie génétique ainsi que les
moyens de la prévenir et de la traiter et de permettre l'application d’une
thérapeutique.

Les deux membres du couple expriment par écrit leur consentement a la
réalisation du diagnostic.

Cette pratique est dénommée « double DPI ». 1l s’agit d’un DPI associé au
typage HLA qui permet d’obtenir un enfant non seulement indemne de la
maladie génétique recherchée mais aussi génétiquement compatible avec son
ainé atteint d’une maladie grave afin de permettre une greffe de cellules souches
du sang placentaire prélevé dans le cordon ombilical ou plus tard de la moelle
osseuse.

Le couple doit remplir les conditions nécessaires a la mise en ceuvre d'une
AMP.

Cette décision fixe la composition du dossier a produire a I'appui d'une demande
d'autorisation pour la réalisation du DPI associé a un typage HLA.

7.3.2. LALISTEDES ACTIVITES

Art. R. 2131-22-2
du CSP

Le DPI comprend les activités suivantes :
- le prélevement cellulaire sur I'embryon obtenu par FIV ;

- les examens de cytogénétique, y compris moléculaire, sur la ou les cellules
embryonnaires ;

- les examens de génétique moléculaire sur la ou les cellules embryonnaires.

7.3.3.  LES CONDITIONS D’AGREMENT DES PRATICIENS

Art. L. 2131-4-2
du CSP

Art. R. 2131-35
a

Art. R. 2131-40
du CSP

Les seuls praticiens habilités a procéder au DPI sont ceux agréés par I’ABM.

Ces articles précisent :
- les conditions d'agrément ;

les titres, formation spécialisée pour pratiquer les prélévements cellulaires et
examens de DPI ;
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7.3.4.

Art. L. 2131-4
du CSP

Art. R. 2131-27
a

Art. R. 2131-34
du CSP

- la formulation des demandes d'agrément, les conditions de renouvellement
et les conditions de retrait.

L'agrément est délivré par le directeur général de I'ABM, pour une durée de
cing ans. Une déclaration a I'ARS des praticiens agréés est obligatoire.

Les décisions relatives a I'agrément des praticiens sont publiées au Bulletin
officiel « Santé — Protection sociale — Solidarités » par I'ABM qui tient a jour la
liste des praticiens agréés et la met a disposition du public.

LES CONDITIONS D’AUTORISATION DES ETABLISSEMENTS

Le DPI ne peut étre réalisé que dans un établissement spécifiquement autorisé a
cet effet par I’ABM.

L'autorisation a pratiquer le DPI est délivrée a un établissement pour I'ensemble
des activités. Elle est accordée pour une durée de cing ans par le directeur
général de I'ABM. L'autorisation fait I'objet d'un avis du DGARS.

Ces articles précisent les modalités des demandes d'autorisations et les
modalités de retrait.

Les établissements doivent étre autorisés a pratiquer la FIV avec
micromanipulation.

Un rapport annuel d'activité doit étre présenté a I'ARS et a I'ABM.

En France, cing centres de diagnostic préimplantatoire (CDPI) sont autorisés
dans les établissements de santé suivants :

- enlle de France :
Assistance Publique Hopitaux de Paris
Sites géographiques : Hopital Antoine Béclére / Hopital Necker - Enfants
malades ;
- en Occitanie :
CHU de Montpellier

Site géographique : Hopital Arnaud de Villeneuve

- enGrand Est :
Hopitaux universitaires de Strasbourg
Site géographique : Centre médico-chirurgical et obstétrical (CMCO) ;

- enPaysde la Loire :
CHU de Nantes
Site géographique : Hotel Dieu et Hopital Mére et Enfant (HME).

- en Auvergne Rhone-Alpes :
CHU de Grenoble Alpes
Site géographique : Hopital Nord CHU 38

7.4. L’ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION

74.1.
Art. L. 2141-1

LES DEFINITIONS

L’AMP s'entend des pratiques cliniques et biologiques permettant la conception
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du CSP

Art. L. 2141-11
du CSP

Art. R. 2142-1
du CSP

Art. R. 2141-1

in vitro, la conservation des gametes, des tissus germinaux et des embryons, le
transfert d'embryons et I'insemination artificielle.

La liste des procedés biologiques utilisés en AMP est fixée par arrété du
ministre chargé de la santé apres avis de 'ABM.

Un décret en Conseil d'Etat précise les modalités et les criteres d'inscription des
procédés sur cette liste. Les criteres portent notamment sur le respect des
principes fondamentaux de la bioéthique prévus au code civil, l'efficacité, la
reproductibilité du procedé ainsi que la sécurité de son utilisation pour la femme
et I'enfant a naitre.

Toute technique visant a améliorer I'efficacité, la reproductibilité et la sécurité
des procédés figurant sur cette liste fait I'objet, avant sa mise en ceuvre, d'une
autorisation délivrée par le directeur général de I'ABM.

La technique de congélation ultra-rapide des ovocytes est autorisée.

La mise en ceuvre de I’AMP privilégie les pratiques et procédés qui permettent
de limiter le nombre des embryons conservés. L'/ABM rend compte, dans son
rapport annuel, des méthodes utilisées et des résultats obtenus.

Toute personne dont la prise en charge médicale est susceptible d'altérer la
fertilité ou dont la fertilité risque d'étre prématurément altérée, peut bénéficier
du recueil et de la conservation de ses gameétes ou de ses tissus germinaux, en
vue de la réalisation ultérieure, & son bénéfice, d'une AMP ou en vue de la
préservation et de la restauration de sa fertilité. Ce recueil et cette conservation
sont subordonnés au consentement de l'intéressé et, le cas échéant, de celui de
I'un des titulaires de I'autorité parentale, ou du tuteur, lorsque I'intéressé, mineur
ou majeur, fait I'objet d'une mesure de tutelle.

Les procédés biologiques utilisés pour la conservation des gametes et des tissus
germinaux sont inclus dans la liste des procédés utilisés en AMP.

On entend par :
- recueil : le processus naturel permettant I'obtention des spermatozoides ;

- prélévement : le processus interventionnel permettant I'obtention de gamétes
ou tissus germinaux ;

- préparation : toute activité liee au traitement, a la manipulation, au
conditionnement et a la congélation des gameétes, des tissus germinaux ou
des embryons ainsi que le fait d'utiliser des agents chimiques, de modifier le
milieu ambiant ou d'utiliser d'autres procédés afin d'empécher ou de retarder
la détérioration biologique ou physique des gametes, des tissus germinaux et
des embryons ;

- conservation : le maintien des gametes, des tissus germinaux et des
embryons sous conditions contr6lées et appropriées jusqu'a leur mise a
disposition ;

- mise a disposition : la remise a un praticien agreé des gametes, des tissus
germinaux ou des embryons.

Les procédés biologiques utilisés en AMP s’entendent des méthodes de
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a

Art. R. 2141-1-9
du CSP

Art. R. 2141-35
du CSP

Arrété
du 18.06.2012
(JO 26.06.2012)

7.4.2.

Art. L. 2141-2
du CSP

Art. L. 2141-3
du CSP

Art. L. 2141-4
du CSP

Art. L. 2141-5
du CSP

préparation et de conservation des gameétes et tissus germinaux, de FIV et de
conservation des embryons, que ce soit a des fins d’AMP ou de préservation de
la fertilite.

Les procédés biologiques autorisés en AMP sont les suivants :
- préparation de sperme en vue d’AMP ;
FIV sans micromanipulation ;
- FIV avec micromanipulation ;
- congélation des gametes ;
- congélation des tissus germinaux ;
- congélation des zygotes et des embryons ;
- maturation in vitro des ovocytes.

LES PRINCIPES

L’AMP a pour objet :

- soit de remédier a l'infertilité d'un couple ;

- soit d'éviter la transmission & I'enfant ou & un membre du couple d'une
maladie d'une particuliére gravite.

Le caractere pathologique de l'infertilité doit &tre médicalement diagnostiqué.

L'homme et la femme formant le couple doivent étre vivants, en age de procréer
et consentir préalablement au transfert des embryons ou a I'insémination.

Un embryon ne peut étre congu in vitro avec des gametes ne provenant pas d'un
au moins des deux membres du couple.

Les membres du couple peuvent consentir par écrit a ce que soit tentée la
fécondation d'un nombre d'ovocytes pouvant rendre nécessaire la conservation
d'embryons, dans I'intention de réaliser ultérieurement leur projet parental.

Ce nombre est limité a ce qui est strictement nécessaire a la réussite de I’AMP.

Les deux membres du couple dont les embryons sont conservés, sont consultés
chaque année par écrit pour savoir s'ils maintiennent leur projet parental.

S'ils n'ont plus de projet parental ou en cas de déces de I'un d'entre eux, les deux
membres d'un couple, ou le membre survivant, peuvent consentir a ce que :

- leurs embryons soient accueillis par un autre couple ;
- leurs embryons fassent I'objet d'une recherche ;

- les cellules dérivées a partir de ceux-ci entrent dans une préparation de
thérapie cellulaire a des fins exclusivement therapeutiques ;

- laconservation de leurs embryons soit arrétée.

Les deux membres du couple peuvent consentir par écrit a ce que les embryons
conservés soient accueillis par un autre couple.
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Art. L. 2141-6
du CSP

Art. L. 2141-7
du CSP

Art. L. 2141-8
du CSP

Art. L. 2141-10
du CSP

Art. L. 2141-11-1

du CSP

7.4.3.

Art. R. 2142-1
du CSP

Art. L. 2142-1
du CSP

Art. R. 2142-22
a

Art. R. 2142-25
du CSP

Un couple peut accueillir un embryon lorsque les techniques d'’AMP au sein du
couple ne peuvent aboutir ou lorsque le couple, diment informé, y renonce.

Le couple accueillant I'embryon et celui y ayant renoncé ne peuvent connaitre
leurs identités respectives.

L'AMP avec tiers donneur peut étre mise en ceuvre :

- s'il existe un risque de transmission d'une maladie d'une particuliere gravité
a I'enfant ou a un membre du couple ;

- si les techniques d'AMP au sein du couple ne peuvent aboutir ou si le couple
renonce a une AMP au sein du couple.

Un embryon humain ne peut étre congu ni utilisé & des fins commerciales ou
industrielles.

La mise en ceuvre de I'AMP doit étre précédée d'entretiens particuliers des
demandeurs avec les membres de I'équipe médicale clinico-biologique
pluridisciplinaire du centre.

Les eépoux, les partenaires liés par un pacte civil de solidarité ou les concubins
qui, pour procréer, recourent a une AMP avec tiers donneur doivent
préalablement donner, dans les conditions prévues par le code civil, leur
consentement au juge ou au notaire.

L'importation et I'exportation de gamétes ou de tissus germinaux issus du corps
humain sont soumises a une autorisation délivrée par I’ABM.

LES ACTIVITES CLINIQUES

Les activités cliniques soumises a autorisation des structures et agrément des
praticiens sont les suivantes :

- prélevement d’ovocytes en vue d’une AMP ;

- prélevement de spermatozoides ;

- transfert des embryons en vue de leur implantation ;
- prélevement d’ovocytes en vue d’un don ;

- mise en ceuvre de 1’accueil des embryons.

Les activités cliniques d’AMP, a I’exception de 1’insémination artificielle et de
la stimulation ovarienne, ne peuvent étre pratiquées que dans des établissements
de santé autoriseés.

Les activités cliniques d’AMP relatives aux gametes en vue de don ne peuvent
étre pratiquées que dans des organismes et établissements de santé publics, ou
dans des organismes et établissements de santé privés a but non lucratif.
Cf. 7.4.5. — Le don des gameétes.

Les conditions de fonctionnement des établissements de santé dans lesquels
sont pratiquées les activites cliniques sont définies :

- qualification des praticiens ;
- équipement ;
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7.4.4.

Art. R. 2142-1
du CSP

Art. L. 2142-1
du CSP

Art. R. 2142-26
a

Art. R. 2142-29
du CSP

7.4.5.

Art. L. 1244-1
du CSP

Art. L. 1244-1-1
du CSP

Art. L. 1244-1-2
du CSP

Art. L. 1244-6
du CSP

- respect des régles de bonnes pratiques ;
- conservation des documents dans le respect de la confidentialité.

LES ACTIVITES BIOLOGIQUES

Les activités biologiques soumises a autorisation des structures et agrément des
praticiens sont les suivantes :

- préparation et conservation du sperme en vue d’une insémination
artificielle ;

- activités relatives a la FIV sans ou avec micromanipulation, comprenant
notamment :

le recueil, la préparation et la conservation du sperme ;
la préparation des ovocytes et la FIV sans ou avec micromanipulation ;

- recueil, préparation, conservation et mise a disposition du sperme en vue
d’un don ;

- préparation, conservation et mise a disposition d’ovocytes en vue d’un don ;

- conservation a usage autologue des gameétes et tissus germinaux en
application de I’article L. 2141-11 du CSP ;

- conservation des embryons en vue d’un projet parental ;

- conservation des embryons en vue de leur accueil et mise en ceuvre de
celui—ci.

Les activités biologiques d’AMP ne peuvent étre pratiquées que dans des LBM
accrédités selon les modalités prévues au CSP.

Les conditions de fonctionnement des établissements de santé, des LBM et des
organismes concernés par les activités biologiques sont définies.

L’équipement doit comporter :
- une piéce exclusivement affectée au recueil du sperme ;
- une piéce exclusivement affectée a la préparation des gametes et a la FIV ;

- une piece équipée d’une protection contre le vol, exclusivement affectée a la
conservation des gametes, des tissus germinaux et des embryons ;

- I’équipement et le matériel nécessaires pour assurer la décontamination et la
sterilisation.

LE DON DES GAMETES

Il consiste en I’apport par un tiers de spermatozoides ou d’ovocytes en vue
d’une AMP.

Les meédecins gynécologues informent régulierement leurs patientes sur le don
d’ovocytes.

Les médecins traitants informent régulierement leurs patients sur le don de
gametes.

Les centres d’études et de conservation des ceufs et du sperme humains
(CECQOS), qui recueillent et conservent des données a caractére personnel
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Art. L. 2142-1
du CSP

relatives aux donneurs de gamétes ou d’embryons, aux couples receveurs ou
aux personnes issues des techniques d’AMP avec tiers donneur sont soumis au
controle de la Commission nationale de I’informatique et des libertés (CNIL).

Celle-ci contrdle les conditions dans lesquelles est effectué le recueil des
données a caracteére personnel a I’occasion des AMP.

Les activités cliniques et biologiques d’AMP relatives aux gamétes en vue de
don ne peuvent étre pratiquées que dans des organismes et établissements de
santé publics, ou dans des organismes et établissements de santé privés a but
non lucratif. Aucune rémunération a ’acte ne peut étre pergue par les praticiens
au titre de ces activités.

7.45.1. Les conditions concernant le donneur

Art. L. 1244-2
du CSP

Art. R. 1244-2
du CSP

Art. L. 1244-4
du CSP

Art. L. 1244-5
du CSP

Lettre-réseau
LR-DDGOS-73/2011
du 05.10.2011

Il doit avoir procréé. Le consentement des donneurs et, s’ils font partie d’un
couple, celui de 1’autre membre du couple sont recueillis par écrit et peuvent
étre révoqués a tout moment jusqu’a I’utilisation des gametes.

Il en est de méme du consentement des deux membres du couple receveur.

Lorsqu’il est majeur, le donneur peut ne pas avoir procréé. Il se voit alors
proposer le recueil et la conservation d’une partie de ses gamétes ou de ses
tissus germinaux en vue d’une éventuelle réalisation ultérieure, a son bénéfice,
d’une AMP. Ce recueil et cette conservation sont subordonnés au
consentement du donneur.

Le consentement du donneur et, s'il fait partie d'un couple, celui de l'autre
membre du couple, ainsi que le recueil ou le prélevement des gameétes, sont
précédés d'entretiens avec le donneur et, s’il fait partie d’un couple, avec
I’autre membre du couple, avec I'équipe médicale pluridisciplinaire.

IIs précisent l'information qui doit étre délivrée au donneur de gameétes
(femme ou homme) n'ayant pas procréé, en particulier a la donneuse qui
souhaite conserver & son bénéfice une partie de ses ovocytes.

Le décret prévoit que le donneur (femme ou homme) dont une partie des
gametes a été conservé a son bénéfice est interrogé chaque année pour savoir
s'il maintient cette modalité de conservation.

Un méme donneur ne peut étre a 1’origine de la naissance de plus de 10
enfants.

Cet article décrit les modalités d’autorisation d’absence au travail pour une
donneuse d’ovocytes.

Cette lettre-réseau a pour objet de définir les conditions dans lesquelles est
organisée la prise en charge des donneuses d’ovocytes. Elle décrit les
différentes étapes du processus a suivre par les donneuses d’ovocytes ainsi que
les modalités concretes de prise en charge de ces patientes par 1’assurance
maladie, en précisant les rbles respectifs des services médicaux et
administratifs.
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7.4.5.2.

Art. L. 1244-6
a

Art. L. 1244-7
du CSP

Art. R. 1244-5
du CSP

7.45.3.

Art. R. 1211-25
a

Art. R. 1211-28
du CSP

Art. R. 1211-28-1
du CSP

Les principes

Les organismes et établissements autorisés fournissent aux autorités sanitaires
les informations utiles relatives aux donneurs. Un médecin peut accéder aux
informations médicales non identifiantes en cas de nécessité thérapeutique
concernant un enfant concu a partir de gametes issus de don.

Le bénéfice d’un don de gamétes ne peut en aucune maniére étre subordonné a
la désignation par le couple receveur d’une personne ayant volontairement
accepté de procéder a un tel don en faveur d’un couple tiers anonyme.

Cet article deéfinit le contenu du dossier du donneur, sous forme rendue
anonyme, que doivent conserver les organismes et établissements autorisés.

La donneuse d’ovocytes doit étre particulierement informée des conditions de la
stimulation ovarienne et du prélevement ovocytaire, des risques et des
contraintes liés a cette technique. Elle est informée des conditions légales du
don, notamment du principe d’anonymat et du principe de gratuité. Elle
bénéficie du remboursement des frais engagés pour le don.

La sécurité sanitaire

Le praticien répondant aux critéres pour pratiquer I’AMP réalisant le recueil de
sperme ou le prélévement d’ovocytes en vue de don est tenu :

- de s'enquérir des antécédents personnels et familiaux et des données
cliniqgues du donneur de gametes. Il peut faire pratiquer des examens
complémentaires, en particulier si le donneur a été exposé en zone
d'endémie et peut recourir a un avis spécialisé ;

Le praticien identifie les donneurs a risque potentiel de transmission de la
maladie de Creutzfeldt-Jakob ou d'autres encéphalopathies subaigués
spongiformes ;

- de s'assurer que les résultats des examens de biologie médicale pratiqués
chez le donneur ne mettent pas en évidence un risque de transmission virale
ou bactérienne responsable d'une pathologie infectieuse et notamment des
affections par les agents suivants :

virusVIH let2, HTLV 1et2;

virus VHB et VHC ;

CMV;

syphilis ;

chlamydiae ;

- s'il s'agit de sperme, d'en faire pratiquer I'examen microbiologique.

Lorsqu'un risque de transmission est identifié, le donneur ne peut étre
retenu.

En cas de don de sperme, sauf si un depistage génomique a été réalisé au
moment du don, ou lors du dernier recueil si les dons ont été réalisés a plusieurs
dates, la recherche des marqueurs biologiques d'infection par les virus VIH 1,
VIH 2, VHB et VHC doit étre renouvelée six mois aprés le don ou apres le
dernier recueil. La recherche des marqueurs biologiques d'infection par le CMV
doit étre renouvelée si le résultat de la recherche au moment du don fait
apparaitre un doute. Les paillettes de sperme concernées ne sont cédées qu'au vu
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7.4.6.

Art. L. 2141-4
du CSP

a

Art. L. 2141-12
du CSP

Art. R. 2141-2
a

Art. R. 2141-13
du CSP

des résultats de ce contréle.

En cas de don d'ovocytes, un contrdle est realisé dés les premiers jours de la
stimulation ovarienne préalable au don et comporte un dépistage génomique
pour les virus VIH 1, VIH 2, VHB, VHC et CMV. L'attribution des ovocytes
n'est possible qu'au vu des resultats de ce controle.

Le praticien mettant en ceuvre I'AMP est tenu de prendre connaissance des
résultats des examens biologiques et de s'assurer qu'ils ne révelent pas un risque
de transmission d'une infection.

La recherche de facteurs de risque de transmission d’une anomalie génétique ne
peut étre effectuée qu’avec I’accord du donneur.

Les donneurs de gameétes qui refusent de se soumettre a cette recherche ne
peuvent étre retenus.

L’ACCUEIL DE L’ EMBRYON

L’accueil de I’embryon est 1’utilisation, pour un couple demandeur, d’embryon
ne faisant plus I’objet d’un projet parental.

Le consentement préalable a un accueil de ’embryon par un couple tiers est
précédé d’au moins un entretien entre les deux membres du couple et 1’équipe
medicale clinico-biologique pluridisciplinaire avec établissement d’un
document écrit.

Un praticien répondant aux criteres pour pratiquer ’AMP s'enquiert des
antécédents personnels et familiaux et des données cliniques des deux membres
du couple a l'origine de la conception des embryons. Il peut faire pratiquer des
examens complémentaires.

Si la recherche des marqueurs biologiques pour le VIH 1 et 2, le VHB, le VHC
et la syphilis n'a pas été realisée au moins six mois apres la date de la
congélation des embryons, une nouvelle recherche de ces marqueurs est
prescrite & chaque membre du couple.

Lorsque I'embryon congu est issu d'un don de gameétes, le praticien s'assure du
respect des regles de sécurité sanitaire.

Le praticien s'assure que les resultats des examens de biologie médicale
pratiqués chez les deux membres du couple a l'origine de la conception des
embryons ne révelent pas un risque de transmission virale ou bactérienne
responsable d'une pathologie infectieuse et notamment des affections par les
agents suivants :

- virusVIH let2;
- virus VHB et VHC ;
- syphilis.
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1.4.7.

Art. R. 2142-26
du CSP

Arrété

du 11.04.2008
(JO 23.05.2008)
modifié par
Arrété

du 30.06.2017
(JO 08.07.2017)
et modifié par
Arrété

du 12.09.2017
(JO 13.09.2017)

Lorsqu'un risque de transmission est identifié, I'embryon ne peut étre cédé en
vue de son accueil.

L'embryon ne peut étre cédé en vue de son accueil lorsqu'il existe un risque
potentiel de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob ou d'autres
encéphalopathies subaigués spongiformes.

LES REGLES DE BONNES PRATIQUES

Les procédés de recueil, préparation, conservation et mise a disposition de
gametes ou de tissus germinaux ainsi que les procédés de préparation,
conservation et mise a disposition d’embryons sont mis en ceuvre,
conformément aux régles de bonnes pratiques d’AMP, dans chaque
établissement de santé, organisme ou LBM dans lesquels sont pratiquées les
activités biologiques.

Les reégles de bonnes pratiques représentent un ensemble de dispositions
opposables dans 1’objectif de la meilleure prise en charge médicale des patients
pour I’ensemble des processus cliniques et biologiques de I’AMP, qu’elle soit
réalisée en intraconjugal ou avec tiers donneur, des procédures de don ainsi que
de préservation de la fertilité.

Elles définissent des régles destinées a maitriser la qualité et la sécurité des
pratiques, ainsi que la tracabilité des gametes, des tissus germinaux et des
embryons.

Elles s’imposent aux établissements de santé, aux LBM et aux organismes,
autorisés pour ces activités, ainsi qu’aux praticiens qui participent a ces
activités.

Ces regles de bonnes pratiques sont applicables sans préjudice des autres
Iégislations et réglementations, en vigueur, notamment en ce qui concerne

I’accréditation des laboratoires. Elles définissent des regles complémentaires
spécifiques de I’AMP.

Ces regles sont applicables sans préjudice des réglements ou recommandations
en vigueur.

Le premier chapitre traite des dispositions générales du systeme qualite.

Le deuxiéme chapitre traite des dispositions communes a ’ensemble des
activités d’AMP.

Le paragraphe 4 traite des tests de sécurité sanitaire a pratiquer lors :
- d’AMP intraconjugale et autoconservation de gametes ;

- d’AMP avec don de gametes ;

- d’accueil d’embryons.

Pour I’AMP intraconjugale et I’autoconservation de gametes et 1’accueil de
I’embryon, les tests de sécurité sanitaire sont les recherches des marqueurs
biologiques d’infections par les agents suivants :

- VIH-1letVIH-2;
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Arrété

du 22.06.2015

(JO 03.07.2015)
NOR:AFSP1514918A

- VHBetVHC;

- syphilis;

chez les deux membres du couple dans les trois mois precédant la tentative
d’AMP en cas de 1" détermination et chaque fois que le délai entre la tentative
et la derniére détermination est supérieure & 12 mois.

D’autres tests sont réalisés selon le contexte : sérologie rubéole, toxoplasmose,
HTLV-I1, ...

Pour ’AMP avec don de gametes :

Chez le donneur :

Les tests de sécurité sanitaire sont les recherches des marqueurs biologiques
d’infections ou quand cela est possible d’infectivité par les agents :

- VIH-1etVIH-2;

- HTLV-1, HTLV-2;
- VHBetVHC,;

- CMV;

- syphilis.

D’autres recherches peuvent étre réalisées en fonction d’une exposition
particuliere des donneurs.

Une spermoculture et une recherche de I’ADN de Chlamydia trachomatis par
amplification génique sont nécessaires.

Il convient de se référer également aux articles du CSP.
Cf. 7.4.5.3 — La sécurité sanitaire.

Chez le receveur :

Les tests de sécurité sanitaire sont ceux réalisés dans le cas de ’AMP
intraconjugale.

Les chapitres suivants du guide des bonnes pratiques cliniques et biologiques
traitent des dispositions spécifiques aux différentes techniques d’AMP, a la
prise en charge des patients en contexte viral, au don de gamétes et a I’accueil
d’embryons.

Il définit les regles de bonnes pratiques applicables a la stimulation ovarienne y
compris lorsqu'elle est mise en ceuvre indépendamment d'une technique d'AMP.

7.4.8. LA COMPETENCE DES PRATICIENS

Art. L. 2142-1
du CSP

Pour étre autorisés a exercer les activités cliniques et biologiques d’AMP, les
établissements et les LBM doivent faire appel a des praticiens « en mesure de
prouver leur compétence ».
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Art. R. 2142-10
du CSP

Art. R. 2142-11
du CSP

Art. R. 2142-12
du CSP

Arrété

du 13.02.2015
(JO 20.02.2015)
modifié par
Arrété

du 19.03.2015
(JO 02.04.2015)

Pour exercer les activités cliniques d'AMP, les praticiens doivent répondre aux

conditions de formation et d'expérience cumulatives suivantes :

- étre médecin qualifié spécialiste en gynécologie-obstétrique, en gynécologie
médicale, en urologie, en chirurgie générale ou en endocrinologie, diabétes,
maladies métaboliques ou qualifié compétent en gynécologie et obstétrique
ou obstétrique ou en gynécologie médicale ou en endocrinologie ;

- posséder un dipléme d'études spécialisées complémentaires ou, a défaut, un
droit d'exercice dans les spécialités permettant de réaliser les activités
cliniques d’AMP ;

- justifier de conditions de durée et de nature d'expérience dans ces activités.

Sont également réputés étre en mesure de prouver leur compétence pour exercer
les activités cliniques d’/AMP pour une durée d'un an, renouvelable une fois, les
médecins inscrits en vue d'obtenir un dipldme d'études spécialisées
complémentaires dans des conditions limitatives.

Pour exercer les activités biologiques d’AMP, les praticiens doivent répondre
aux conditions de formation et d'expérience cumulatives suivantes :

- étre biologiste medical et posséder un ou des dipldmes universitaires en
biologie de la reproduction totalisant une durée de formation pratique au
moins égale a un an ;

- justifier de conditions de durée et de nature d'expérience permettant de
réaliser les activités biologiques d’AMP.

Sont également réputés étre en mesure de prouver leur compétence pour exercer
les activités biologiques d'’AMP pour une durée d'un an, renouvelable une fois,
les biologistes meédicaux inscrits en vue d'obtenir le ou les diplémes
universitaires en biologie de la reproduction dans des conditions limitatives.

Les praticiens, en exercice au 13.02.2015, ayant été agréés par I'ABM pour
exercer une ou plusieurs activités d’AMP, sont réputés avoir prouvé leur
compétence pour I'exercice de cette activité.

Il fixe les conditions de formation et d'expérience des praticiens exercant les
activités dAMP :
- Concernant les activités cliniques :
pour les prélevements d'ovocytes ;
pour le prélévement de spermatozoides ;
pour le transfert des embryons en vue de leur implantation ;
pour le prélévement d'ovocyte en vue d'un don ;
pour la mise en ceuvre de l'accueil des embryons.
- Concernant les activités biologiques :
pour la préparation et la conservation du sperme en vue d'une
insémination artificielle ;
pour les activités relatives a la fécondation in vitro sans ou avec
micromanipulation ;
pour le recueil, la préparation la conservation et la mise a disposition du
sperme en vue d'un don ;
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7.4.9.

Art. L. 2142-3-1
du CSP

Art. R. 2142-11
et

Art. R. 2142-37
du CSP

a

Art. R. 2142-38
du CSP

Art. R. 2142-19
du CSP

Art. R. 2142-20
du CSP

pour la préparation, la conservation et la mise a disposition d'ovocytes
en vue d'un don ;

pour la conservation a usage autologue des gametes et tissus germinaux ;
pour la conservation des embryons en vue d'un projet parental ;

pour la conservation des embryons en vue de leur accueil et la mise en
ceuvre de celui-ci.

LES CONDITIONS D’ORGANISATION DES ACTIVITES

Dans chaque établissement, organisme ,groupement de coopération sanitaire ou
laboratoire autorisé a pratiquer des activités biologiques d’AMP, il est désigné
une personne responsable, chargée de veiller au respect des dispositions
Iégislatives et reglementaires relatives a la qualité et a la sécurité des gametes,
des tissus germinaux et des embryons.

La personne responsable doit étre biologiste médical spécialisée en biologie de
la reproduction, et justifier d’une expérience pratique dans ce domaine

Elle est notamment chargée :

- de veiller a ce que les gameétes, les tissus germinaux et les embryons utilisés
a des fins d’AMP ou a des fins de préservation de la fertilit¢ soient
recueillis, préleves, préparés, conservés, mis a disposition et transportés,
conformément aux dispositions législatives et réglementaires ;

- de mettre en ceuvre des mesures de contrdle appropriées afin d’assurer la
qualité et la sécurité ;

- de veiller a ce que I’ABM soit avertic de tous les incidents et effets
indésirables et recoive un rapport en analysant la cause et les conséquences ;

- de veiller au respect des critéres médicaux ayant trait a 1’évaluation des
risques présentés par les donneurs de gametes, et par les personnes ayant
recours a I’AMP, ainsi qu’a I’acceptation de ces donneurs ;

- de mettre en place et de tenir a jour le systeme d’assurance qualité ;

- de veiller a ce que le personnel participant aux activités biologiques d’AMP
possede les qualifications nécessaires et regoive la formation appropriée ;

- de transmettre a I’ABM, dans le respect de leur confidentialité, les
informations nécessaires a 1’évaluation des conséquences éventuelles de
I’AMP sur la santé des personnes qui y ont recours ou sur celle des enfants
qui en sont issus.

Des conventions sont conclues entre les structures autorisées a pratiquer les
activités cliniques et celles autorisées a pratiquer les activités biologiques.

Les membres de 1’équipe clinico-biologique pluridisciplinaire, exercant dans un
centre d’AMP désignent parmi eux, pour une durée de deux ans renouvelable,
un coordinateur, pour I’ensemble des activités qui y sont pratiquées.

Il est chargé d’organiser la concertation pluridisciplinaire préalable a la mise en
ceuvre de toute AMP.

Les praticiens agréés pour pratiquer des activites biologiques, qui exercent dans
un LBM autorisé désignent un coordinateur.
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Art. L. 4151-1
du CSP

Art. D. 4151-20
a

Art. D. 4151-24
du CSP

Il est chargé de veiller, préalablement a la mise en ceuvre de toute AMP, a la
concertation entre les praticiens agréés et les cliniciens concernés.

Les sages-femmes sont autorisées a concourir aux activités d’AMP dans des
conditions fixées par décret.

Ces articles fixent les conditions dans lesquelles les sages-femmes concourent
aux activités d’AMP.

7.5. L’EXAMEN DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE
PERSONNE OU SON IDENTIFICATION PAR EMPREINTES
GENETIQUES A DES FINS MEDICALES

7.5.1.

Art. L. 1131-1
du CSP

Art. 16-11
du Code Civil

Art. 16-10
du Code Civil

Art. R. 1131-1
du CSP

LES PRINCIPES

L’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou son identification
par empreintes génétiques a des fins médicales est régi a la fois par des
dispositions du code civil et des dispositions du CSP.

L’identification d’une personne par ses empreintes génétiques ne peut E&tre
recherchée que :

- dans le cadre de mesures d’enquéte ou d’instruction diligentées lors d’une
procédure judiciaire ;

- ades fins médicales ou de recherche scientifique ;

- aux fins d’établir, lorsqu’elle est inconnue, I’identité de personnes décédées.

Cette identification ne peut étre recherchée qu’en exécution d’une mesure
d’instruction ordonnée par le juge.

Lorsque I’examen des caractéristiques génétiques d’une personne est entrepris a
des fins médicales ou de recherche scientifique, les conditions suivantes doivent
étre respectées :

- information de la nature et de la finalité de I’examen ;

- consentement expres de la personne recueilli préalablement par écrit ;

- mention de la finalité de I’examen ;

- consentement révocable sans forme et a tout moment.

L’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou son identification
par empreintes génétiques a des fins médicales consiste a analyser ses
caractéristiques génetiques héritées ou acquises a un stade précoce du
développement prénatal.

Cette analyse a pour objet :

- soit de poser, de confirmer ou d’infirmer le diagnostic d’une maladie a
caractére genétique chez une personne ;

- soit de rechercher les caractéristiques d’un ou plusieurs génes susceptibles

d’étre a I’origine du développement d’une maladie chez une personne ou les
membres de sa famille potentiellement concernés ;
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Art. L. 1133-1
a

Art. L. 1133-10
du CSP

7.5.2.

Art. R. 1131-2
du CSP

Arrété
du 11.12.2000
(JO 16.12.2000)

7.5.3.

Art. 16-10
du Code Civil

Art. L. 1131-1
du CSP

Art. R. 1131-3
du CSP

Art. R. 1131-4
du CSP

- soit d’adapter la prise en charge médicale d’une personne selon ses
caractéristiques génétiques.

Des dispositions pénales sont prévues en cas de non-respect des dispositions
législatives ou réglementaires.

LES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE CONCERNES

Les examens de biologie médicale correspondants comprennent :

- les examens de cytogénétique, y compris les analyses de cytogenétique
moléculaire ;

- les examens de génétique moléculaire ;

- tout autre examen de biologie médicale prescrit dans I’intention d’obtenir
des informations pour la détermination des caractéristiques génétiques d’une
personne equivalentes a celles obtenues par les examens mentionnés ci-
dessus. Ces examens sont récapitulés dans un arrété du ministre chargé de la
santé pris apres avis de I’ABM.

L’arrété en vigueur actuellement mentionne les examens biologiques suivants :
- dosage d’alpha galactosidase ;
dosage d’hypoxanthine phosphoribosyl transférase ;
- dosage d’iduronate sulfatase ;
- dosage de phosphoribosyl pyrophosphate synthétase ;
- phénotypage de I’apolipoprotéine E4.

LES CONDITIONS DE PRESCRIPTION

Le consentement expres de la personne doit étre recueilli par écrit
préalablement a la réalisation de I’examen, apres qu’elle a été diiment informée
de sa nature et de sa finalité. Le consentement mentionne la finalité de
I’examen. Il est révocable sans forme et a tout moment.

Lorsque, dans certains cas, il est impossible de recueillir le consentement de la
personne, I’examen ou I’identification peuvent étre entrepris a des fins
médicales dans I’intérét de la personne.

La prescription et la réalisation de ces examens et les modalités particulieres des
consultations adaptées en matiere de génétique, font 1’objet de régles de bonnes
pratiques définies par arrété pris sur proposition du directeur général de I’ABM
apres avis de I’ Agence de sécurité du médicament (ANSM).

Ces regles tiennent comptent des recommandations de la HAS.

Préalablement a I’expression écrite de son consentement, la personne est
informée des caractéristiques de la maladie recherchée, des moyens de la
détecter, du degré de fiabilité des analyses ainsi que des possibilités de
prévention et de traitement. En outre, elle est informée des modalités de
transmission génétiqgue de la maladie recherchée et de leurs possibles
conséquences chez d’autres membres de sa famille. Ces informations sont
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Art. R. 1131-5
du CSP

7.5.4.

Art. L. 1131-3
du CSP

Art. R. 1131-6
a

Art. R. 1131-10
du CSP

7.5.5.

Art. L. 1131-2-1
du CSP

portées a la connaissance de la personne de confiance, de la famille ou d’un
proche lorsque ces personnes sont consultées.

Des modalités sont prévues pour les mineurs.

La prescription ne peut avoir lieu que dans le cadre d’une consultation médicale
individuelle.

Une attestation est délivrée par le médecin consulté certifiant :
- qu’il a apporté les informations a la personne concernée ;
- qu’il a recueilli son consentement.

Cette attestation est remise au praticien agréé réalisant I’examen.

LES PRATICIENS AGREES

Seuls sont habilités a procéder a des examens des caractéristiques génétiques
d’une personne ou a son identification par empreintes génétiques a des fins
médicales les praticiens agréés a cet effet par I’ABM.

Les examens de biologie médicale peuvent étre réalisés uniquement sous la
responsabilité d’un des praticiens agréés exergcant dans des établissements ou
organismes autorisés.

L’agrément est nominatif et attribué pour une durée de cinq ans par le directeur
général de I’ABM.

Il peut étre limité a certaines catégories d’examens de biologie médicale.

Les praticiens agréés sont seuls habilités a signer les comptes rendus d’examens
de biologie médicale.

Pour obtenir son agrément, le praticien doit :

- ¢tre médecin ou pharmacien titulaire du diplome d’études spécialisées de
biologie médicale (ou équivalent) ;

- ou, a titre exceptionnel, étre une personnalité scientifique justifiant de titres
ou travaux spécifiques.

Il doit justifier d’une formation spécialisée et d’une expérience professionnelle
suffisante.

Le renouvellement de 1’agrément du praticien est subordonné a I’évaluation de
son activité, selon des critéres precis.

LES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE AUTORISES

Ce type d’examen ne peut étre pratiqué que dans des laboratoires de biologie
médicale autorisés a cet effet et accrédités. Lorsque le laboratoire dépend d’un
établissement de santé, 1’autorisation est délivrée a cet établissement.

Des dispositions sont prévues pour les laboratoires établis dans un autre état
membre de I’'UE ou de I’EEE.
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Art. R. 1131-13
du CSP

Arrété
du 13.02.2009
(JO 18.03.2009)

Arrété
du 27.11.2008
(JO 05.12.2008)

Art. R. 1131-14
et

ArtR. 1131-15
du CSP

7.5.6.

Art. L. 1131-2
du CSP

Arrété
du 27.05. 2013
(JO 07.06. 2013)

Les examens de cytogenétique, y compris moléculaire et les examens de
génétique moléculaire ne peuvent étre pratiqués que dans les laboratoires de
biologie médicale :

- des établissements publics de santé ;

- des centres de lutte contre le cancer ;

- de I’établissement francais du sang ;

- ainsi que les LBM relevant de I’article L. 6211-2 du CSP.

Ces examens peuvent également étre effectués dans un laboratoire d’un autre
Etat membre de la Communauté européenne ou partie a I’accord sur I’Espace
économique européen declaré ou autorisé dans les conditions définies aux
articles R. 6211-48 a R. 6211-64 du CSP.

Cet arrété fixe la composition du dossier d’autorisation pour pratiquer des
examens des caractéristiques génétiques d’une personne ou son identification
par empreintes génétiques a fins médicales.

Les LBM doivent disposer des équipements dont la liste est fixée par I’arrété du
27.11.2008.

L’autorisation de pratiquer les examens de biologie médicale est délivrée par le
directeur général de ’ARS. Elle peut étre limitée a certaines des catégories
d’examens.

L’autorisation précise le site d’exercice.
Elle est délivrée pour une durée de cinq ans. Avant de prendre 1’avis de la

commission spécialisée de la conférence régionale de la santé et de I’autonomie
compétente pour le secteur sanitaire, I’ARS recueille I’avis de I’ABM.

LES REGLES DE BONNES PRATIQUES

Un arrété pris sur proposition de I’ABM et de la HAS définit les regles de
bonnes pratiques applicables :

- alaprescription et a la réalisation de ce type d’examens ;
- le cas échéant au suivi médical de la personne.

L’ABM et la HAS ont élaboré des régles de bonnes pratiques en génétique
constitutionnelle a des fins médicales (hors DPN) qui ont fait I’objet d’un arrété.

www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-
02/regles de bonne pratigue en genetique constitutionnelle a des fins medi

cales.pdf

7.5.7. LA COMMUNICATION DES RESULTATS

Art. R. 1131-19
du CSP

Le compte rendu de ’examen de biologie médicale est commenté et signé par le
praticien responsable de la réalisation de 1I’examen.
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Le médecin prescripteur ne doit communiquer les résultats de ’examen des
caractéristiques génétiques qu’a la personne concernée ou a son représentant
légal.

La communication des résultats doit se faire dans le cadre d’une consultation
médicale individuelle.

La personne concernée peut refuser que les résultats de ’examen lui soient
communiqués, le refus est consigné par écrit dans son dossier.

7.5.8. LES SUITES DE L’EXAMEN GENETIQUE

7.5.8.1.

Art. L. 1131-1-2
du CSP

7.5.8.2.

Art. L. 1131-1-2
du CSP

Décret n°® 2013-527
du 20.06.2013
(JO 22.06.2013)

Arrété
du 20.06.2013
(JO 22.06.2013)

Arrété
du 08.12.2014
(JO 19.12.2014)

L’obligation d’information du médecin

Préalablement a 1’examen, le médecin prescripteur informe la personne des
risques qu’un silence ferait courir aux membres de sa famille potentiellement
concernes.

En cas de diagnostic d’une anomalie génétique grave, 1’information médicale
communiquée est résumée dans un document signé et remis par le médecin. La
personne atteste de cette remise.

L’information familiale

La personne est tenue d’informer les membres de sa famille dés lors que des
mesures de prévention ou de soins peuvent leur étre proposées.

Si elle ne souhaite pas le faire elle-méme, elle peut demander par un document
écrit au médecin prescripteur, qui atteste de cette demande, de procéder a cette
information.

Il précise les conditions de mise en ceuvre de 'information de la parentéle.

Il fixe le modele de lettre adressée par le médecin aux membres de la famille
potentiellement concernés.

Il définit les régles de bonnes pratiques relatives a la mise en ceuvre de
I'information de la parentele.

L'objectif de ces bonnes pratiques est de donner des indications permettant au
médecin prescripteur d'évaluer dans quels cas ce dispositif doit étre mis en
ceuvre, de lui préciser les modalités d'application ou, le cas échéant, d'orienter la
personne vers un médecin membre d'une équipe pluridisciplinaire.

7.6. LE DEPISTAGE DES MALADIES NEONATALES

Art. R. 1131-21
du CSP

Le dépistage néonatal s’entend de celui des maladies & expression néonatale, a
des fins de prévention secondaire. Il est effectué aupres de tous les nouveau-nés
ou, dans certains cas, auprés de ceux qui présentent un risque particulier de
développer I’'une de ces maladies. La liste de ces maladies est fixée par arrété du
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ministre chargé de la santé aprés avis de ’ABM.

Arrété Ces maladies sont les suivantes :
du 22.01.2010
(JO 30.01.2010) - Pour ’ensemble des nouveau-nés ;

la phénylcétonurie ;

I’hyperplasie congénitale des surrénales ;
I’hypothyroidie congeénitale ;

la mucoviscidose.

- Pour les nouveau-nés présentant un risque particulier de développer la
maladie :

la drépanocytose.

Art. R. 1131-22 Les dispositions de 1’article R. 1131-4 du CSP concernant I’information de la

du CSP personne préalablement au recueil de son consentement s’appliquent au
dépistage néonatal. Les informations délivrées aux titulaires de 1’autorité
parentale précisent notamment les finalités de ce dépistage.

7.7. LA PRISE EN CHARGE
7.7.1. LA NOMENCLATURE DES ACTES DE BIOLOGIE MEDICALE
7.7.1.1. Lediagnostic prénatal

Les examens de biologie médicale de DPN, inscrits & la nomenclature des actes
de biologie médicale (NABM) figurent :

- au chapitre 2 : Actes de cytogénétique

- au chapitre 17 : DPN

IIs sont pris en charge par 1’assurance maladie a 100 %.

7.7.1.2.  Le diagnostic préimplantatoire

Les examens de DPI concernant I’embryon ne sont pas inscrits a la NABM.

7.7.1.3. L’assistance médicale a la procréation

Les actes biologiques d’AMP sont inscrits au chapitre 3 de la NABM.

IIs ne sont pas soumis a la procédure d’accord préalable. En revanche les actes
cliniques le sont (Cf. 7.7.2. — La classification commune des actes medicaux et
les actes cliniques d’AMP).

La vitrification et la cryoconservation des ovocytes, la congélation et la
cryoconservation des spermatozoides et des embryons sont inscrites a la
NABM.

7.7.1.4. L’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou son
identification par empreintes génétiques a des fins médicales

Les chapitres de la NABM concernés sont les suivants :
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- chapitre 2 : Cytogénetique
- chapitre 17 : Diagnostic Prénatal
Il s’agit :
des cas index ;
des études familiales ;

- Chapitre 18 : Diagnostic biologique des maladies héréditaires
Actuellement, seul est inscrit le diagnostic génétique de I’hémochromatose.

7.7.2. LA CLASSIFICATION COMMUNE DES ACTES MEDICAUX ET LES ACTES

CLINIQUES D’AMP
Lettre-réseau Les actes cliniques d’AMP sont pris en charge selon les dispositions de la
LR-DDGOS- classification commune des actes médicaux (CCAM).
46/2006
du 17.03.2006 Le prescripteur transmet en début de traitement un accord préalable valable
pour toute la série d’actes.
Art. L. 162-1-7
du CSS Des limitations des conditions de prise en charge sont prévues :

- la prise en charge s’arréte au 43°™ anniversaire de la femme :
- le nombre de «tentatives » de FIV est limité a 4 (une « tentative » est une
ponction ovocytaire qui a permis la culture et le transfert d’embryons) ;

- le nombre de facturations d’inséminations artificielles est limité a six.

7.7.3. LE FINANCEMENT DANS LE CADRE DE LA DOTATION DES MISSIONS
D’INTERET GENERAL ET D’AIDE A LA CONTRACTUALISATION

Art. L. 162-22-13 Certaines missions des établissements de santé font partie des missions d’intérét
du CSS général et a d’aide a la contractualisation (MIGAC). Ces missions font 1’objet
d’une dotation nationale de financement.

Les établissements éligibles au financement sont ceux mentionnés aux a, b, c et
d de I’article L. 162-22-6 du CSS.

Art. D. 162-6 Parmi les missions d’intérét général figurent notamment les missions
du CSS d’enseignement, de recherche, de role de référence et d’innovation (MERRI)
dont la dispensation des soins non couverts par les nomenclatures ou les tarifs.

Art. D. 162-8 Certaines activités de DPN, d’AMP et de génétique peuvent étre prises en
du CSS charge au titre des MERRI.
Arrété

du 23.07.2018
(JO 10.08.2018)

7.74. L’INDEMNISATION DES DONNEUSES D’OVOCYTES

Lettre-réseau Cette lettre-réseau a pour objet de définir les conditions dans lesquelles est
LR-DDGOS- organisée la prise en charge des donneuses d’ovocytes.
73/2011

du 05.10.2011
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7.75. L’AIDE MEDICALE DE L’ETAT

Décret n° 2011-1314 Sont exclus de la prise en charge par 1’aide médicale de I’Etat les actes
du 17.10.2011 techniques et les examens de biologie médicale spécifiques a I’AMP, les
(JO 19.10.2011) médicaments et produits nécessaires a la réalisation de ces actes et examens.

7.7.6. LEPROGRAMME NATIONAL DE DEPISTAGE NEONATAL
SYSTEMATIQUE

Ce programme est financé par la CNAM sur le fonds national de prévention,
d’éducation et d’information de la santé¢ (FNPEIS).

Arrété Il organise le programme national de dépistage néonatal recourant a des
du 22.02.2018 examens de biologie médicale et liste ces examens.
(JO 28.02.2018)
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Tableau I : Les champs de compétences de ’Agence de la biomédecine (ABM)

Champs de
compétences

Domaines encadrés

Encadrer et evaluer

le prélévement et la greffe d’organes, de tissus et de cellules, du
donneur au receveur

I’assistance médicale a la procréation, le diagnostic prénatal et le
diagnostic préimplantatoire

N_Iettre: en ceuvre des pour ’AMP
dispositifs de pour le prélévement et la greffe (organes, tissus, cellules)
biovigilance :
pour le lait maternel
Gerer

La liste nationale d’attente des personnes en attente de greffe
Le registre national des donneurs volontaires de moelle osseuse
Le registre national de refus pour le don d’organes

Le registre national des tentatives de fécondations in vitro

Agréer les praticiens

pour les activités de diagnostic préimplantatoire (DPI)
et de génétique

Autoriser & controler

la recherche sur les cellules souches embryonnaires humaines et
I’embryon humain

les centres de diagnostic préimplantatoire (CDPI)
les centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal (CPDPN)

Informer

le Parlement et le Gouvernement sur les neurosciences

Promouvoir les dons

d’organes et de tissus
d’ovocytes

de spermatozoides
de moelle osseuse
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Tableau Il : Répartition des roles entre I’Agence de la biomédecine (ABM), les agences régionales
de santé (ARS) et les commissions spécialisées de la conférence régionale de santé et de I’autonomie

(CRSA)
L’autorité Instances Structures Références
Type Activité administrative | consultées autorisees ou cSp
et son role pour avis personnes agréées
Etablissements
Strupt_ures ARS ABM publics de santé L.2141-1
Activités délivre .
i ; ) .ot CRSA Laboratoires de R. 2141-1
biologiques I’autorisation ) T '
Assict biologie médicale aR. 2141-1-9
msés(;?cg?ecg la Structures ARS ABM Etablissements de R. 2141-35
rocréation Activités délivre CRSA santé publics ou R. 2142-1
P cliniques I’autorisation privés aR. 2142-29
ARS
Praticiens valide la Praticiens
compétence
ARS Etab_llssements, . L 2131-1
Ly ABM publics de santé ;
Structures delivre : R. 2131-5-5
. . , . CRSA Laboratoires de N
Diagnostic ’autorisation . L aR.2131-9
. biologie médicale
prénatal ARS R. 2131-3
- . Praticiens R.2131-4
Praticiens valide la
compétence
ABM ARS Etablissements de :: gigijl
Structures délivre santé publics et '
I’autorisation ABM privés R. 2131-22-2
R. 2131-27
Diagnostic aR.2131-34
préimplantatoire
ABM L.2131-4-2
Praticiens délivre Praticiens R. 2131-35
. aR. 2131-40
I’agrément
Laboratoire des L. 1131-1
établissements de R. 1131-1-2
Examen des ARS ABM santé publics ;
caractéristiques | Structures délivre CRSA Laboratoires de
génétiques d’une ’autorisation biologie médicale ; R. 1131-2-1
personne ou Autres structures R. 1131-13
identification (EFS, CLCC...)
par empreintes
génétiques a des ABM L.1131-3
fins médicales Praticiens délivre Praticiens R. 1131-6
I’agrément aR. 1131-10
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Direction Déléguée a la Gestion et a I'Organisation des Soins

Direction de I'Offre de Soins
Département des Produits de Santé

Chapitre 8
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QCIALE
9
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8. LES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE REALISES A
L’ETRANGER POUR DES RESIDENTS FRANCAIS

8.1.LA PRISE EN CHARGE DES SOINS REALISES EN UE/EEE/SUISSE

8.1.1. LES CONDITIONS DE REALISATION D’EXAMENS BIOLOGIQUES
REALISES DANS LES LABORATOIRES DES AUTRES ETATS MEMBRES DE
L’UNION EUROPEENNE OU PARTIE A L’ACCORD SUR L’ESPACE
ECONOMIQUE EUROPEEN

Art. L. 6221-4
du CSP

Art. D. 6221-5
a

Art. D. 6221-19
du CSP

Art. R. 160-3-1
du CSS

Art. L. 162-1-7
du CSS

Un laboratoire de biologie médicale (LBM) établi dans un autre état membre de
I’union européenne (UE) ou partie a I’accord sur 1’espace économique européen
(EEE) peut réaliser la phase analytique d’un examen de biologie médicale
commenceé en France, pour des assurés d’un régime frangais de sécurité sociale.

Les conditions sont les suivantes :

- lorsque le LBM est établi dans un état, membre ou partie, dont les
conditions d’accréditation ont été préalablement reconnues équivalentes a
celles des laboratoires frangais, il adresse une déclaration attestant qu’il
bénéficie d’une accréditation délivrée par les autorités compétentes ;

- lorsque le LBM est établi dans un état, membre ou partie, dont les
conditions d’autorisation ou d’agrément ont été préalablement reconnues
comme assurant des normes de fonctionnement équivalentes a celles
relatives a D’accréditation et au controle de qualité, il adresse une
déclaration attestant qu’il bénéficie d’une autorisation ou d’un agrément
délivré par les autorités compétentes ;

- lorsque le LBM ne répond pas aux deux conditions précédentes, la
réalisation des examens est subordonnée a I’obtention d’une autorisation
administrative qui est délivrée apres vérification que ses normes de

fonctionnement sont équivalentes a celles mentionnées a ’article L. 6221-2
du CSP.

Ces articles traitent notamment des conditions :

- d’accréditation ;

- d’autorisation ;

- d’agrément ;

des LBM ¢établis dans un autre état membre de I’'UE ou partie a I’accord sur
I’EEE.

Les frais d'examens de biologie médicale effectués par un LBM établi hors de
France sur le territoire d'un autre état membre de I'UE ou partie a I'accord sur
I'EEE, a partir des échantillons biologiques prélevés en France, sont
rembourses, dans les conditions prévues aux articles L. 162-1-7 et L. 162-14-1
du CSS, dés lors que ce LBM satisfait aux conditions prévues par l'article
L. 6221-4 du CSP.

Les examens de biologie médicale non-inscrits a la nomenclature des actes de
biologie médicale (NABM) ne sont pas pris en charge.
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8.1.2. LES DIFFERENTS TYPES DE SOINS

Les modalités de prise en charge sont différentes selon les types de soins.

8.1.2.1.  Les soins recus lors d’un séjour temporaire sans finalité médicale en
UE/EEE/Suisse

8.1.2.1.1.

Art. R. 160-1
du CSS

Réglement
CE
n°883/2004

Lettre-réseau
LR-DDGOS-46/2017
du 07.06.2017

8.1.2.1.2.

Art. R. 160-2
du CSS

Art. R. 160-1
du CSS

et

Art. R. 160-2
du CSS

Lettre-réseau
LR-DDGOS-46/2017

Les soins médicalement et immédiatement nécessaires

Les soins dispensés aux personnes bénéficiaires de la prise en charge des frais
de santé au titre des articles L. 160-1 et L. 160-2 du CSS et aux personnes qui
leur sont rattachées au sens des réglements européens qui s'avérent
médicalement nécessaires au cours d'un séjour temporaire dans un autre état
membre de I'UE ou partie a I'accord sur I'EEE ou en Suisse font I'objet, en cas
d'avance de frais, d'un remboursement par les caisses d'assurance maladie dans
les conditions prévues dans I'état de séjour ou, en cas d'accord de l'assuré social,
dans les conditions prévues par la législation francaise, sans que le montant du
remboursement puisse excéder le montant des dépenses engageées par l'assuré et
sous réserve des adaptations prévues aux articles R. 160-2, R. 160-3 et R. 160-
3-1du CSS décrits ci-dessous.

Il s’agit de soins imprévus qui s’avérent médicalement immédiatement
nécessaires afin de poursuivre le séjour dans des conditions médicales slres.

Il s’agit de soins regus lors d’un séjour a I’étranger motivés par des
circonstances imprévues (soins inopinés et urgents : accident, urgence médicale,
aggravation brutale d’une pathologie chronique connue).

La prise en charge de ces soins ne nécessite aucune formalité préalable.

Cette lettre-réseau définit les modalités d’application des tarifs de
remboursement.

Les soins non immédiatement nécessaires (opportunistes), les soins
ambulatoires prévisibles ou prévus non soumis a autorisation préalable
Deux types de soins sont concernés :

- soins réalisés au cours d’un séjour dans un pays de ’UE/EEE sans nécessité
médicale immédiate et sans caractere d’urgence,

- s0ins prévus ou prévisibles dans le cadre d’un séjour temporaire : SUIVi
biologique lié a des pathologies chroniques.

Les soins soumis a accord préalable en France sont soumis a la méme obligation
s’1ls sont réalisés a I’étranger.

Les soins recus en UE/EEE doivent étre remboursables en France pour étre pris

en charge et sont remboursés en cas d’avance de frais dans la limite des
dépenses engagées par 1’assuré.

Cette lettre-réseau fait référence a :
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du 07.06.2017

Reéglement CE
883/2004
Annexe XI

8.1.2.2.

Art. R.160-2
du CSS

Lettre-réseau
LR-DDGOS-46/2017
du 07.06.2017

Arrété du
27.05.2014
(JO 08.06.2014)

Art. R. 160-3
du CSS

Art. R. 160-1
du CSS

I’article 7 de la directive 2011/24/UE ;
I’article 8 du réglement CE 987/2009.

La Suisse n’ayant pas ratifi¢ I’accord de libre circulation des biens et services,
les soins ambulatoires ou hospitaliers non soumis a autorisation réalisés en
Suisse ne sont pas pris en charge par 1’assurance maladie frangaise.

Les travailleurs frontaliers (travaillant en Suisse, résidant en France), a
I’exclusion de leurs ayants droit et des titulaires de pensions et rentes suisses,
bénéficient d’une dérogation a cette regle.

Les soins recus lors d’un séjour temporaire a finalité médicale en
UE/EEE/Suisse : soins programmeés.

8.1.2.2.1.

La définition et la prise en charge

Les soins programmés hors de France sont les soins dispensés aux assurés
sociaux du régime francais et aux membres de la famille dans le cadre d’un
déplacement dans un autre Etat membre de I’'UE/EEE et Suisse aux fins de
recevoir un traitement adapté, lorsque ces soins :

- requiérent au moins une nuit dans un établissement de soins ;

- ou nécessitent le recours aux infrastructures ou aux équipements medicaux
hautement spécialisés et colteux qui figurent sur une liste établie par arrété
des ministres chargé de la sécurité sociale et de la santé.

La prise en charge de ces soins est subordonnée a une autorisation préalable
formalisée par le document portable S2 délivré par l'institution compétente, c'est
a dire celle qui supportera la charge des prestations.

La liste des soins hors de France nécessitant le recours a des infrastructures ou
équipements médicaux hautement spécialisés et colteux est fixée par cet arréteé.

Il existe une dispense d’autorisation préalable pour les actes réalisés lors
d’hospitalisations dans des établissements bénéficiant de conventions avec la
France.

Les caisses d’assurance maladie remboursent les frais dispensés dans un état
membre de ’UE ou dans I’EEE ou en Suisse dans les conditions prévues dans
I’état de séjour ou, si c’est le choix de 1’assuré, dans les mémes conditions que
si ces soins avaient été recus en France sans que le montant du remboursement
puisse excéder le montant des dépenses engagées par 1’assuré.

8.1.2.2.2. Le cas de « diagnostics prénatal et préimplantatoire » et des actes

Arrété du
27.05.2014
(JO 08.06.2014)

d’assistance medicale a la procréation

Les «soins cliniques et biologiques d’assistance médicale a la procréation
(AMP), de diagnostic préimplantatoire (DPI) et activités biologiques de
diagnostic prénatal (DPN) réalisés hors de France relevent des soins
programmes.
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Art. R. 160-2 A ce titre, en tant que soins hospitaliers, lorsqu’ils sont dispensés dans un autre
du CSS ¢tat membre de ’UE ou dans I’EEE, 1’accord préalable du service médical de
I’assurance maladie est requis.

Les deux conditions dans lesquelles cette autorisation peut étre refusée sont les
suivantes :

- les soins envisageés ne figurent pas parmi les soins dont la prise en charge est
préevue par la réglementation francaise (chapitre 9.02 Classification
Commune des Actes Médicaux - CCAM) ;

- un traitement identique ou présentant le méme degré d’efficacité peut étre
obtenu en temps opportun en France, compte tenu de 1’état du patient et de
I’évolution probable de son affection

Les caisses doivent notifier leurs décisions dans un délai de deux semaines
suivant réception de la demande. En 1’absence de réponse de la caisse a
I’expiration de ce délai, 1’autorisation de prise en charge est réputée accordée.

Lettre-réseau Cette lettre-réseau définit les modalités de gestion des demandes de prise en
LR-DDGOS-46/2017  charge des soins a 1’étranger.
du 07.06.2017

Les demandes d’AMP répondant aux conditions de la tarification francaise
pourront faire I’objet d’accord de prise en charge.

A défaut, elles feront I’objet d’un refus administratif motivé.

La gestion des demandes de prise en charge d’actes d’AMP programmés dans
un pays membre I’'UE ou de I’EEE ainsi qu’en Suisse concernant les dossiers
relatifs aux dons d’ovocytes et aux dons de sperme est délégué au centre

national de remboursement de soins a 1’étranger (CNSE).

La procédure et le circuit sécurisé par messagerie cryptée sont décrits dans la
lettre-réseau.

L’avis reléve du praticien conseil coordonnateur du CNSE.

Le guide pratique du CNSE est en ligne :
https://www.fiv.fr/centre-national-des-soins-etranger-cnse-pma-don-ovocytes/

8.1.2.3.  Les soins ambulatoires et hospitalisation (sans nuitée) non soumis a
autorisation préalable.

8.1.2.3.1. La définition des soins ambulatoires et hospitalisation non soumis a
autorisation préalable

Art. R. 160-2 Sont concerneés les soins dispenses aux assurés sociaux du régime francais et

du CSS aux membres de la famille dans le cadre d’un déplacement dans un autre Etat
membre de ’UE/EEE et Suisse aux fins de recevoir un traitement adapté,
lorsque ces soins ne relevent pas des situations prévues aux paragraphes | et Il
de I’article R.160-2 du CSS.

Ces soins regroupent tous les soins ambulatoires programmeés, y compris les
hospitalisations sans nuitée, a 1’exclusion :
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Lettre-réseau
LR-DDGOS-46/2017
du 07.06.2017

8.1.2.3.2.

Art. R. 160-1
du CSS

et

Art. R. 160-2
du CSS

Lettre-réseau
LR-DDGOS-46/2017
du 07.06.2017

8.1.2.3.3.

Lettre-réseau
LR-DDGOS-46/2017
du 07.06.2017

- de la prise en charge des pathologies précisées par I’arrété du 27/05/2014

(cancer, insuffisance rénale chronique, AMP) ;

- des soins requérant le recours aux équipements matériels lourds mentionnés

a Darticle R.6122-26 du CSP, notamment IRM et scanner ;

- des hospitalisations sans nuitée dans le cadre de la chirurgie
ophtalmologique, de la chirurgie de la main, des interventions par voie

endovasculaire, des interventions sous imagerie médicale ;
- des séances : chimiothérapie, radiothérapie, oxygénothérapie...

Cette lettre-réseau fait référence a I’article 20 du réglement CE n°883/2004.

Les régles de prise en charge pour |'UE/EEE

Les soins recus en UE/EEE doivent étre remboursables en France pour étre pris
en charge et sont remboursés en cas d’avance de frais dans la limite des

dépenses engagées par ’assuré.

Cette lettre-réseau fait référence a :
I’article 7 de la directive 2011/24/UE ;
- Tarticle 8 du reglement CE 987/2009.

Les regles de prise en charge pour la Suisse

La Suisse n’ayant pas ratifié 1’accord de libre circulation des biens et services,
les soins ambulatoires ou hospitaliers non soumis a autorisation réalisés en
Suisse ne sont pas pris en charge par 1’assurance maladie frangaise.

8.1.2.4. Les soins dans le cadre des conventions transfrontaliéres

Art. R. 160-3
du CSS

Accord cadre
franco-belge

du 30.09.2005
Accord cadre
franco-allemand
du 22.07.2005
Accord cadre
franco-espagnol
du 22.06.2008
Accord cadre
franco-suisse en
cours de négociation

Chapitre 8 : Les examens de

Des conventions ont été conclues entre les Caisses primaires d’assurance
maladie et des établissements de soins établis dans un Etat membre de
I'UE/EEE/Suisse, «aprés autorisation conjointe du ministre chargé de la

sécurité sociale et du ministre chargé de la santé, ou de I'ARS compétente. »

Ces conventions prévoient les conditions de séjour dans ces établissements ainsi
que les modalités de remboursement des soins dispenses, et dispense les assurés

de fournir une autorisation préalable des soins dans le cadre d’accords-cadres.
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8.2.LA PRISE EN CHARGE DES SOINS REALISES HORS UE/EEE/SUISSE
8.2.1. LES SOINS VISES

Art. L. 160-7
du CSS

Art. R. 160-4

du CSS
Lettre-réseau
LR-DDGOS-46/2017
du 07.06.2017

Sous réserve des conventions internationales et réglements européens et de
I'article L. 766-1 du CSS, lorsque les soins sont dispensés hors de France aux
assurés et aux personnes mentionnées a l'article L. 160-2 du CSS, les prestations
en cas de maladie et maternité ne sont pas servies.

Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions dans lesquelles des dérogations
peuvent étre apportées au principe posé a l'alinéa précédent dans le cas ou
I'assuré ou les personnes mentionnées a l'article L. 160-2 du CSS tombent
malades inopinément au cours d'un séjour hors d'un état membre de I'UE ou
partie a l'accord sur I'EEE ou de la confedération suisse ou lorsque le malade ne
peut recevoir en France les soins appropriés a son état.

Les caisses d'assurance maladie peuvent procéder au remboursement forfaitaire
des soins dispensés hors d'un Etat membre de I'UE ou partie & l'accord sur I'EEE
ou la Suisse aux personnes bénéficiaires de la prise en charge des frais de santé
au titre des articles L. 160-1 et L. 160-2 du CSS qui sont tombés malades
inopinément, sans que celui-ci puisse excéder le montant du remboursement qui
aurait été alloué si les intéressés avaient regu les soins en France.

Lorsque les personnes bénéficiaires de la prise en charge des frais de santé au
titre des articles L. 160-1 et L. 160-2 du CSS ne peuvent recevoir en France les
soins appropriés a leur état, les conventions intervenant entre les organismes de
sécurité sociale d'une part, et certains établissements de soins a I'étranger d'autre
part, peuvent, aprés autorisation conjointe du ministre chargé de la sécurité
sociale et du ministre chargé de la santé, prévoir les conditions de séjour des
intéressés dans lesdits établissements, ainsi que les modalités de remboursement
des soins dispensés.

Indépendamment des cas prévus a l'alinéa ci-dessus, les caisses d'assurance
maladie peuvent, a titre exceptionnel, et aprés avis favorable du controle
médical, procéder au remboursement forfaitaire des soins dispensés hors d'un
état membre de I'UE ou partie a I'accord sur I'EEE ou la Suisse a une personne
bénéficiaire de la prise en charge des frais de santé au titre des articles L. 160-1
et L. 160-2 du CSS, lorsque celui-ci aura établi qu'il ne pouvait recevoir sur le
territoire francais les soins appropriés a son état.

Les caisses d'assurance maladie réexaminent la situation en fonction de I'état de
santé du patient et de I'offre de soins disponible a la date des soins, en France ou
dans un autre état membre de I'UE ou partie a I'accord sur I'EEE ou en Suisse.

La prise en charge des soins regus hors UE/EEE/Suisse reléve des exceptions
au principe de territorialité et reste donc strictement limitée aux soins recus dans
les situations suivantes :

- lorsque I’assuré¢ tombe malade inopinément au cours d'un séjour hors d'un
état membre de I’'UE/EEE/Suisse (S€jour temporaire) ;

- lorsque I’assuré malade ne peut recevoir en France les soins appropri€s a son
état :
dans le cadre des dispositions d’une convention bilatérale entre états
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portant sur 1’assurance maladie ;

dans le cadre d’un accord de coopération avec un établissement de soins
étranger ;

a titre exceptionnel, et apres avis favorable du contréle médical.

8.2.2. LES REGLES DE PRISE EN CHARGE

En régle générale, sauf existence d’une convention bilatérale ou d’un accord de
coopération avec un établissement de soins étrangers, 1’assuré avance les frais qui
pourront étre pris en charge sur une base forfaitaire a partir des nomenclatures
francaises.

8.2.2.1. Lessoins inopinés

Art. R. 160-4 Ils sont pris en charge forfaitairement sur présentation des factures acquittées et
du CSS du formulaire S3125 a télécharger sur www.ameli.fr.

8.2.2.2.  Les soins réalisés dans le cadre des conventions entre organismes de sécurité
sociale et établissements

Art. R. 160-4 Ces accords peuvent étre conclus lorsque les bénéficiaires ne peuvent recevoir

du CSS en France les soins appropriés a leur état. lls définissent les conditions de séjour
des intéressés dans les dits établissements ainsi que les modalités de
remboursement des soins dispenses.

Lettre-réseau Ces cas exceptionnels sont traités par le Médecin conseil national (MCN) a la
LR-DDGOS-46/2017 CNAM.
du 07.06.2017

8.2.2.3. Lessoins réalisés lorsque I’impossibilité de les recevoir en France est établie

Art. R. 160-4 Lorsque ’assuré malade ne peut recevoir en France les soins appropriés a son
du CSS ¢tat et en dehors du cadre des conventions bilatérales ou d’un accord de
Lettre-réseau coopération avec un établissement de soins étrangers, les caisses peuvent, a titre
LR-DDGOS-46/2017  exceptionnel et apres avis favorable du contrdle médical, prendre en charge ces
du 07.06.2017 soins. Le droit au remboursement est examiné au regard de 1’état de santé de

’assuré et de la disponibilité des soins en France ou dans un Etat membre
UE/EEE/Suisse.

Ces demandes relévent de 1’avis du MCN.

L’absence de réponse au-dela de 2 mois vaut refus tacite.

8.2.2.4.  Les spécificités des soins A’ AMP

Art. L. 160-7 La prise en charge des soins d’AMP hors UE/EEE/Suisse reléve des exceptions
du CSS au principe de territorialité visée a I’article L. 160-7 du CSS et ne pourra
s’envisager que dans le cas des assurés détachés.
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Lettre-réseau
LR-DDGOS-46/2017
du 07.06.2017

IIs sont pris en charge forfaitairement sur présentation des factures acquittées et
du formulaire S3125.

La gestion des demandes de prise en charge des actes d’AMP est déléguée au
CNSE sauf lorsqu’ils comportent un DPIL

Si la demande comporte un DPI, le CNSE s’assure d’abord que les conditions
réglementaires sont remplies pour les autres soins d’AMP demandés. Dans ce
cas, il adresse le dossier au MCN qui lui communiquera sa décision.

La délégation comporte 1’ensemble des soins cliniques et biologiques d’AMP et
activités biologiques de DPN réalisés a 1’étranger qui, dans le respect des
articles R. 160-2 et R. 160-4 du CSS, nécessitent une autorisation préalable.

La procédure de gestion des demandes d’AMP est placée sous la responsabilité
du médecin-conseil chef de service (coordonnateur) du CNSE.

Tous les dossiers y compris les dossiers incomplets, et avec demande de DPI,
sont désormais adressés au CNSE.
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Direction Déleguée a la Gestion et a I'Organisation des Soins
Direction de I'Offre de Soins
Département des Produits de Santé
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QUIALE
CV%

T Assurance
Maladie

Caisse Nationale
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9. ANNEXES

9.1.GLOSSAIRE

Sigles ou Nom en clair
abréviations

ABM Agence de la biomédecine

ACT Appartements de coordination thérapeutique

ACIP Accord cadre interprofessionnel

ACP Anatomie et cytologie pathologiques

ADELI Automatisation des listes

ADN Acide désoxyribonucléique

ADVIH Autotest de dépistage de I’infection par le VIH

AFDPHE Association frangaise pour le dépistage et la prévention des handicaps de I’enfant
ALD Affection de longue durée

AME Aide médicale d’Etat

AMP Assistance médicale a la procréation

ANSM Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
ARN Acide ribonucléique

ARS Agence régionale de santé

ATU Accueil et traitement des urgences

BEH Bulletin épidémiologique hebdomadaire

BO Bulletin officiel

CASF Code de I’action sociale et des familles

CAARUD Centres d'accueil et d'accompagnement a la réduction des risques pour usagers de drogue
CAMSP Centres d’action médico-sociale précoce

CCAM Classification commune des actes médicaux

CCLIN Centre de coordination de la lutte contre les infections nosocomiales
CCMSA Caisse centrale de la mutualité sociale agricole

CCNE Comité consultatif national d’éthique

CCPN Commission conventionnelle paritaire nationale

CCPR Commission conventionnelle paritaire régionale

CDPI Centre de diagnostic préimplantatoire

CE Commission européenne

CERFA Centre d’enregistrement et de révision des formulaires administratifs
CECOS Centre d’étude et de conservation des ceufs et du sperme

CGR Concentré de globules rouges

CLCC Centre de lutte contre le cancer

CLIN Comité de lutte contre les infections nosocomiales

CME Commission médicale d’établissement
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Sigles ou Nom en clair
abréviations

CMV Cytomegalovirus
CNAM Caisse nationale de I’assurance maladie

CNEDIMTS  Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé

CNIL Commission nationale de I’informatique et des libertés

CNR Centre national de référence

CNSE Centre national de remboursement de soins a 1’ étranger
Cofrac Comité francgais d’accréditation

CPAM Caisse primaire d’assurance maladie

CPDPN Centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal

CPEF Centres de planification et d’éducation familiale

CPO Forfait annuel de coordination des prélevements d'organes et de tissus
CPS Carte de professionnel de santé

CROS Comité régional de I'organisation sanitaire

CRP Centre de rééducation professionnelle

CRSA Conférence régionale de la santé et de 1’autonomie

CSAPA Centre de soins, d’accompagnement et de prévention en addictologie
CSP Code de la santé publique

CSS Code de la sécurité sociale

DAF Dotation annuelle de financement

DG Dotation globale

DGARS Directeur général de I’ARS

DGS Direction générale de la santé

DHOS Direction de 1’hospitalisation et de 1’organisation des soins
DGOS Direction générale de I’offre de soins

DMDIV Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

DPC Développement professionnel continu

DPI Diagnostic préimplantatoire

DPN Diagnostic prénatal

DROM Département et région d’Outre-Mer

DRSM Direction régionale du service médical

DSS Direction de la sécurité sociale

EEE Espace économique européen

EEP Etablissements pour enfants polyhandicapés

EES Etablissements d’éducation sensorielle pour déficients visuels ou auditifs
EFS Etablissement frangais du sang

EHPA Etablissement d’hébergement des personnes agées

EHPAD Etablissement d’hébergement des personnes agées dépendantes
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Sigles ou Nom en clair
abréviations

ESAT Etablissement et service d’aide par le travail

ES-SLD Etablissement de santé autorisé & dispenser des soins de longue durée

ESPIC Etablissement de santé privé d’intérét collectif

ETS Etablissement de transfusion sanguine

FAG Forfait annuel de transplantation d'organes et de greffes de moelle osseuse

FAM Foyer d’accueil médicalisé

FFM Forfait de petit matériel

FIDES Facturation individuelle des établissements de santé

FIV Fécondation in vitro

FNPEIS Fonds national de prévention, d’éducation et d’information de la santé

FSE Feuille de soins électronique

GBEA Guide de bonne exécution des analyses de biologie médicale

GHS Groupes homogenes de séjour

GHT Groupe homogene de tarif

GIP Groupement d’intérét public

GRSP Groupement régional de santé publique

HAD Hospitalisation & domicile

HAS Haute Autorité de santé

HN Hors nomenclature

HTLV Human T lymphotropic virus

IAS Infections associées aux soins

IBTT Infection bactérienne transmise par transfusion

ICSI Injection intracytoplasmique de spermatozoide

IEM Instituts d’éducation motrice

IME Instituts médico-éducatifs regroupant des instituts d’éducation pédagogiques (IMP) et les
instituts d’éducation professionnelle (IMPRO) suivant 1’age et les aptitudes des enfants

INCa Institut National du Cancer

INR International normalized ratio

INTS Institut national de la transfusion sanguine

InVS Institut de veille sanitaire

IST Infection sexuellement transmissible

ITEP Instituts thérapeutiques, éducatifs et pédagogiques

VG Interruption volontaire de grossesse

JO Journal officiel

LBM Laboratoire de biologie médicale

LHSS Lits halte soins santé

MAS Maison d’accueil spécialisé
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Sigles ou Nom en clair
abréviations

MCAD Medium-chain acyl-CoA deshydrogenase

MCN Médecin conseil national

MCO Médecine, chirurgie, obstétrique

MIGAC Missions d'intérét général et a l'aide a la contractualisation

MERRI Missions d’enseignement, de recherche, de référence et d’innovation
MSA Mutualité sociale agricole

NABM Nomenclature des actes de biologie médicale

NGAP Nomenclature générale des actes professionnels

ONERBA Observatoire national de 1’épidémiologie de la résistance bactérienne aux antibiotiques
OQN Objectif quantifié national

PHRC Programme hospitalier de recherche clinique

PJ Prix de journée

PJG Prix de journée globalisé

PMSI Programme de médicalisation des systémes d’information

PRME Programme de recherche médico-économique

PSA Antigéne prostatique spécifique

RAISIN Réseau d’alerte, d’investigation et de surveillance des infections nosocomiales
RIHN Reéférentiel des actes innovants hors nomenclature

ROSP Rémunération sur objectifs de santé publique

RPPS Répertoire partagé des professionnels de santé

RSI Régime social des indépendants

RT-PCR Transcription inverse et amplification génique par réaction de polymérisation en chaine
SA Société anonyme

SAMSAH Service d’accompagnement médico-social pour adulte handicapé
SARL Société a responsabilité limitée

SAVS Service d’accompagnement a la vie sociale

SCP Société civile professionnelle

SDB Syndicat des biologistes

SE Sécurité et environnement

SJBM Syndicat des jeunes biologistes médicaux

SEL Société d’exercice libéral

SESSAD Service d’éducation spéciale et de soins a domicile

SJBM Syndicat des jeunes biologistes médicaux

SIDA Syndrome d’immunodéficience acquise

SLBC Syndicat des laboratoires de biologie clinique

SNIIR-AM Systéme national d’information interrégimes de 1’assurance maladie
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Sigles ou

abréviations

Nom en clair

SNMB
SPASAD
SPILF
SROS
SSIAD
SSR
T2A
TDR
TNB
TROD
UNCAM
UNOCAM
UNPS
UEROS

URPS
USLD
VHB
VHC
VIH

Syndicat national des médecins biologistes

Service polyvalent d’aide et de soins a domicile (SSIAD + SAVS)
Société de pathologie infectieuse de langue frangaise

Schéma régional de 1’organisation sanitaire

Service de soins infirmiers & domicile

Soins de suite ou de réadaptation

Tarification a l'activité

Test de diagnostic rapide

Table nationale de biologie

Test rapide d’orientation diagnostique

Union nationale des caisses d’assurance maladie

Union nationale des organismes complémentaires d’assurance maladie

Union nationale des professions de santé

Unité d*évaluation, de réentrainement et d‘orientation sociale et socioprofessionnelle pour

personnes cérébro-lésées

Union régionale des professions de santé
Unités de soins de longue durée

Virus de I'hépatite B

Virus de I'hépatite C

Virus de I’immunodéficience humaine
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9.2.SITES INTERNET UTILES
Agence de la biomédecine

Agence nationale de sécurité du
medicament et des produits de santé

Agence nationale d’appui a la
performance des établissements de santé
et medico-sociaux

Agences régionales de santé

Agence des systémes d’information
partagés de santé

Agence technique de ’information sur
I’hospitalisation

Assemblée nationale

Association francaise pour le dépistage et
la prévention des handicaps de I’enfant

Caisse nationale d’assurance maladie des
travailleurs salariés

Centre national de dépot et d’agrément
(CNDA)

Centre national de gestion

Comité francais d’accréditation
Comité national consultatif d’éthique
Etablissement francais du sang

Etats généraux de la bioéthique

Europa — Le portail de ’Union
européenne

Fichier national des établissements
sanitaires et sociaux (FINESS)

GIE SESAM-VITALE
Haut Conseil de la santé publique

Haute Autorité de santé
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www.agence-biomedecine.fr

www.ansm.sante.fr

www.anap.fr/

www.ars.sante.fr

www.esante.gouv.fr

www.atih.sante.fr

www.assemblee-nationale.fr

www.sfpediatrie.com/ressources/organisations/asso
ciation-francaise-pour-le-depistage-et-la-
prevention-des-handicaps-de

www.ameli.fr

www.cnda-vitale.fr/

Www.cng.sante.fr

www.cofrac.fr

www.ccne-ethique.fr

www.dondusang.net/

www.etatsgenerauxdelabioethique.fr

www.europa.eu/index fr.htm

http://finess.sante.gouv.fr/jsp/index.jsp

www.sesam-vitale.fr

www.hcsp.fr/explore.cqgi/Accueil

www.has-sante.fr
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Institut de recherche et documentation en www.irdes.fr
économie de la santé

Institut de veille sanitaire www.invs.sante.fr
Institut national du cancer www.e-cancer.fr
Légifrance www.legifrance.gouv.fr
Laboratoire national d’essais LNE/G- www.gmed.fr/

MED

Ministére des affaires sociales, de la santé www.solidarites-sante.gouv.fr
et des droits des femmes

Mutualité sociale agricole www.msa.fr

Observatoire national de I’épidémiologie WWW.onerba.org
de la résistance bactérienne aux
antibiotiques (ONERBA)

Orphanet (Le portail des maladies rares et  www.orpha.net/consor/cgi-bin/index.php?Ing=FR
des médicaments orphelins)

Le portail des agents de la sécurité sociale  www.annuaire-secu.com

Le portail du service public de la sécurité www.securite-sociale.fr

sociale
Sénat www.senat.fr
Site des circulaires et instructions www.circulaires.gouv.fr

gouvernementales
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9.3.COMMENT ACCEDER AUX REFERENCES CITEES DANS LE

DOCUMENT

Référence

Acces

Code de la sécurité sociale
Code de la santé publique
Décrets, Arrétés

Site Légifrance :
www.legifrance.qgouv.fr

Circulaires CNAM

Site de la CNAM :
www.ameli.fr

Lettres-réseaux, lettres MCN, etc.

Accessibles en Intranet pour le personnel de
I’assurance maladie

Circulaires ministérielles

Site des circulaires et instructions
gouvernementales :

www.circulaires.qouv.fr

Décisions Afssaps, UNCAM, ABM, etc.

Selon les décisions :
Journal officiel sur le site Légifrance :
www.legifrance.qouv.fr

Bulletin Officiel - Protection sociale —
Solidarités sur le site santé du ministere des
affaires sociales et de la santé :

https://solidarites-sante.qouv.fr/
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