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I. EVOLUTION DES DEPENSES DE BIOLOGIE MEDICALE DANS LES DIX DERNIERES ANNEES

Les dépenses de biclogie médicale 2 la charge des différents régimes frangais d'sssurance
maladie ont atteint en 1978 un montant de 2,5 milliards de francs, soit une augmentation de
20 % (500 M.F} par rapport & l'année précédente.

Depuis 1969, 1'évolution annuelle en remboursements de cette pature se situe en moyepne
& 19,5 7 avec des pics correspondant aux diverses modifications en hausse des tarifs de rem-
bouzrsement (+ 23 7 en 1971 et 1978, + 30 % en 1973) et une augmentation minimale de 12 & 135 %
& tarifs constants d'ume année sur l'autre.

Cette augmentation annuelle de prés de 20 % des remboursements des actes de biologie
effectuds dans les laboratoires d'analyse privés dépasse de fagon sensible le taux d'inflationm,
et ses causes doivent en ®tre cherchées ailleurs.

Toutefois, la part que représente en remboursement les actes de biologie dans l'ensemble
des dépenses d'assurance-maladie reste constante (3 %) durant cette décennie, compte tenu de
1'&volution globale des prestations.

A titre indicatif, le velume global des actes effectués par 1'ensemble des laboratoires
privés en 1969 s'élevait & 318,2 millions de B (la lettre B étant I expression théorique uni-
taire d'un acte de biologie inserit 3 la nomenclature) alors qu'en 1978 il avait atteint
2 miliiards de B sevit prés de quatre fois plus,

Plusieurs facteurs interviennent dans cette progression du nombre des analyses pratiquées :

- modifications périodiques de la nomenclature par 1'introduction d'actes nouvesux devenus
de pratique courante ou nécessaires & la mise en oveuvre de la pelitique de santé publique
{par exemple, en 1975 : sérodiamgnostic de la toxoplasmose et de la rubécle);

- aygmentation de la prescription médicale, en raison notamment d'une information biologigque
plus poussée des praticiens et du public;

- augmentation du nombre des laborateires (2 raison de 400 & 300 par an jusqu'en 1975, date
& laquelle une leoi a réglementé la profession);

- productivité acerue des laboratoires par l'apparition sur le marché d'appareils automa-
tisés & hautes performances.
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TT. ORGANISATION DE LA PROFESSION

La 1oj du 11 juillet 1975 a organisé la profescsion de directeur de laboratoire autour de
trols grands principes

- qualification acerue des directeurs et directeurs adjoints de laboratoire;
- exercice exclugif de la profession;

- contrdle de qualité des analyses.
1. Plusieurs décrets d'application sont parus de 1975 & 1978 qui ont fixé :

a) la qualification polyvalente requise des directeurs et directeurs adjoints de labo-
ratoire : il est exipd la possession de quatre certificats spécialisés sur les cing dis-
pensés par les facultéds (biochimie, hématologie, bactério-virologie, immunologie, parasi-
tologie. Cet enseignement & mi-temps nécessite pour le candidat une dispenibilité de
quatre années, exceptionnellement trois. En outre, si le directeur de laborateire veut
pratiquer les actes d'anatomie et cytologie pathologiques, il doit posséder le certificat
correspondant qui impose trois ans d'érude;

b) les conditions de remplacement temporaire de ces directeurs et directeurs adjoints;

a) les normes minimales en personnel technique (nombre de directeurs et directeurs

adjoints par rapport & celui des techniciens, et nombre de techniciens par rappert au
volume global d'activités du laborateire), aingsi que la qualification de ce persommel
qui doit posséder 1'un des certificats ou diplfmes figurant sur une liste;

d) les normes minimales en locaux {gui doivent #tre d'un seul tenant) et en matériel
minimum.
2. Pour ce qui concerne l'exercice exclusif de la profession il y a2 lieu de cdnsidérer qu'en

Franc¢e la fonction de directeur de laboratoire était assumée, dans le passé, par des prati-
ciens d'origines diverses, médecins, pharmaciens ou vétérinaires,

Avant la loi de 1975, certains d'entre eux exergaient une double activité, celle de direc-
teur de laboratoire et de médecin clinicien ou de pharmacien d'officine. La loi de 1975 a ins-
titué une profession de directeur de laboratolire quil est désormais distincte de celle de méde-
cin, de pharmacien ou de vétérinaire, et les intéressés en fonction au moment de la publication
de la 1ol ont un délai de 8 ans (1983) pour opter pour l'unme ou 1'autre de leurs activités,
Toutelois les directeurs de laborateire continuent & 8tre justiciables des ordres dont ils
relévent spécifiquement ; une section spéciale a été créée pour ce faire au gelnm de l'ordre des
pharmaciens, et 1'ordre des médecins peut gualifier en biclogie médicale et en anatomie et
eytonlogie pathologiques.

Actuellement la proportion des directeurs de laborateire d'origine médicale représente
un tiers du nombre total des directeurs de laboratoire en exercice.

La réforme des études médicales intervenue récemment &t la démogpraphie médicale laissent
4 penser que cette proportion devrait s'équilibrer dans 1'avenir.

3. Le contrBlie obligatoire de qualité des analyses est mis en ceuvre depuig cette année.
il consiste en une confrontation inter-laboratcires des résultats.

1] est organisé par un service du Ministére de la Santé et de la Sécurité sociale : le
laboratoire national de la santé.

11 est assumé sur le plan gcientifique par quatre sociétés savantes. Celles-ci ont désigné
chacune un directeur scientifique {chef d'un laboratoire d'un centre hospitalier et universi-
taire) pour l'exécution technique de ce contrble dans les quatre disciplines suivantes ! hilo-
¢himie, hématologie, bactério-virclogie, parasitologie.
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Une redevance forfaitaire de 1300 F est pergue auprés de chague laboratoire, et les con-
triles seront au moins trimestriels ou semestriels selon la discipline concernde.

Enfin un certain nombre d'associations régionales, qui seront prochainement agréées A cet
effet, se chargeront du contr8le intra-laboratoire (bi- ou tri- journalier) par participation
volontaire des directeurs de chague laboratoire concerné,

4, Enfin, un décret en cours de préparation fiwxera les conditions d'inspection technique des
laboratoires permettant d'apprécier la bonne exdécution sur placze des analyses.

III. LES ORGANISATIONS SYNDICALES

L. Il existe en France quatre syndicats de divecteurs de laboratoirves privés el trois syndi-
cats de biologistes hospitaliers publics, En général, ils se gont constitués ou bien selon

des critires d'origine des directeurs de laboratoire ou des chefs de serviees hogpitaliers
(médecins, pharmaciens) ou bien selon le type d'exercice de la profession (exclusif ou cumul
avec une autre activité médiecale ou pharmaceutique) ou bien encore selon le type d'établis-
sements ol ils exercent leurs activités (hopitaux universitaives ou non universitaires).

Ces syndicats regroupent une grande partie de la profession. C'est ainsi que le syndicat
des médecins biclogistes fait état de 1000 adhérents, de m@me pour le syndicat des directeurs
de laboratoires exclusifs; et l'association des pharmaciens directeurs de laboratoires
1500 adhérents,

z, Créde par la loi de 1975, une commission natiomale permanente de biologie médicale sidge
depuis novembre 1975 et se réunit mensuellement, Elle est composée pour un tiers de représen-
tants de l'administration et des organismes d'agsurance-maladie, un tiers de personnalités
désignées pour leur compétence et un tiers de syndicats. Tous les syndicats ci-dessus &numérés
gont reprégentés dang cette commission dont 1l'avis est golllicité pour 1'élaboration des textes
d'application de la loi de 1975, et pour l'examen des gituations individuelles, des directeurs
de laborateire pouvant donner lieu & dérogations, Cette commission est présidée par un
conseiller d'Etat.

1V. PERSPECTIVES D'AVENIR

1. Nombre des laboratoires

Les principes de la loi de 1975 mis én oeuvre par les textes d'application de ces derniéres
années a abouti & une réduction spontanée de la croissance du nombre des laboratoires, lequel
non seulement a tendance & stagner mais mBme 2 ze réduire.

D'avtre part, devant 1'échéance fiwée par la loi en 1983 pour 1l'exercice de 1a profesg=
5i0on, un certain nombre de laboratoires annexés & des officines - dont l'activité consistait
essentiellement & des transmissions d'analyses 2 des laborateires exclusifs - sont fermés
spontanément par leurs propriétaires.

Actuellement, il existe environ 4000 laboratoires dont 1500 publigs, Sur les 2500 labora-
toires privés, 700 environ sont annexés 2 des officines. Certains de ces laborateires, gqui
rendent des services de santé publique dans les zones rurales ol ne peuvent s'implanter - pour
des questions de rentabilité économique - des laboratoires execlusifs, se verront perpétuer dans
leurs activités au-deld de 1983, apr2s réexamen des situationg locales, cas par cas, mais leur
nombre global sera vraisemblablement réduit au tiers.

2. Qualité des analyses

La réalisation du contrBle de qualité inter-laboratoires, associée & la mise en oceuvyre
quasi systématique d'un contrdle intra-laborateoire, permettra une amélioration des techniques,
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par une meilleure information, et un recyclage permanent des directeurs de laboratoire. Grice

2 1'assistance des sociétés savantes, il sera possible &galement de mieux &valuer la valeux

de ces technlques, la constance et leg performances des appareils, et la fiabilité des réactifs.
la compétence accrue des directeurs de laboratoire permet également de penser qu'au cours de

la prochaine décennie la bonne exdcution des analyses ne sera plus sujette & caution, et comme
cela existe actuellement leur répétition contradictoire ne sera plus demandée par les prati-
ciens, T1 en résultera vralsemblablement une stagnation du nombre des preseriptions,

Enfin, l'inspectiom technique des laboratoires permettra de s'assurer du ben fonectionne-
ment des laboratolires et de radier les laboratoires défaillants de la liste des laboratoires
en exercice.

3. Orientation de la biclogie médicale

Face & ]'éveolution technolegique et scientifique de ces derniéres années, i1l apparaftt
qu'actuellement sont réalisées des analyses désudtes ou qui font doublona avec d'autres plus
spécifiques, ou bien encore qui ont peu de signification médicale.

la réforme périodique de la nemenclature deit Lneiter, dans les prochaines snndss, les
praticiens A ne preserire que les analyses indispensables 3 leur diagnostic ou 4 la surveillance
de leur thérapeutique. D'autre part cette réforme doit &tre dissuvasive pour les directeurs de
laboratoire de s'équiper, inconsidérément - c'est-a-dire en dehors d'unme juste appréciation
deg contraintes &conomiques, lides au contexte du budget de 1'assurance-maladie - en matériel
coliteux exagérément performant, et d'auvgmenter sans cesse la taille de leur laboratoire.

Enfin 1'exécution de certaines analyses hautement spécialisées ou d'appariticm récente
gera réservée désormais aux directeurs de laboratoire dont la compétence particuliére aura été
reconnue, et qui disposeront du matériel spécifique,

CONCLUSICN

De ces dernidres mesures actueilement en cours d'application, on peut escompter que dang
les dix années & venir, les laboratoires d'analyse de biologie médicale fourniront des services
de meilleure qualité, que le volume des remboursements & la charge des organismes d'assurance-
maladie stagnera, et que la part des charges de cetfte nature gers réduite dans 1'ensemble des
prestations médicales, et paramédicales, donnant lieu 3 remboursement.




