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’  La législation laisse une entiere liberte
d’organisation...

o ... elle est toutefois construite pour inciter (tres)
fortement a :

>'une efficience intégree (compétences des
viologistes medicaux et technique) et

structurée territorialement ;

 beneficie s evolutions deja réalisees...
les réaliser

Y,

oU bien




 une législation de la biologie medicale pour le
patient ;

un outil pour penser I’organisation hospitaliere des

us les) soins,
appuyant sur I’évolution de la discipline.
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 La loi portant réforme de la biologie medicale
(ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010), intégree
a la lol HPST prend en compte I’évolution de la
medecine :

> médicalisation

preuve de la qualité par I’accreditation

réglementation Identique ville-hopital |

‘ rganlsatlon territoriale de I’ offre gé
e medicale (LBM multisites




60% environ des diagnostics s’appuient sur la
biologie medicale ;




Une qualité prouvée pragmatique

o Un outil pratique et réglementaire : le manuel
d’accreditation du Cofrac (section santée humaine) ;
normes EN 1SO 15189 et 22870 ;

Dans chaque ES/CHT :

* la nécessite d’un soutien méthodologique de depart ;

 des politiques d’etablissement et de LBM
synergiques et motivees ;




e systeme d’information performant

prescription connectee avec le dossier patient ;
aide a I’interpretation ;
signature électronigue securisee ;

gestion informatisee du LBM facilitant les
procedures d’accreditation ;

extension du champ de compétence de I’ Afssaps au
aux Sl utilises par les LBM.




L_’accreditation obligatoire
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* Des preuves d’entrée dans | "accreditation avant le
1 novembre 2013
>\la structuration du LBM est un préalable ;

accréeditation complete a portee flexible avant le

016.




Route optimale \
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L’étape intermédiaire « 2013 »

le 1¢" novembre 2013 est une
date limite !
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— une accréditation libre... du préanalytigue au
postanalytigue avec les fonctions supports
 dont les questionnaires de renseignement et d’autoévaluation

(donc MAQ)
o et le calendrier prévisionnel pour I’accreditation

.Vérifications de méthode (quantitative, semi-
antitative, qualitative)

— I’abonnement a la moitie des principaux EEQ, dans'3
domaipécialisation




L’éetape 2013 (2/3)

Voie B
— agrement Biogualité « 36 mois » en cours de validite

— guestionnaires de renseignements et d’autoevaluation
(donc MAQ) et le calendrier previsionnel pour
"accreditation

verifications de méthode (quantitative, semi-
ative, qualitative)

1ent a la moitié des principaux EEQ, dans

domaines de:spécialisation




L’éetape 2013 (3/3)

Deéepot de la demande d’accréditation partielle
(voie A) : au plus tard le 31 octobre 2012 ;

Dépot des preuves d’entrée dans la demarche
\0‘ A et B) : au plus tard le 31 mai 2013
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o Pas de preuve d’entree dans I’accréditation du

LBM de I’ES, pas de certification HAS.




Les décisions en opportunité de I’ARS,
les regles prudentielles, le SROS




Le SROS public-privé

determine les besoins par territoire et les
organisations optimales ;

Indicatif mais support des décisions du DG de
I'ARS ;

comporte la connaissance de I’activite biologique

IIL1U l.'slll L1 W LUl iIlWVIl U ;

||r1|| et nrl\/nn dn nlh:.m e tarritoire
elc

nlit les possibilités de dérogation a la regle des 3

maximum ; /
definit lap permanence de I’offre de biolog
medicale. \./




Les laboratoires de biologie
medicale (LBM) des
etablissements de sante

n site hospitalier peut étre sans automate, pas
S biologiste medical ! '
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Deéfi nir le perimetre du LBM

Le LBM de I’etablissement a-t-il la taille critique
pour offrir la compeétence requise et permettre
I’efficience attendue ?
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narait la solution 1doine.
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» OUlI : passer a |’étape suivante ;
” : rlnfnrmmnr le rearounement d uat : le




elopper les conditions de

I’expertise interne
Toute la biologie medicale est-elle en un seul LBM,
au sein d’un méme pole d’activite ou d’un méme
n0le hospitalo-U ?

: le choix des examens et la reponse de biologie

adicale nnnncclfnnf une rnfln\nnn intanrap
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icacité de la prescription et la maitrise des
asse par une expertise interne de biologie

medlcal utualisée si nécessaire.
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’ Puis mettre en place I’ouverture sur
|’exterieur
> nouer les eventuelles mutualisations (contrats de
cooperation) ;
ouvrir le LBM aux prelevements des patients
bulatoires ;

> @ irmr Ia | RN
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harmonisée publi

AlAsSI constitué est alors prét a entrer en

phase d ’acc




Le mirage du pilotage par le B

 le «colt du B» traduit uniguement un cout unitaire
pour un volume donne ;

e le cout du B ne donne aucun renseignement sur la
pertinence des examens pratiques ;

e |le « B » est un indicateur inflationniste :
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Quelques outils de pilotage de la
biologie medicale...

 la durée moyenne de sejour et le taux
d’hospitalisation de jour ;

des indicateurs qualité (delai de réponse,...) ;

le rapport colt du LBM/CA (... par GHS) ;

le rapport nombre de B/technicien ;
le taux de présentéisme du personnel.




 |’externalisation vraie est colteuse :
— pas de maitrise des volumes
— perte du savoir faire
— disparition des ristournes
la législation permet le choix de la structure
eputee interne :
S public public
> public prive

e

ITIE.

ccrédité, établissement non-ceér




La clinique, la biologie médicale (+ | ’ACP) et
I”’imagerie radiologique concourent conjointement a
la prise en charge diagnostique et therapeutique du
patient et sont dans le cceur de metier de
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