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La biologie médicale face 
à de nombreux défis
La biologie médicale est une spécialité en évolution profonde.

LES MULTIPLES ÉVOLUTIONS DE LA BIOLOGIE 

MÉDICALE

  Sur le plan de la santé publique, le vieillisse-
ment de la population, le développement 
des pathologies chroniques et un niveau 
d’exigence accru sollicitent de plus en plus 
le recours à la biologie. 

  Sur le plan technologique, l’automatisation 
se développe sur toutes les phases de l’ana-
lyse et pour l’ensemble des domaines de la 
biologie. La culture des home tests et des 
doctor’s tests pourrait se développer. Des 
disciplines comme la génétique, la pharma-
cogénomique et les puces à ADN ou à pro-
téines sont promises à être utilisées dans 
des prises en charge médicales courantes.

  Sur le plan démographique, les projections 
laissent envisager une baisse des effectifs 
de biologistes. 

  Sur le plan économique, la pression sur la 
régulation des dépenses de biologie médi-
cale ne cesse de croître. 

  Sur le plan stratégique, le modèle de la « bio-
logie à la française » est mis en question par 
des logiques portées par des investisseurs 
nationaux et internationaux. 

UNE LOI QUI CONTRIBUE À STRUCTURER 

L’OFFRE DE BIOLOGIE MÉDICALE

Le contexte réglementaire accompagne ces 
évolutions, en définissant l’exigence de qua-
lité prouvée et les opportunités économiques 
de la sous-traitance.

Après la publication de l’ordonnance n°2010-
429 du 13 janvier 2010 dite « Ordonnance 
BALLEREAU », la loi n°2013-442 du 31 mai 
2013 portant réforme de la biologie médicale 
a inscrit l’accréditation au cœur de la réforme 
de la biologie médicale, tout en encourageant 
économiquement les coopérations entre labo-
ratoires.

La démarche d’accréditation s’imposant à 
tous les laboratoires de biologie médicale se 
déroule dans un calendrier contraint :

–  à compter du 1er novembre 2016, les labora-
toires de biologie médicale doivent disposer 
d’une accréditation portant sur 50 % des 
examens qu’ils réalisent ;

–  à compter du 1er novembre 2018, le seuil 
sera porté à 70 % ;

–  à compter du 1er novembre 2020, l’intégralité 
des examens de biologie médicale réalisés 
par un laboratoire devra être accréditée.

Par ailleurs, la loi met fin aux ristournes prati-
quées lors de la sous-traitance d’examens de 
biologie médicale, tout en les maintenant pour 
les coopérations structurées autour de 
conventions, de groupements de coopération 
sanitaire, de communautés hospitalières de 
territoire et de contrats de coopération. Cet 
élément amène chaque laboratoire à revoir sa 
politique de sous-traitance, notamment pour 
pallier l’augmentation inévitable de ses coûts.
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« L’exigence de l’accréditation 
de l’intégralité des examens de biologie 
médicale, ainsi que l’encadrement 
des dérogations tarifaires, ont pour 
conséquence de réorganiser l’offre 
de biologie au niveau des territoires.

Ainsi, en fonction des exigences 
cliniques liées aux disciplines 
médicales prescriptrices, des délais 
de réponse attendus, des volumes 
prescrits, de la situation géographique 
du laboratoire sur son territoire, 
chaque laboratoire est amené 
à s’interroger sur le maintien d’une 
internalisation de tout ou partie 
de ses examens ou bien sur le recours 
à une externalisation. »
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e développement des coopérations territoriales 
en biologie est une réponse majeure à ces défis

Dans ce contexte de recherche d’efficience 
et de qualité garantie par l’accréditation, le 
développement des coopérations entre labo-
ratoires et à l’échelle d’un territoire est incon-
tournable. 

De plus, la Cour des Comptes, dans son rap-
port de juillet 2013, confirme les exigences 
économiques reposant sur la biologie médi-
cale, à la fois en termes de juste prescription, 
de productivité et de coûts de production.

LA TERRITORIALISATION DE LA BIOLOGIE 

MÉDICALE, UNE RÉALITÉ INITIÉE MAIS ENCORE 

À MENER

Les partenariats et regroupements sont non 
seulement facilités et encouragés par la régle-
mentation mais ils représentent l’avenir de la 
biologie médicale. Cette incitation est d’autant 
plus pertinente que la biologie française est 
constituée majoritairement de structures de 
taille modeste. 

Les réorganisations à un niveau territorial sont 
déjà une réalité. De nombreux établissements 
hospitaliers, publics ou privés, ne disposent 
déjà plus d’un laboratoire sur place. 

  Certaines structures transmettent à des la-
boratoires privés de ville l’intégralité de leurs 
échantillons biologiques, pour des volumes 
pouvant aller jusqu’à 7 à 8 millions de B. 

  D’autres s’appuient sur un laboratoire public 
dans un cadre conventionnel. D’autres hôpi-
taux disposent d’un laboratoire de biologie 
assurant uniquement une activité biologique 
en période diurne et adressent leurs échan-
tillons biologiques à un autre laboratoire la 
nuit et le week-end. 

  Certains encore ont décidé d’une répartition 
de certains domaines ou sous-domaines 
d’activité biologique entre deux laboratoires 
hospitaliers afin d’essayer de réduire les 
coûts. 

  Sur d’autres territoires, le Centre hospitalier 
universitaire (CHU) va chercher à développer 
une offre d’examens spécialisés ou hypers-
pécialisés permettant de lui assurer un vo-
lume suffisant pour amortir ses coûts et 
proposer une tarification incitative aux éta-
blissements de la région. 

Ces exemples montrent que les restructura-
tions en biologie médicale sont déjà initiées 
sur certains territoires et que les acteurs, éta-
blissements de santé et laboratoires de biolo-
gie médicale imaginent des solutions garantis-
sant une biologie de qualité à coût supportable 
pour les établissements. 

Mais elles sont plus développées dans le sec-
teur de la biologie privée que dans celui de la 
biologie hospitalière où le chantier reste en-
core en grande partie à mener. 

Ces réflexions, dont la dimension écono-
mique est essentielle mais ne saurait suffire, 
vont conduire les laboratoires à rechercher 
des volumes plus importants leur permettant 
de maintenir une activité sur place pour telle 
ou telle spécialité biologique ou, au contraire, 
à se rapprocher d’un autre laboratoire pour lui 

proposer de traiter ces examens. Dans cette 
perspective, la possibilité de dérogation aux 
tarifs de la nomenclature des actes de biolo-
gie médicale, permise par la loi dans le cadre 
de coopérations structurées, est un encoura-
gement indéniable à l’élaboration de coopé-
rations territoriales.
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43 % des laboratoires 
hospitaliers publics ne sont pas 
encore engagés dans 
la restructuration en biologie 
médicale. 

Une enquête du Syndicat national des Biolo-
gistes hospitaliers parue à l’occasion de son 
41e colloque en septembre 2012, et conduite 
auprès de 251 laboratoires hospitaliers pu-
blics, révèle que si 13 % s’étaient restructurés 
et 40 % étaient en cours de processus, 4 % 
se considéraient en situation d’échec et 43 % 
n’y étaient pas encore engagés.

AVANCER VERS DAVANTAGE DE COOPÉRATION, 

UNE DYNAMIQUE À ENCLENCHER SANS DÉLAI

Compte tenu de la double contrainte apportée 
par la pression économique d’une part et l’ac-
créditation d’autre part, le développement des 
coopérations n’est plus seulement une option 
pour les laboratoires publics de biologie médi-
cale. C’est une condition de survie pour beau-
coup de structures, en particulier publiques.

Dans une perspective positive, coopérer va per-
mettre de garantir le maillage territorial de l’offre 
de biologie, de conforter une réponse biolo-
gique adaptée aux besoins cliniques, de réussir 
l’accréditation par le Comité français d’accrédi-
tation (Cofrac), de mettre en œuvre les progrès 
technologiques à venir, de réévaluer la justesse 
de la prescription médicale biologique au profit 
des patients, de maîtriser les coûts et d’accom-
pagner la dimension sociale de ces évolutions.

A contrario, sans coopération plus poussée, un 
certain nombre de laboratoires peineront à obte-
nir en 2016 l’accréditation des 50 % d’examens 
réalisés, et encore plus les 100 % prévus pour 
2020. L’attractivité dans le recrutement de tech-
niciens, et à plus forte raison de biologistes, 
sera réduite. L’absence de diminution du coût 
de la fonction biologie à l’échelle territoriale ré-
duira les marges de manœuvre pour l’ensemble 
des établissements. 

Enfin, tout en veillant à maintenir une offre pu-
blique de proximité, une rationalisation insuffi-
sante de la production biologique mettra des 
laboratoires en risque de concurrence désavan-
tageuse avec des groupes privés.

UNE DYNAMIQUE NÉCESSITANT 

L’IMPLICATION DE TOUS

Selon les territoires, l’organisation de la biologie 
médicale va être amenée à évoluer. Des labora-
toires pourront cesser leur activité ou être trans-
formés en sites biologiques rattachés à un labo-
ratoire de plus grande dimension. D’autres 
laboratoires pourront décider de mutualiser acti-
vités et moyens en décidant de créer un nou-
veau laboratoire desservant leurs établisse-
ments. D’autres encore, ou peut-être les 
mêmes, connaîtront une évolution dans la répar-
tition des domaines ou sous-domaines d’activi-
té, entre les sites.

Les actions des différents acteurs territoriaux 
doivent converger vers un objectif commun : 
une biologie médicale de qualité, au plus près 
des besoins médicaux des patients, au meilleur 
coût et garantissant une desserte de proximité 
pour les usagers. 

Si l’objectif est le même pour tous, les position-
nements de chacun les engagent de façon par-
ticulière. 

  Les Agences régionales de santé (ARS) ont 
l’opportunité de pleinement jouer leur rôle, 
notamment en portant une attention à garantir 
une offre de prélèvement de proximité, avec 
des objectifs financiers clairs et en assumant 
de poser des contraintes réalistes mais indis-
pensables. 

  Les directeurs d’établissements sont, pour 
leur part, de plus en plus amenés à gérer leurs 
ressources liées à la biologie médicale de fa-
çon prospective. Sur le plan humain, les éven-
tualités de recrutement doivent ainsi être envi-
sagées dans un contexte de mutualisation des 
personnels entre laboratoires ou entre sites 
biologiques du territoire. Les investissements 
financiers doivent être arbitrés de façon cali-
brée aux besoins réels et potentiellement par-
tagés sous une forme ou une autre avec les 
établissements voisins. 
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  Les biologistes médicaux, enfin, sont appelés 
à changer de regard sur leur métier. L’avenir 
n’est plus stricto sensu au volume de B pro-
duits ou à la maîtrise d’une technique de 
pointe. La valeur ajoutée de la profession se 
situera de plus en plus dans la capacité à : 

–   adapter l’offre technique biologique au plus 
près des besoins cliniques ; 

–   mettre en place des solutions organisation-
nelles, informatiques et logistiques sécu-
risées ; 

–   développer des expertises biologico- cliniques 
utiles aux prescripteurs et aux soignants ;

–   s’engager dans l’amélioration de la perti-
nence des prescriptions.

L’environnement de la biologie médicale appelle 
chacun des acteurs territoriaux – directeur géné-
ral d’ARS, directeurs d’établissements, chefs de 
service de biologie – à une implication forte et 
urgente pour aboutir à des choix de coopération 
audacieux, seuls à même de garantir l’avenir 
d’une offre de qualité et de proximité, en parti-
culier publique.

Dans cette perspective et à partir de l’expé-
rience des coopérations en biologie médicale 
acquise par l’ANAP, il s’avère que les décideurs 
et les acteurs des ARS et des établissements 
doivent avoir à l’esprit trois éléments. D’abord, 
des objectifs initiaux clairs fixés à la coopération 
sont nécessaires. Ensuite, si le choix entre plu-
sieurs scénarios, dans leurs aspects organisa-
tionnel et juridique essentiellement, est une 
étape critique, il ne se fait finalement que sur un 
nombre de possibilités limitées. Enfin, l’appro-
priation de la démarche de décision et de mise 
en œuvre de la coopération par les acteurs terri-
toriaux, notamment telle que le permet la dé-
marche autoportante de l’ANAP, présente de 
nombreux bénéfices.

1. DES OBJECTIFS CLAIRS SONT NÉCESSAIRES

Des objectifs, à la fois clairs, ambitieux et attei-
gnables, doivent être fixés à la coopération.

Ils constitueront les éléments d’arbitrage es-
sentiels entre les différents scénarios d’orga-
nisation envisagés. 

Idéalement, ils se déclinent en termes de qua-
lité (délai de réponse par exemple), d’offre de 
soins (nombre de laboratoires sur le terri-
toire…) ou d’économies (chiffrage des réduc-
tions attendues sur une échéance à définir ou 
compensations de la suppression des ris-
tournes…).

Plus ces objectifs seront précis, plus ils seront 
contributifs au moment des arbitrages entre 
différents scénarios possibles. En fonction des 
données disponibles en début de démarche, 
ils peuvent d’abord être énoncés de façon 
 globale et précisés au fur et à mesure du pro-
cessus et des rencontres entre les acteurs. 

2.  L’APPROPRIATION DU CHOIX DU SCÉNARIO 

ET DE SA MISE EN ŒUVRE PAR LES ACTEURS 

DU TERRITOIRE EST INDISPENSABLE

Il n’existe pas de schéma préétabli d’organisa-
tion de la biologie médicale sur un territoire 
qui puisse être intégralement dupliqué sur 
l’ensemble des territoires. Il n’y a que des si-
tuations singulières liées, en premier lieu aux 
activités cliniques présentes au sein de 
chaque établissement de santé, en second 
lieu aux ressources humaines et techniques 
disponibles au sein de chaque laboratoire et 
enfin à la géographie du territoire considéré.

Un modèle unique de coopération n’est pas 
envisageable : à chaque territoire ses problé-
matiques et ses enjeux et donc ses solutions 
de coopération. Que ce soit sur le plan opéra-
tionnel ou juridique, ce sont aux acteurs 
 locaux d’écrire ensemble leur avenir commun. 
Et plus ils s’approprieront l’identification 
des objectifs, la définition du calendrier, le 
choix du scénario, sa mise en œuvre, plus les 
 bénéfices seront importants ; et ce tant sur le 
plan de la conduite du changement et de l’ad-
hésion au nouveau projet, que sur le volet 
économique, par un moindre recours à des 
prestataires extérieurs. 

6  -  L ’ESSENTIEL -  COOPÉERATION TERRITORIALE EN BIOLOGIE MÉDICALE



C’est dans cet objectif que le projet de l’ANAP 
a été élaboré pour être le plus « autoportant » 
possible : la description du déroulement de la 
démarche d’aide à la décision, les supports 
d’animation, les outils et leurs guides d’utilisa-
tion, les fiches pratiques de mise en œuvre 
ont été conçus dans une perspective d’appro-
priation et de conduite autonome de la ré-
flexion par les professionnels des établisse-
ments et des ARS.

3. LE NOMBRE DE SCÉNARIOS DE COOPÉRATION 

EST FINALEMENT LIMITÉ

Le choix de l’organisation territoriale de l’offre 
de biologie médicale est déterminant pour la 
performance globale : qualité du service rendu, 
conditions de travail et efficience. Il repose sur 
la définition d’objectifs clairs et l’appropriation 
de la réflexion par les acteurs locaux. Mais ce 
choix, s’il est toujours une réponse spécifique 
aux enjeux d’un territoire, ne se fonde que sur 
la base d’un nombre limité de solutions, tant 
sur le plan juridique qu’organisationnel.

Les coopérations en biologie médicale 
peuvent s’appuyer sur un outillage juridique 
précis :

–   La création d’un groupement de coopéra-
tion sanitaire, permettant de gérer l’activité 
biologique et de mutualiser les ressources 
de plusieurs laboratoires antérieurement 
rattachés à leur établissement de santé, 
ceux-ci étant alors regroupés au sein d’un  
groupement de coopération sanitaire de 
moyens exploitant un laboratoire (article 
L. 6223-2 du Code de la santé publique).

–   La conclusion de conventions, (en applica-
tion ou non d’une CHT), conduisant soit à 
ce que le laboratoire de biologie médicale 
d’un établissement prenne en charge les 
prescriptions de plusieurs établissements, 
ceux-ci pouvant alors constituer des sites 
du laboratoire commun (article L. 6212-1 du 
Code de la santé publique), soit à une répar-
tition de certains domaines ou sous-do-
maines biologiques entre les laboratoires 
de biologie médicale de deux ou plusieurs 
établissements de santé voisins.

–   La signature d’un contrat de coopération 
entre plusieurs laboratoires de biologie mé-
dicale, situés sur un même territoire de 
santé ou sur des territoires de santé limi-
trophes, en vue de la mutualisation de 
moyens pour la réalisation d’examens de 
biologie médicale déterminés (article 
L. 6212-6 du Code de la santé publique).

La mutualisation de moyens sans partage 
d’activité biologique peut s’appuyer sur les 
outils habituels des coopérations entre éta-
blissements, notamment :

–  les conventions de coopération prévues à 
l’article L.6134-1 du code de la santé pu-
blique ;

–  les GCS de moyens prévus à l’article L. 6133-1 
du code de la santé publique.

Sur le plan organisationnel, les réflexions 
peuvent classiquement s’engager à partir 
d’une répartition des analyses en fonction des 
exigences de leur délai de réalisation : sous-
traitées, spécialisées, à rendu dans la journée, 
urgentes et en situation de Permanence des 
soins (PDS). Les grands types d’organisations 
permettant de répondre aux exigences et aux 
contraintes cliniques, géographiques et éco-
nomiques sont schématiquement :

–  pour la période de PDS, les réponses se 
trouvent entre une externalisation complète, 
la mise en place d’une biologie délocalisée 
ou le maintien d’un laboratoire à rendu ra-
pide ;

–  pour la période hors PDS : la centralisation, 
la spécialisation et la répartition entre les 
sites de biologie.
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 L 
 
es coopérations en biologie médicale 
sont des coopérations « comme les autres »

« UNE COOPÉRATION NE SE DÉCRÈTE PAS, 

ELLE SE CONSTRUIT… »

« Les projets de coopération sont des projets 
de grande ampleur. Ils portent des ambitions 
de transformation multiples : pour le patient et 
l’usager, pour les établissements eux-mêmes 
et pour l’ensemble des acteurs œuvrant au 
sein de chaque institution. Il convient de faire 
mieux demain sans véritablement plus de 
moyens qu’aujourd’hui, en acceptant d’aban-
donner une part d’ indépendance pour 
construire un nouveau dispositif avec des voi-
sins, certes connus mais jusque-là un peu 
ignorés. 

Ce contexte justifie les craintes et les ambi-
tions… D’autant que ces projets sont com-
plexes, à la fois humainement et technique-
ment, et que le succès de l’entreprise n’est 
pas garanti dès le démarrage. (…) 

Pour tenter de lever ces craintes, il convient 
de rester le plus concret et pragmatique pos-
sible dans le projet. (…) Les mots-clés sont 
simples : connaître ses partenaires, connaître 
ses propres forces et faiblesses, donner 
confiance et faire confiance, avancer pas à 
pas, communiquer, piloter le projet. »

Ces extraits tirés du « Guide méthodologique 
des coopérations territoriales » publié par 
l’ANAP en mars 2011 trouvent tout à fait leur 
place en matière de coopération territoriale en 
biologie médicale.

La mise en place d’une coopération en géné-
ral bouleverse les habitudes. Elle requiert, 
pour les établissements qui s’y lancent, de la 
constance, de la persévérance, de la persua-
sion. Elle nécessite de se placer dans une re-
lation « gagnant-gagnant » entre les parties 
prenantes : chacun doit tirer des avantages de 
cette mutualisation, mais chacun doit aussi 
consentir à partager et à faire des conces-
sions. 

Pour ce faire, la réciprocité est nécessaire 
(capacité à comprendre les besoins de ses 
partenaires, même s’ils sont différents des 
siens).

LE PRIMUM MOVENS DE LA CONFIANCE

Le succès des mutualisations repose sur un 
niveau de confiance réciproque qui ne s’ob-
tient que si :

–  chacune des parties prenantes y trouve un  
intérêt ;

–  les moyens mis en œuvre pour chacun des 
membres sont équilibrés et proportionnels à 
leurs possibilités ;

–  aucun des membres ne peut tirer un avan-
tage qui nuirait aux autres.

Les coopérations en biologie médicale ne 
dérogent pas aux difficultés rencontrées sur 
d’autres thématiques de coopération.

  Des évolutions dans la répartition des activi-
tés biologiques entre les sites peuvent  
survenir, mais c’est aussi une opportunité 
pour chaque acteur d’accroître son niveau 
de spécialisation ou, au contraire, de pouvoir 
s’ouvrir à plus de polyvalence.

  Les relations avec les prescripteurs peuvent 
être potentiellement modifiées, mais c’est 
aussi une occasion de rétablir un dialogue 
autour de la prise en charge des patients 
et donc de participer plus efficacement au 
diagnostic clinique (plus de 60 % des dia-
gnostics sont posés à l’aide de bilans bio-
logiques).

La mise en place 
d’une coopération nécessite 
de se placer dans une relation 
gagnant-gagnant entre 
les parties prenantes. 
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  Le contexte de l’accréditation nécessite une 
réflexion très approfondie, lourde et coû-
teuse, sur les techniques mises en place, 
mais la coopération est aussi une possibilité 
de répartir la charge entre l’ensemble des 
acteurs.

  La mise en place d’une nouvelle forme juri-
dique est souvent citée comme une charge 
pesant sur les établissements, mais est 
aussi un moyen de mieux identifier les res-
sources et les charges consacrées à une 
activité et de pouvoir agir sur un périmètre 
d’activité bien délimité.

LA COOPÉRATION, UN PROCESSUS EN QUATRE ÉTAPES

Quelle que soit la thématique de coopération envisagée, une démarche de coopération sur un 
territoire s’articule en règle générale autour de quatre étapes successives. 

Initier
la réflexion

entre les
acteurs 

Aider 
à la décision

Préparer la
coopération

entre les
acteurs 

Suivre la
coopération

sur le
territoire

Présenter les enjeux

Cadrer le projet

Dresser un état des lieux

Modéliser

Comparer les scénarios

Choisir un scénario

Concevoir

Construire

Valider

Mettre en œuvre

Évaluer

Continuer

Arrêter

Élargir

  La première étape a vocation à initier la 
réflexion entre les acteurs, en présentant 
les enjeux et en cadrant le projet. Cette 
étape s’appuie sur une identification des 
acteurs concernés, ceux-ci ayant pu être 
mentionnés dans le Projet régional de  santé  
(PRS), via l’une des thématiques du Schéma 
régional d’organisation sanitaire (SROS) par 
exemple. L’initiative de cette étape peut re-
venir à l’ARS, celle-ci décidant de réunir les 
acteurs concernés d’un territoire, ou ces der-
niers prenant l’initiative de s’autosaisir 
du projet. 

  La deuxième étape vise à aider les acteurs 
à définir leur scénario de coopération. 
Dans le cas de la biologie médicale, elle 
s’appuie sur un état des lieux de l’offre sur le 
territoire à la fois du point de vue des clini-
ciens prescripteurs d’examens de biologie 
médicale et de celui des structures de pro-
duction biologiques en place. Cet état des 
lieux complet sur les besoins cliniques, les 
ressources actuelles de la biologie médicale 
et l’évolution prévisible du territoire et de 
l’environnement permet de modéliser plu-
sieurs scénarios d’évolution, impactant à la 
fois les sites de production et possiblement 
les établissements prescripteurs.
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Le volet « Aide à la décision » du projet de 
l’ANAP « Coopération territoriale en biologie 
médicale » vise à appuyer les établisse-
ments et les ARS dans la conduite de ces 
deux premières étapes.

  L’étape suivante, une fois définis le scénario 
cible et le chemin pour l’atteindre, est celle 
de la préparation de la coopération, 
conduisant à sa mise en œuvre. Plusieurs 
phases vont s’enchaîner : la conception de la 
coopération (forme juridique, évolutions or-
ganisationnelles, techniques, humaines…), 
sa construction opérationnelle (par exemple 
l’harmonisation des conditions de travail, 
l’État des prévisions de recettes et de dé-
penses – EPRD…), sa validation par la tutelle 
et, in fine, sa mise en œuvre.

  La quatrième et dernière étape du cycle de 
vie d’une coopération est la phase de suivi 
de la coopération et de ses effets sur le 
territoire. 

Il sera indispensable d’évaluer la coopération 
mise en œuvre, notamment du point de vue 
de sa réponse aux objectifs initiaux ayant 
conduit à sa mise en œuvre, objectifs définis 
au cours de la phase d’aide à la décision. 
Cette question de l’évolution est à bien des 
égards un élément majeur de la stratégie ter-
ritoriale. Des acteurs jugés ou ne se jugeant 
pas assez mûrs pour participer à la construc-
tion initiale de la coopération peuvent, 
quelques mois plus tard, considérer que le 
moment est venu pour eux de rejoindre la 
coopération.

 L 
e projet de l’ANAP : un appui inédit 
dans la mise en œuvre des coopérations territoriales 
en biologie médicale

Les enjeux démographiques, technologiques, 
économiques et sociaux de la biologie médi-
cale montrent l’importance d’une réflexion 
structurée sur chaque territoire afin de relever 
le défi de la qualité, des délais de prise en 
charge et de la maîtrise des coûts. Ils confir-
ment aussi la nécessité, l’importance et l’ur-
gence d’une aide aux établissements dans les 
coopérations territoriales en biologie. Pour-
tant, il existe peu de propositions d’appui aux 
démarches de coopération, appui pourtant 
nécessaire au vu de la complexité de ces opé-
rations. 

Une coopération en biologie médicale a en 
effet des conséquences importantes. Elle 
entraîne une réorganisation des processus de 
l’activité de biologie entre les différents éta-
blissements partenaires. Elle impacte notable-
ment les ressources humaines, les solutions 
techniques logistiques et informatiques. Elle 
modifie les équilibres économiques sur le ter-
ritoire et les équilibres budgétaires au sein de 
chaque membre de la coopération.

Elle a un effet sur la démarche d’accréditation. 
Elle va conduire à revisiter les relations entre 
cliniciens et biologistes. Elle peut affecter la 
permanence des soins en biologie médicale. 
Elle nécessite une réflexion médicale appro-
fondie afin de garantir le niveau de service 
rendu aux patients.

C’est dans ce mouvement de fond que s’ins-
crit le projet de l’ANAP « Coopération territo-
riale en biologie médicale ». 

Le projet de l’ANAP a pour 
objectifs d’aider à une meilleure 
compréhension des enjeux 
d’une coopération en biologie 
et d’apporter des éléments 
d’aide à la décision 
et d’accompagnement 
technique et humain. 
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Ce projet a pour objectifs d’aider à une meil-
leure compréhension des enjeux d’une coopé-
ration en biologie et d’apporter des éléments 
d’aide à la décision et d’accom pagnement tech-
nique et humain. Il a vocation à proposer un 
appui, d’une part aux biologistes et aux direc-
teurs d’établissements, d’autre part aux direc-
teurs généraux et aux référents en biologie 
des ARS qui envisagent une coopération en 
biologie ou y sont déjà engagés.

Ce projet est composé de quatre volets.

  Pour le premier volet, il s’agit, à partir de 
monographies, de tirer les enseignements 
d’expériences de coopérations territoriales 
déjà réalisées afin de mettre en évidence les 
facteurs clés de succès et les probléma-
tiques essentielles des coopérations en bio-
logie.

  Dans le deuxième volet, le projet « Coopéra-
tion territoriale en biologie médicale » 
 développe une démarche et des outils 
d’aide à la décision. Ils ont pour finalité 
d’aboutir à un choix entre des scénarios 
d’organisation et de gradation de l’offre de 
biologie sur le territoire. 

  Dans le troisième volet, des outils d’aide à 
la conduite du changement sont élaborés 
afin d’aider les acteurs à mettre en œuvre le 
scénario choisi.

  Enfin, dans le quatrième volet, le projet 
« Coopération territoriale en biologie mé-
dicale » propose des outils pour mieux 
 accompagner les personnels dans leur 
évolution professionnelle. 

Ces quatre volets peuvent être exploités indé-
pendamment les uns des autres mais ils s’ar-
ticulent aussi entre eux, de façon à constituer 
une approche globale et cohérente d’une dy-
namique de coopération dans son ensemble, 
de sa conception à sa mise en œuvre.

TIRER LES ENSEIGNEMENTS DES EXPÉRIENCES 

DE COOPÉRATION EN BIOLOGIE

Avec le concours des agences régionales 
de santé, des territoires où des coopérations 
en biologie ont été mises en œuvre ont été 
étudiés. 

Une attention particulière a été portée à la di-
versité des situations de coopération. Ainsi, 
parmi les mutualisations retenues, certaines 
mettent en jeu des laboratoires de tailles équi-
valentes ou différentes. Des coopérations 
engagent des établissements de santé de 
même statut (public), d’autres impliquent des 
Établissements de santé (ES) de statuts diffé-
rents (public-Établissements de santé privés 
d’intérêt collectif – ESPIC). Les critères d’ac-
cessibilité et de distance intersites sont aussi 
variables…

L’analyse des expériences de coopération sur 
les territoires monographiés a permis de dé-
gager un certain nombre de thématiques 
communes et prégnantes. Elles se regroupent 
naturellement en trois axes.

–  Le premier est lié au projet médical biolo-
gique : les motivations de la coopération, 
l’organisation générale de l’offre de biologie, 
la permanence des soins, les relations clini-
ciens-biologistes, l’accréditation et les activi-
tés péribiologiques.

–  Le deuxième concerne les éléments de 
fonctionnement de nature logistique : 
l’informatique, les transports et les achats.

–  Le dernier axe est constitué des considéra-
tions structurelles de soutien à la coopéra-
tion : les ressources humaines, les aspects 
juridiques et financiers, la conduite du pro-
cessus vers la coopération.

Ces travaux ont donné lieu à la publication de 
la brochure « Coopération territoriale en biolo-
gie médicale – Enseignements et monogra-
phies ».
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AIDER À LA DÉCISION PAR UNE DÉMARCHE 

STRUCTURÉE ET OUTILLÉE

La démarche proposée met à disposition des 
acteurs une méthodologie outillée pour 
construire un choix d’organisation territoriale 
ou conforter un scénario pressenti. Ce dernier 
doit à la fois :

–  répondre aux exigences des activités cli-
niques ;

–  tenir compte de l’évolution des ressources 
humaines ;

–  maintenir une accessibilité pour les usagers ;

–  être économiquement soutenable ;

–  s’appuyer sur la diversité des solutions juri-
diques possibles.

La démarche apporte un certain nombre de 
bénéfices à ceux qui s’y engagent.

–  Mieux comprendre la biologie médicale dans 
ses différents volets et dans sa complexité, 
en particulier pour les non-biologistes 
comme les directeurs ou les présidents de 
Commissions médicales d’établissements  
(CME).

–  Mieux connaître les réalités locales des 
autres laboratoires du territoire.

–  Disposer d’outils de pilotage pour son  
laboratoire.

–  Mieux dialoguer avec ses confrères, sur des 
bases précises.

Cette méthodologie permet d’objectiver  
rigoureusement l’activité, l’organisation et le 
fonctionnement des laboratoires du territoire 
afin d’identifier un ou plusieurs scénarios de 
coopération en portant une attention particu-
lière aux indicateurs fondamentaux de la fonc-
tion biologie : la qualité, les délais de prise en 
charge et les coûts induits.

La démarche d’aide à la décision est structurée en trois phases. 

 

Phase 1 
Objectifs et moyens territoriaux 

Phase 2 
Modélisation de scénarios 

Phase 3  
Choix du scénario 

pour le Territoire

Identification  
des objectifs 
opérationnels,  
des attentes et  
des bénéfices liés  
à la coopération 

Lancement  
de la démarche  
et identification 
des objectifs 
stratégiques  

Définition  
des exigences 
cliniques du 
territoire et partage 
de l’état des lieux

Pré choix  
du scénario final  
et appréciation  
des impacts  
du scénario  
sur chaque ES

Choix final  
du scénario  
et préparation  
du calendrier  
de mise en œuvre

Support 
 RS1 

Support 
ROP2 

Support 
ROP1 

Support 
ROP3 

Support 
 RS2 

Exigences cliniques  
en terme de biologie 
médicale 

Photographie 
mono-site 

Outil d’analyse 
économique multi-
sites de biologie  

Quick scan d’évaluation  
des impacts du scénario 
retenu sur les établissements 

Photographie 
multi-sites 

Guide d’utilisation 
photographie 
mono-site 

Guide 
d’utilisation 
photographie 
multi-sites 

Guide d’utilisation outil 
d’analyse économique  

Simulation des coûts 
des di érents 
scénarios de la PDS

Gradation de la PDS 

Réunion 
Stratégique 

N°1 

Réunion 
Opération-
nelle n°1 

Réunion 
Stratégique 

N°2 

Réunion 
Opération-
nelle n°2 

Réunion 
Opération-
nelle n°3 Travail intra 

ES sur l’état 
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–  La première phase consiste à poser les  
enjeux du territoire.

–  La deuxième phase est celle où les coopé-
rateurs vont élaborer différents scénarios 
possibles d’organisation. 

–  La dernière phase correspond aux arbitrages 
et au choix du scénario définitif de coopé-
ration en biologie médicale au niveau du  
territoire.

Sur un plan dynamique, cinq points de pas-
sage jalonnent le parcours : 

–  Lancer la démarche et lui donner un cadre.

–  Identifier les besoins et les ressources en 
biologie au niveau des établissements co-
opérateurs.

–  Passer d’une vision « biologie de l’établisse-
ment » à une vision « biologie du territoire ».

–  S’engager dans les modélisations opération-
nelles et économiques des différents scéna-
rios.

–  Choisir le scénario final au regard des objec-
tifs initiaux de la coopération et de ses  
impacts sur les établissements.

La démarche s’appuie sur des outils et des 
supports d’animation. Elle est conçue pour 
être autoportante et aider les utilisateurs à  
élaborer un schéma territorial en biologie  
médicale en quatre mois environ.

Les facteurs de succès de cette démarche, 
sans qu’ils soient spécifiques à la biologie 
médicale, sont incontournables :

–  Une détermination for te d’au moins 
quelques acteurs du territoire.

–  Un engagement réel de l’ARS, traduit par la 
définition d’objectifs précis et quantifiés 
pour la coopération d’une part, et par sa pré-
sence à un niveau stratégique en début et 
fin de processus d’autre part.

–  L’implication d’un binôme territorial, établis-
sement ou d’une ARS, dont le rôle est clé 
dans la coordination et le respect du calen-
drier, idéalement d’un quadrimestre.

–  Un travail de recueil d’informations rigoureux 
par les établissements, en particulier pour 
les onglets indispensables de la photogra-
phie monosite et de l’outil d’évaluation  
économique.

–  La formalisation d’exigences biologico- 
médicales à la fois sécuritaires et raison-
nables par les biologistes et cliniciens.

–  Une analyse des impacts, indispensable 
pour une mise en œuvre optimale.

ACCOMPAGNER LA MISE EN ŒUVRE 

DE LA COOPÉRATION

Une fois le scénario de coopération identifié, 
les acteurs doivent en assurer la traduction 
opérationnelle. C’est l’objectif de l’étape 
 d’accompagnement à la mise en œuvre de la 
coopération.

En fonction du scénario retenu, de la forme 
juridique qui le soutiendra, la mise en œuvre 
opérationnelle pourra prendre plusieurs 
formes et mobilisera différents axes de 
 travail :

–  La déclinaison du projet médical biologique 
au niveau du territoire de la coopération .

–  Les aspects logistiques de la coopération.

–  Les éléments de soutien de la coopération.

Pour cela, un ensemble de fiches opération-
nelles permettent de venir en appui de cha-
cun de ces axes, les fiches étant elles-mêmes 
déclinées selon les différentes formes juri-
diques (GCS exploitant un laboratoire, conven-
tion de coopération, etc.).

À titre d’exemple, les fiches thématiques  
suivantes sont proposées :

  pour la mise en œuvre du projet médical de 
biologie :
–  Organisation de la relation cliniciens- 

biologistes, reposant sur des modes de 
relation et de dialogue innovants dans un 
contexte multisite, et permettant de ga-
rantir la pertinence de la prescription et 
la qualité de la prise en charge.
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ARS :  Agence régionale 
de santé

CHU :   Centre hospitalier 
universitaire

CME :  Commission médicale 
d’établissement

EPRD :  État des prévisions 
de recettes 
et de dépenses

ES :  Établissement de santé

ESPIC :  Établissement 
de santé privé 
d’intérêt collectif

GCS :  Groupement de 
coopération sanitaire

PDS :  Permanence des soins

PRS :  Projet régional de santé

SI :  Système d’information

SROS :  Schéma régional 
d’organisation sanitaire

ACRONYMES UTILISÉS  :

–  Organisation de la Permanence des soins 
qui, dans un contexte multisite, doit per-
mettre d’assurer la qualité et le respect des 
délais de rendu des résultats.

–  Processus d’accréditation, facilité par la 
mise en place d’une coopération par la ré-
duction du nombre de domaines à accréditer 
qu’elle permet.

–  Organisation des activités péribiologiques et 
des activités complémentaires à la produc-
tion biologique (notamment dépôt de sang, 
activité d’hygiène, gestion des stocks de 
matériel de prélèvement) afin de s’assurer 
de la poursuite de ce type d’activités au pro-
fit de chacun des sites, et éventuellement 
d’envisager la mise en commun de certaines 
de ces activités.

  pour les aspects logistiques de la coopération :

–  Organisation du Système d’information (SI) 
et des aspects informatiques autour des 
questions de sécurité, confidentialité et hé-
bergement de données, des interfaces entre 
SI.

–  Organisation des modalités de transport des 
échantillons biologiques intersites.

–  Processus et modalités de diffusion des ré-
sultats intersites et notamment conditions 
de mise en œuvre, supports utilisés, acteurs 
mobilisés.

–  Organisation des achats avec une priorisa-
tion des achats à mutualiser, notamment via 
la mutualisation des achats de réactifs ou de 
matériel de prélèvement.

  pour les éléments de soutien de la coopéra-
tion :

–   Moyens humains de la coopération, avec les 
modalités de mise à disposition des res-
sources humaines pour la coopération.

–   Homogénéisation des règles relatives aux 
conditions de travail qui peuvent différer 
d’un site à l’autre au sein de la coopération.

–   Outillage juridique présentant les modalités 
à mettre en place en vue de la constitution 
d’un GCS ou de l’élaboration d’une conven-
tion de coopération.

–   Gouvernance de la coopération.

–   Moyens budgétaires, avec identification des 
principaux postes de dépenses de la coopé-
ration et mise en place de règles de réparti-
tion des charges et recettes entre les sites 
et le GCS à l’aide de clés de répartition  
partagées par tous.

ACCOMPAGNER LES ÉVOLUTIONS 

PROFESSIONNELLES

Les coopérations territoriales sont susceptibles 
d’engendrer des évolutions plus ou moins fortes 
pour les personnels des laboratoires de biologie 
médicale. L’anticipation des éventuels impacts 
doit être une attention portée dès le début 
de la réflexion. En outre, un accompagne-
ment, par exemple au travers d’un plan de 
formation ou de dispositifs de mobilité par 
exemple, peut se révéler indispensable.

Pour cela, plusieurs fiches opérationnelles 
sont aussi proposées.
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