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NABM

e Nomenclature des Actes de Biologie Médicale
e Prévue al'article L. 162-1-7 du Code de la Sécurité Sociale

e Recueil des Examens de Biologie Médicale remboursables par la Sécurité Sociale et des exigences
opposables

e Consultable sur TNB (Table Nationale de codage de Biologie) ou avec le PDF de la derniere
version votée

o Actuellement V90 du 30/4/24 (mise a jour en cours)




BIOMED-) 2024

RIHN et liste complémentaire

e Référentiel des actes Innovants Hors Nomenclature de biologie et d'anatomopathologie
o Conditionné a réalisation recueil prospectif et comparatif données
o Dispensé d'accréditation

e Liste complémentaire:
o Actes susceptibles d'évaluation par HAS pour remboursement
o Indépendante RIHN
o Obligation d'accréditation

e Listes établies par année : https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/rihn



https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/rihn

CHAB

e Commission de Hiérarchisation des Actes de Biologie médicale

2024

e Organe conventionnel bi partite et paritaire (CNAM + syndicats représentatifs) prévue par art L.

162-1-7 du CSS
e 2 représentants titulaires /syndicat (= 8 voix au total)
+ 2 suppléants
=» 4 représentants des Biomed : Pierre-Adrien, Lionel, Stéephanie et Kim
o 8représentants titulaires de la CNAM
e 1 Président (hommé par la CNAM) : Pr. Marc Denis (Biochimie CHU Nantes)
e + 1 représentant des syndicats hospitalier invité (pas de droit de vote)
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POUR L'AVENIR DE LA BIOLOGIE MEDICALE
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Fonctionnement

e Groupes de travail par disciplines:

microbio, bioch, hémato, toxico...

Ou siegent les représentants des syndicats + des « experts » =» Ne fonctionnent pas...
+ groupe Maitrise médicalisée (= groupe Gestion du risque)

e GT travaillent sur items demandés par CNAM ou syndicats

e Chaque modification de NABM requiert un avis HAS au préalable

=» Saisie HAS par CHAB, CNP-BM ou auto saisie
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Parution au JO: NABM

Urgence

DGS : propose priorités, peut saisir HAS, peut faire accélérer les process en cas d’urgence (CNR, ex rougeole et WNV)
DGOS : régulateur des besoins/quadrillage territorial. DGHOS en lien avec hopitaux qui demandent RIHN :
financements établissements prescripteurs 25%/75%.

HAS : évaluation du service attendu (ASA |, 11, ...V). Ne se prononce pas sur les tarifs.

CNAM : travail des groupes de travail. Ex GT microbio qui propose des synthéses/libellés pour la NABM.
validation tarifs => négociation entre syndicats pro et CNAM, avis consultatif de la HAS uniquement : CHAB+++.
DGS : Ministere fait les inscriptions : la commission des actes de hiérarchisation des actes si pas de réponse dans
les 45 jours, obligation de passage au JO.
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Fonctionnement (2)

e Présentation du travail des GT en CHAB accompagné étude économique
e Date CHAB fixées par CNAM (min 1/trimestre normalement)

e Pas de vote lors de la présentation initiale SAUF accord préalable
=>»Nécessite une 2¢me CHAB pour vote du texte définitif et cotation

e Apresvote:
o Réunion UNOCAM
o signature DG CNAM pour publication au JO.
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Financement

e Situation « normale » :
o Tout pouvoir du DG CNAM sur les cotations
o Prix du B fixé dans la convention

e Avenant conventionnel triennal 2024-2026 :
o Deéfinition d'enveloppes : routine, innovants, santé publique...
o Montant Fixe avec revalorisation par année (faible hélas...)

e Développement des forfaits : pré-ana, post-ana, microbio...

Augmentation des volumes de 2,5%/an en moyenne >> augmentation enveloppe routine

=>» Maitrise médicalisée +++ (ou c'est la cata...)




Pertinence des actes
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Pertinence des actes BI0MED- ) 2024
* Definition HAS :

« Analyse de la pertinence d'une intervention de santé selon plusieurs dimensions:

T

* Balance bénéfice/risques

* Probabilité pour lintervention d'aboutir aux résultats attendus ~— Ferermances dels

* Qualité de l'intervention de santé -
* Prise en compte des préférences des patients

* Prise en compte du contexte social, culturel et de la disponibilité des ressources

en santé » ,
= Enjeu economique +++




Accord triennal 2024-2026 810 MED-) 2024

* Article 4: actions de maitrise médicalisée

’optimisation des ressources allouées au financement des actes de biologie médicale implique L€s parties conviennent qu’en cas de non atteinte des objectits de mailtrise medicalisee lixes
T e . . L s A oA e e , L L
en premier lieu une maitrise des volumes, dont la mise en ceuvre devra s’appuyer sur une aux biologist cart a l'objectif fait lobjet d’'une régulation a partir d’'un

exigence de pertinence médicale afin de garantir une continuité d’accés a des soins de qualitg.  UStement des cotations ou des tarifs independamment du respect de Uenveloppe des
dépenses définie a Uarticle 1.

Les actions de maitrise médicalisée pourront s’appuyer, le cas échéant, sur des mesures de
révision de la nomenclature des actes de biologie médicale (NABM), notamment par la radiation
d’actes obsolétes, la limitation de possibilité de cumul d’actes redondants mais également sur  * l€ college de medecine generale (1 représentant) ;

la realisation d’actes prescrits de fagon conditionnelle dans le cadre d’un bilan d’une e un représentant d’une spécialité en fonction des sujets qui sont analysés désigné par la
pathologie. UAssurance maladie s’engage a la mise en ceuvre de ces dispositions d’actions Fédération

d’accompagnement notamment par des actions aupres des prescripteurs et de controles.

Les parties conviennent de créer une commission de gestion du risque qui associera :

des Spécialités Médicales (1 représentant) ;

Les parties conviennent de programmer les montants suivants d’économies au titre de la
maitrise des volumes avec une augmentation par étape des objectifs de la maitrise médicalisée
de la dépense de biologie avec un montant de 20 M€ pour 2024, et une progression de 10 M€ par
an a la condition que Uobjectif de 'année n-1 ait éte effectivement atteint. En cas de non atteinte « (3 Caisse nationale d’assurance maladie (5 représentants) ;
de Uobjectif pour Pannée N-1, Uobjectif est maintenu pour 'année N au méme montant que celui
de 'année N-1 (ces montants seront notés MMN dans les formules qui suivent).

e la Haute autorité de santé (1 représentant) ;

* l[es syndicats signataires du présent protocole (2 représentants par syndicat) ;

e L a Caisse centrale de la mutualité sociale agricole (1 représentant).

La commission peut faire des propositions sur de nouvelles actions de maitrise médicalisée
relatives aux dépenses de biologie qui pourraient étre menées et sur de nouvelles thématiques
expertiser. La commission se réunira deux fois par an et se réunira pour la premiere fois en
janvier 2024.
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Commission gestion du risque BIOMED-) 2024

* Représentants Biomed : Pierre-Adrien et Stéphanie

* Sujets en cours ou traités:

* Hormones thyroidiennes

* VS +++
* Rapport PSA / PSA libre
°* Vitamine D

* @Groupes sanguins

* ECBU...
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Gestion du risque : Hormones thyroidiennes

* Recos HAS décembre 2022 : prescription TSH avec T4 +- T3 en cascade
* Lettre infos prescripteurs

* Changement de NABM applicable au 7/5/24 = cf mail sur
premium@lesbiomed.fr le 3/5/24



mailto:premium@lesbiomed.fr
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Dysthyroidies, dosages thyroidiens:

Les actes ci-dessous doivent étre réalisés en application des recommandations de bonne pratique intitulées « Prise en charge des

hyperthyroidies en population générale » et « Prise en charge des hypothyroidies chez I"adulte », du 15 décembre 2022 et de I"avis
du 17 mai 2023 du collége de la Haute Autorité de santé relatif & la madification des conditions d'inscription sur |a liste des actes et
prestations relatifs a Iexploration biologique des dysthyroidies de I'adulte

2° Les actes 1206, 1210, 1483, 1485 et 1486 sont radiés.
3° Les libellés des actes 1207, 1208, 1209, 1211, 1212, 1484, 1487et 1488 sont modifiés ainsi qu’il suit :

1207

THYROXINE LIBRE (T4 L OU FT4) (SANG)

Le dosage de la THYROXINE LIBRE (T4 LIBRE OU FT4) (SANG) est pris en charge dans |es conditions définies par |a HAS :

- pour le suivi initial des patients traités par antithyroidiens de synthése (traitement mentionné sur la prescription) la fréquence
minimale entre deux dosages pour le suivi du traitement est de 3 semaines

- @n cas de discordance clinico-biologique pour rechercher une mauvaise observance au traitement par |évothyroxine ou une
malabsorption

En dehors de ce contexte, le dosage de |a T4L n’est pas recommandé pour le suivi d'une hypothyroidie.

B27

Un vrai casse-téte pour nos secrétaires !

Compliqué...

1208 T.S.H. (SANG) B20

T.&fH. Exame"n de diagnostic d'une dysthyroidie de premiére intention ou examen de suivi thérapeutique ou d'exploration

onctionnelle.

Le dosage de |a T.S.H. est pris en charge pour le diagnostic et |a surveillance d'une hyperthyroidie, d'une hypathyroidie ou d’une
iatrogénie induite par certains médicaments (amiodarone, lithium, ...) ou pour certaines femmes enceintes ou ayant un désir de
grossesse, dans les conditions définies par la HAS. |l est a réaliser seul en premiére intention, qu’il s"agisse d'un prélévement de
diagnostic initial, ou d’un prélévement de contrdle réalisé a au moins six semaines d’intervalle pour confirmer une concentration de
TSH anormale obtenue sur le prélévement initial {i.e en dehors de l'intervalle de référence du laboratoire). || peut étre suivi,
uniquement en cascade, de dosages de T4L +/- T3L en fonction de son résultat (voir les indications des dosages (associés ou « en
cascade ») de TSH + T4L et TSH + T4L + T3L, actes 1211 et 1212,

1209 T3 LIBRE + T4 LIBRE (SANG) B50

Le dosage T3 LIBRE + T4 LIBRE (SANG) est pris en charge dans les conditions définies par la HAS

- pour le suivi initial des patients traités par antithyroidiens de synthése {traitement mentionné sur la prescription) avec une T4L et une

T3L anormales a |'initiation du traitement, et ce jusqu’a normalisation de la T4L et de la T3L

- cas particulier : pour le suivi des patients présentant une hypothyroidie d'origine hypothalamo-hypophysaire (le dosage de TSH est
non informatif pour ce suivi).

n T.S.H. + T4 LIBRE (SANG) B35

Le dosage de la T.S.H. + T4 LIBRE est pris en charge pour |e diagnostic d'une hyperthyroidie ou d'une hypothyroidie. L'acte est réalisé
le plus souvent en deuxiéme intention {dosage « en cascade ») suivant les recommandations HAS, ou d'emblée dans de plus rares
indications justifiées et figurant sur la prescription (signes avérés d’hyperthyroidie, suspicion d’hypothyroidie ou d'hyperthyroidie
d'origine centrale ou de syndrome de résistance aux hormones thyroidiennes, suspicion de déséquilibre thérapeutique des patients
traités par lévothyroxine).

1212 T.S.H. + T4 LIBRE + T3 LIBRE (SANG) B50

Le dosage de la T.S.H. + T4 LIBRE + T3 LIBRE n'a lieu d'étre réalisé qu'en cascade, aucune indication ne justifiant de réaliser ces
dosages de facon associée d’emblée. || n"est pris en charge que dans les conditions définies par |a HAS, le plus souvent en 3éme
intention :

- rt;:)r le diagnostic d'une hyperthyroidie a T3L (rare) en cas de TSH basse ou indétectable et de T4L dans I'intervalle de référence du
aboratoire ;

- pour |a surveillance des patients ayant une hyperthyroidie frustre non traitée, en cas de TSH basse persistante et de T4L dans
I'intervalle de référence du laboratoire :

- pour le suivi des patients traités par amiodarone (traitement mentionné sur la prescription) en cas de TSH basse ;

- pour diagnostiquer un syndrome de basse T3 (T3L basse isolée) en cas de TSH et de T4L dans l'intervalle de référence : la suspicion

de syndrome de basse T3 dait alors explicitement étre notée sur la prescription.
1484 THYROIDE : AUTOAC ANTITHYROGLOBULINE B55

Le dosage des autoanticorps antithyroglobuline est indiqué dans |es conditions définies par la HAS.

La recherche d'autoanticorps antithyroglobuline ne doit pas étre réalisée de facon systématique mais en cas de recherche d’une auto-
immunité thyroidienne aprés le diagnostic initial d'une hypothyroidie malgré I'absence d'autoanticorps antithyroperoxydase, ou
pour valider un dosage de thyroglobuline circulante chez un sujet atteint de carcinome thyroidien ou en cas de suspicion de
thyrotoxicose factice.

1487 THYROIDE : AUTOAC ANTITHYROPEROXYDASE B60

Le dosage des autoanticorps antithyroperoxydase est indiqué dans les conditions définies par la HAS dans son avis du 17 mai 2023,
essentiellement pour |e diagnostic d'une hypothyroidie en 3éme intention (c’est-a-dire aprés dosage de TSH et de T4L) et pour la
prise en charge de certaines femmes enceintes ou ayant un désir de grossesse

En cas de positivité, cet examen n’est pas a répéter.

1 seul acte par patient

1488 THYROIDE : AUTOAC ANTIRECEPTEURS DE TSH B75

Le dosage des autoanticorps antirécepteurs de TSH est indiqué dans les conditions définies par |a HAS :

- confirmation du diagnostic de la maladie de Basedow hors tableau clinique typique et/ou choix du traitement initial de cette maladie
(facteur prédictif de rémission) ;

- chez des patients atteints de maladie de Basedow traités par antithyroidiens de synthése, avant décision d"arrét du traitement (qu'il
s'agiss; d'un traitement initial, prolongé, ou d'une réintroduction de traitement en cas de récidive). Le dosage n'est pas a répéter en
cours d’'un traitement.

024
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Explorations biologiques de I’hypothyroidie primaire
chez I'adulte de moins de 65 ans

Suspicion d'hypothyroidie primaire

Examen clinique/interrogatoire medical /Situations particulieres®

v

TSH seule en premiére intention

v l

TSH » intervalle de référence? ET <120mUI/L

!

Redoser TSH a 6 semaines minimum —— TSHnormale —

TSH >10mUI/L

Ordonnance : renselgner TSH > intervalle de réféerence

- Diagnostic initial ou

- Contrdle ou

- Sulvi sous traltement v
Dosages en cascade?

|

!

. l

Hypothyroidie avérée Hypothyroidie fruste

ISH> 10MUL/L ET T4L < mtervalle de référence 1SH > Intervalle de référence |

J‘ » Diagnostic étiologique 4 l
st o

l l

Tal N
1 41 L

Ne pas renouveler

‘, 7 -' =
-\" "i, f, "

v

TSH normale

v

STOP
sauf si
aggravation,
NOUVeaUX
symptomes

Anti-Tg (si €tiologie auto-immune suspeclee)

Explorations biologiques et stratégie de prise en charge thérapeutique
de la femme enceinte a risque d’hypothyroidie

Dosage de la TSH chez les femmes ayant

des facteurs de risque’

!

TSH< 25 mUI/L TSH> 25 mUI/L
l . : T4L et T3L non
Dosage des anticorps anti-TPO recommandées
Stop
TSH > 4 mUI/L?
TSHentre 2,5 et 4 mUI/L anti-TPO + ou anti-TPO -

- EEER asse-tats aussi informatique et technique !!!

Stop 'l Anti TPO - Anti TPO +
Décision meédicale :
partagée Discuter LT4

—

!

TSH toutes les 4-6 semaines jusque 22 SA
puis une fois entre 30 et 34 SA
et au moins une fois en post-partum

BN

Traitementparlly —

.

Traitement par LT4

!

Objectif : TSH proche
de 2,5 mUI/L

L
=

!

TSH toutes les 4-6 semaines jusque 22 SA
puis une fois entre 30 et 34 SA
et au moins une fois en post-partum 17

i




Explorations biologiques de I'hyperthyroidie primaire
chez I'adulte de moins de 65 ans

BIOMED-/ 2024

POURL'AVENIR DE LA BIOLOGIE MEDICALE

Suspicion d"hyperthyroidie primaire

Examen clinique/Interrogatoire medical /Situations particulieres?

v

TSH<0 1 MUI/L TSH entre 0,1 mUI/Let 0,4 mUI/L TSH normale
Redoser TSH a 6 semaines minimum —— TSHnormale —» STOP
Ordonnance : renseigner | . de:f i-»'
- Diagnaostic initial ow . aggravabion,
- Contréle ou TSH basse confirmée nouveaux
- Suivi sous lraitement l symptomes
Dosages en cascade?

’ T4L en cascade?

Si tableau clinique severe

TSH et T4L d'emblée , d
I !
T4L A T4LN
-
TLA T3LN
J
Hyperthyroidie a T3L (rare) :
""" TSH basse souvent indétectable
el T4l NetT3L =
Anti-TPC aprés avis L i
specialisé en seconde Hy lhyI‘OTF {i - H thvroidie fruste

intention sl TRAK

Anli-Tg non recommandes

I I)'ff D-J.r-'-/‘." Ct I.u f\ ’-t __'l N

4L A
Ty
.

Scintigraphie et échographie ¢ TRAK - . TRAK TRAK +

ISH basse souvent indétectable ot

Adénome toxique ou goitre multinodulaire toxique
maladie de Basedow a TRAK - ou hyperthyroidies a scintigraphie blanche

Maladie de Basedow confirmée + 18




Gestion du risque : Vitamine D 310 MED- /2024

* NABM changée en 2014

* Actions de sensibilisation initiée aupres des prescripteurs cette année-la =
baisse des prescriptions

* Explosion suite au COVID...

=» Lettre de rappel aux prescripteurs en mars 2024 sur indications remboursées

* Suivi des volumes dans les mois a venir...




Gestion du risque : Groupes sanguins BIOMED-) 2024

* Arrété 15 mai 2018 fixant les conditions de réalisation examens IH
* 1 seule détermination hors « contexte transfusionnel avéré »
* Flou sur définition précise de ce contexte...

* Projet modification NABM en incluant référence a arrété de 2018 dans
l'intitulé




Gestion du risque : sujets a venir OMED-) 202

* VS:
* volonté de dérembourser depuis 2014 (au moins !!)...

* Nécessitait limitation prescription a certaines spés médecins =» possible
depuis peu (cf. calprotectine)

* PSA/PSA libre : réflexion sur prescription en cascade selon résultat PSA total

* ECBU :revoir stratégie diagnostique car possibilités bandelettes en officine




.
Gestion du risque : conclusion 810 MED- ) 2024

* Enjeu surtout économique
* |ncitations a ce que ca marche pour l'enveloppe de routine +++

* Mesures informatives insuffisantes =»coercition via changements NABM




Il ny apas que l'enveloppe de routine! 810 MED-) 2024

* Enveloppe de routine: 3,5 Milliards

* Enveloppe « COVID » : activité en forte baisse

* Enveloppe « maitrise médicalisée » : 60 M a récupérer sur juste prescription
* Enveloppe Innovation: 150 M sur 3 ans

* Enveloppe Santé publique : 1/3 env routine bios + 2/3 CNAM




.
Il ny apas que l'enveloppe de routine! 810 MED- ) 2024

* Enveloppe Innovation: 150 M sur 3 ans

* Enveloppe Santé publique : 1/3 env routine bios + 2/3 CNAM
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Ilny apas que l'enveloppe de routine! 10 MED- ) 2024

* Enveloppe Innovation: 150 M sur 3 ans




BIOMED-/ 202

LA BIOLOGIE MEDICALE

Nouvelle définition des actes innovants

MINISTERE DU TRAVAIL, DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES

Décret n° 2024-290 du 29 mars 2024 relatif aux conditions de prise en charge
des actes innovants de biologie ou d’anatomopathologie hors nomenclatures

NOR : TSSH2335206D

« Prise en charge des actes innovants de biologie ou d’anatomopathologie

« Sowus-section 1

« Conditions d'éligibilité relatives a la prise en charge des actes innovants de biologie ou d anatomopathologie

« Art. R. 162-122. — Sont €ligibles, pour des indications pour lesquelles i1ls n’ont jamais fait I’objet de prise en

charge ou de remboursement par I’assurance maladie en application du I de I'article L. 162-1-7, a I'inscription sur
la liste mentionnée a I'article L. 162-1-24 :

« 1° Les actes de biologie ou d’anatomopathologie répondant a I’ensemble des conditions suivantes :

« a) Ils présentent un caractere de nouveauté ne se limitant pas a une évolution technique des technologies de
santé utilisées dans les indications considérées ;

« b) Ils se situent en phase précoce de diffusion sur le territoire national et n’ont pas fait 1’objet, dans les
indications considérées, d’avis de la Haute Autorité de santé retenant un service attendu suffisant compte tenu des
données cliniques ou médico-économiques disponibles ;

A compter du 1 janvier 2025 et sauf en cas d’avis favorable de la Haute Autorité de santé sur une demande de
prise en charge ou de remboursement par 1’assurance maladie en application du I de I’article L. 162-1-7 du code de
la sécurité sociale, la valorisation unitaire maximale applicable pour la prise en charge des actes inscrits en

application des dispositions de 1’alinéa précédent se voit appliquer, par rapport a I’année précédente, un abattement
€gal a 20 % de la valorisation fixée pour I’année 2024.
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ACTES INNOVANTS : Calprotectine fécale olER 2%

1684 Calprotectine fecale

La mesure de la calprotectine fécale est réalisée chez des malades enfants et adultes connus pour avoir un diagnostic de maladie

inflammatoire chronique de l'intestin (MICI) en I'absence de rectorragies ou d'élévation de la C-réactive protéine (CRP) sanguine,
dans la limite de deux dosages par an. Le rendu du résultat est exprimé en pg/g.

Les résultats sont interprétés en fonction de la situation clinique (suivi conventionnel des MICI ou dépistage de la récidive
postopératoire de la maladie de Crohn), des signes cliniques du patient, du type de MICI (maladie de Crohn ou rectocolite
hemorragique).

Le dosage est prescrit par un hépato-gastroenterologue ou un pédiatre.

_ 15 février 2024 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FR
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ACTES INNOVANTS : Mycoplasma genitalium™ "

5304 Recherche par amplification génique multiplex de C. trachomatis, N. gonorrohoeae et M. genitalium exclusivement : B85

- chez un patient ayant des symptomes d'urétrite ou une patiente ayant une cervicite aigué

- chez les partenaires actuels de patients infectés par M. genitalium

Chez I'homme, sur un prélevement urétral ou mieux un premier jet d'urine

Chez la femme, sur un prélevement vaginal ou endocervical

N.B. : il ne convient pas de rechercher ce mycoplasme en dehors de ces indications, en particulier a des fins de depistage d'infections
sexuellement transmissibles chez un sujet asymptomatique : en cas d'utilisation d'un outil technique recherchant simultanément
plusieurs microorganismes, de type PCR multiplexe, le biologiste ne doit pas rendre le résultat concernant M. genitalium.

Cet acte n'est pas cumulable avec I'acte 5301 et 5305.

5305 Recherche par amplification génique simplex de M. genitalium : B60

- chez des patients ayant des symptomes d'urétrites ou de cervicites récurrents ou persistants en particulier lorsque M. genitalium n’a
pas ete recherche auparavant

- pour le controle microbiologique post traitement de l'infection a M. genitalium a realiser au-dela de trois semaines apres la fin du
traitement.

Chez 'homme, sur un prélevement urétral ou mieux un premier jet d'urine
Chez la femme, sur un prélevement vaginal ou endocervical
Cet acte n'est pas cumulable avec I'acte 5301 et 5304.

5306 Recherche par amplification génique de la résistance aux macrolides chez M. genitalium en cas de test de détection de M. genitalium B85
positif.

Test effectué sur I'échantillon positif a M. genitalium

Les résultats des deux tests (détection et résistance) doivent étre rendus simultanément. La technique employée doit étre capable de
deétecter au minimum les mutations de résistance aux macrolides les plus frequentes, c'est a dire localisées dans la region V du gene
ribosomal de I'ARN 23S de M. genitalium, et en particulier les mutations A2058G et A2059G (numeérotation de E. coli)
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I
ACTES INNOVANTS : METAGLUT-1 810 MED- ) 2024

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

EVALUER
LES TECHNOLOGIES DE SANTE
i Diagnostic pio!ogigue d'une encéghglopathie par gléﬁcit en transporteur de glucose de type 1
S{EZIZ?ET"\TION EV al u atl on d u te St o Ce rtee;t) :‘?; ;ﬂ%lgt?:n?sndceaﬁa clj-leals#?mt%?itdé' l:jr;esteannc‘ig?halopathle par déficit en transporteur de glucose de type 1, dans le respect des .
M ET A g I ut1 ™ d ans I1I ggllltl itcrtiz ;:)r:rsgraltigz: un neuropédiatre, un neurologue ou un généticien.
le diagnostic de
I'encéphalopathie

par déficit en
transporteur de
glucose de type 1
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Actes innovants : ADAMTS-13

Mesure de I’activité d’ADAMTS-13
Les mesures de I'activité d’ADAMTS-13 sont remboursées dans les indications suivantes :
- confirmation ou exclusion du diagnostic de purpura thrombotique thrombocytopénique, ou syndrome (ou maladie) de
Moschcowitz, chez un patient présentant un épisode aigu de microangiopathie thrombotique ;
- suivi de la reponse au traitement et adaptation de celui-ci chez un patient traité pour un épisode aigu de purpura
thrombotique thrombocytopénique ;

Recherche et titrage des anticorps anti-ADAMTS-13
Les recherches et titrages des anticorps anti-ADAMTS-13 sont remboursés dans l'indication suivante :
- diagnostic d’un purpura thrombotique thrombocytopénique acquis auto-immun chez un patient présentant un déficit
severe en activité d’ADAMTS-13 (< 10 %) ou orientation vers un purpura thrombotique thrombocytopénique héréditaire.




BIOMED-/ 2024

LLLLLLLLLLLL AEDICALE

Actes innovants : ADAMTS-13

Recherche de mutations dans le gene codant ADAMTS-13 par séquencgage
Les recherches de mutations dans le gene codant ADAMTS-13 par séquencage sont remboursées dans les indications
suivantes :
- confirmation ou exclusion du diagnostic de purpura thrombotique thrombocytopénique héréditaire :
- chez un patient suspect de purpura thrombotique thrombocytopénique héréditaire, devant un tableau clinique de
microangiopathie thrombotique, associé a un déficit sévere en activité d’ADAMTS-13 en phase aigué et persistant en
rémission, en I’absence d’anticorps anti-ADAMTS-13 détectable ; la totalité du gene ADAMTS-13 étant sequenceé (régions
promotrices 5’ et 3’, exons et jonctions introniques),
- chez les freres, soeurs et apparentés au 1er degre de ce patient (cas index) si une mutation a été mise en évidence chez
celui-ci ; seules les variations de sequence génetique retrouvees chez le cas index étant rechercheées.




I
Vient d'étre voté

e15/4=>pas ACtes innovants : tests compagnons  eioMeD: 202

encore de JO

Les libellés ont été travaillés avec des experts biologistes, anapath et la HAS

Proposition d’avoir des libellés et des tarifs identiques a la CCAM et a la NABM (les libellés de la
CCAM seront harmonisés lors de la prochaine CHAP)

Création de 3 actes

Avec une clause de revoyure : une baisse de tarif sera réalisée au-dela de 5 M€ de dépenses
(montant remboursé cumulé) et au plus tard fin 2026 lors de la réintégration de ces actes dans

I’enveloppe des actes courants (les tarifs seront baissés aussi a la CCAM)

Quel chapitre => créer un nouveau chapitre « génétiqgue somatique »
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Vient d'étre voté

e15/4=>pas ACtes Innovants : tests compagnons  BioMep:;202

encore de JO

Test de détection des mutations du gene EGFR dans les cancers bronchiques non a petites cellules pour thérapie ciblée [Test compagnon]
La recherche de mutations activatrices du domaine tyrosine kinase du réecepteur a ’'EGF (EGFR) doit étre réalisée, dans les indications des therapies
ciblées remboursées au titre de l'article L.162-17 du code de la sécurité sociale et préalablement définies par la Haute Autorité de santé.
Environnement: conformément aux conditions de réalisation listees par la Haute Autorité de santé dans son rapport d’evaluation des technologies de
sante du 9 septembre 2021
Facturation: 950 B
- seuls les tests identifiant le biomarqueur designe dans I'autorisation de mise sur le marché de la thérapie ciblee peuvent étre factures;
-la detection de la mutation ne doit pas étre cumulée avec la facturation d’un panel
Par test compagnon on entend: test préedictif permettant de sélectionner, en fonction de leur statut pour un marqueur predictif identifie par ce test,
uniquement les patients chez lesquels le traitement est susceptible : (i) d’apporter un bénéefice parmi ceux diagnostiqués pour une maladie donnée ou (ii)
d’induire des effets indesirables necessitant de ne pas recourir au traitement ou d’adapter sa posologie. Le test est considéré comme “compagnon”
d’utilisation du traitement.
Test de détection des mutations des genes KRAS et NRAS dans les cancers colorectaux pour thérapie ciblée [Test compagnon]
Le statut mutationnel des génes KRAS et NRAS (exons 2 a 4) doit étre déterminé, dans les indications des thérapies ciblées remboursées au titre de
I'article L.162-17 du code de la sécurité sociale et préalablement définies par la Haute Autorité de santée.
Environnement: conformément aux conditions de réalisation listees par la Haute Autorité de santé dans son rapport d’evaluation des technologies de
sante du 9 septembre 2021 1475
Facturation: B
- seuls les tests identifiant le biomarqueur designe dans I'autorisation de mise sur le marché de la thérapie ciblee peuvent étre factures;
-la detection de la mutation ne doit pas étre cumulee avec la facturation d’un panel
Par test compagnon on entend: test préedictif permettant de sélectionner, en fonction de leur statut pour un marqueur predictif identifie par ce test,
uniquement les patients chez lesquels le traitement est susceptible : (i) d’apporter un bénéefice parmi ceux diagnostiqués pour une maladie donnée ou (ii)
d’induire des effets indésirables necessitant de ne pas recourir au traitement ou d’adapter sa posologie. Le test est consideré comme “compagnon”

d’utilisation du traitement.
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Vient d'étre voté

e15/4=>pas ACtes Innovants : tests compagnons  BioMep:;202

encore de JO

Test de détection des mutations du gene BRAF dans les mélanomes, les cancers colorectaux et les cancers bronchiques non a petites
cellules pour thérapie ciblée [Test compagnon]
Le statut mutationnel du gene BRAF (codon V600) doit étre determine, dans les indications des thérapies ciblées remboursées au titre de
I'article L.162-17 du code de la sécurité sociale et préalablement définies par la Haute Autorité de santée.
Environnement: conformément aux conditions de réalisation listees par la Haute autorité de santé dans son rapport d’évaluation des
technologies de sante du 9 septembre 2021 313 B
Facturation:
- seuls les tests identifiant le biomarqueur designe dans I'autorisation de mise sur le marché de la thérapie ciblee peuvent étre factures;
-la détection de la mutation ne doit pas étre cumulée avec la facturation d’un panel
Par test compagnon on entend: test predictif permettant de sélectionner, en fonction de leur statut pour un marqueur predictif identifie par ce
test, uniquement les patients chez lesquels le traitement est susceptible : (i) d’apporter un benéfice parmi ceux diagnostiqués pour une
maladie donnée ou (ii) d’induire des effets indésirables necessitant de ne pas recourir au traitement ou d’adapter sa posologie. Le test est
considéeré comme “compagnon” d’utilisation du traitement.




Comin g soon... BIO MED- 2024

* Panels multiplexes méningites

* Panels multiplexes infections digestives (bact/viro/parasito)

* Triplexes respiratoires

* PCR paludisme

* ACPA: Analyses chromosomiques sur puces a ADN en contexte post-natal

* Tests Séquencage haut débit ciblé d'un panel de genes dans le diagnostic des aminoacidopathies

* «Séquencage haut debit ciblé d'un panel de genes dans le diagnostic des cardiomyopathies héréditaires »

* Detection de mutations par expansion de nucléotides

-
ﬂ/,
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Ilny apas que l'enveloppe de routine! 10 MED- ) 2024

* Enveloppe Innovation: 150 M sur 3 ans
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Ilny apas que l'enveloppe de routine! 810 MED- ) 2024

* Enveloppe Santé publique : 1/3 env routine bios + 2/3 CNAM




Création de forfaits spécifiques 0 MED-/ 2026

- Forfaits spécifiqgues Covid : actes 9058, 9059,5271, 4274, 4719, 4720, 4721,
4722

=> 9011 Forfait de prise en charge pré-analytique du patient en cas de
dépistage COVID - B17

- Forfaits spécifiques dépistage organisé HPV : actes 0027, 0028, 4509, 0031,
0032, 0033, 0035

=> 9010 Forfait de prise en charge pré-analytique du patient en cas de
dépistage HPV - B17
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Nouvelles Missions : VIH sans ordo
: . . , BIOMED-/ 2024
Duplication des libellés -

INFECTION AVIH 1 ET 2 : SD DE DEPISTAGE

Selon les dispositions de I’'arrétée du 28 mai 2010 fixant les conditions de réalisation du diagnostic biologique de I'infection a virus de
I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et les conditions de réalisation du test rapide d’orientation diagnostique dans les situations
d’urgence, dont notamment :

Art. 1er. - Pour le diagnostic biologique du virus de 'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2), tout laboratoire de biologie médicale public ou
privé effectuant des examens de biologie médicale au sens de l'article L. 6211-1 du code de la santé publique analyse isoléement le serum ou
le plasma de chaque individu au moyen d’un réactif, revétu du marquage CE, utilisant une technique ELISA a lecture objective de detection
combinée des anticorps anti-VIH 1 et 2 et de I’'antigene p24 du VIH 1 avec un seuil minimal de détection de I’antigene p24 du VIH 1 de deux
unités internationales par millilitre. B49

En cas de résultat positif, une analyse de confirmation par western blot ou immunoblot est réalisée a I'initiative du biologiste médical sur le
méme échantillon sanguin et permet de différencier une infection a VIH 1 ou a VIH 2.

Si le résultat de I'analyse de confirmation est néegatif ou douteux, le biologiste medical effectue a son initiative sur le méme echantillon sanguin
une detection de I'antigene p24 du VIH 1 (acte 0392), confirmeée par un test de neutralisation en cas de positivité. Lorsqu’il en a la possibilité, le
biologiste médical peut réaliser a la place de cette détection une recherche d’ARN viral plasmatique du VIH 1 (acte 4122).

Art. 4. - |. - Sans préjudice des dispositions de I'article 1er et jusqu’au 8 octobre 2010 inclus, un laboratoire de biologie medicale public ou
privé est autorisé a réaliser le dépistage des anticorps anti-VIH 1 et 2, en analysant isolément le sérum ou le plasma de chaque individu au
moyen de deux réactifs mixtes (VIH 1 et 2) différents, revétus du marquage CE, dont au moins un reactif utilisant une technique ELISA mixte.

3 - : N -




Nouvelles Missions : VIH sans ordo
Duplication des libellés

POURL'AVENIR DE LA BIOLOGIE MEDICALE

INFECTION AVIH 1 ET 2 : SD DE CONFIRMATION 1 REACTION
INFECTION A VIH 1 et 2 : Analyse de confirmation du sérodiagnostic de dépistage par technique d'immuno-transfert : 0389
Une réaction Les cotations 0389 et 0390 ne sont pas cumulables. Lorsque le résultat de I'analyse de confirmation est B150
positif, un nouveau test de dépistage (0388) est realisé a l'initiative du biologiste sur un second prélevement différent de
celui qui a servi au premier sérodiagnostic de dépistage. Le résultat positif du sérodiagnostic de dépistage réalisé sur le
second prélevement permet alors de valider la présence des anticorps anti-VIH 1 et 2.
INFECTION AVIH 1 ET 2 : SD DE CONFIRMATION 2 REACTIONS OU PLUS
INFECTION A VIH 1 et 2 : 0390 Deux réactions ou plus (VIH 1, VIH 2) Les cotations 0389 et 0390 ne sont pas cumulables.
Lorsque le résultat de I'analyse de confirmation est positif, un nouveau test de dépistage (0388) est réalisé a l'initiative du
biologiste sur un second prélevement différent de celui qui a servi au premier sérodiagnostic de dépistage. Le résultat B220
positif du sérodiagnostic de dépistage réalisé sur le second prélevement permet alors de valider la présence des anticorps
anti-VIH 1 et 2.

Les cotations 0384 et 0395 ne sont pas cumulables
Les cotations 0389 et 0394 ne sont pas cumulables et les cotations 0394 et 0395 ne sont pas cumulables

INFECTION AVIH 1 ET 2 : ANTIGENE P24 DU VIH 1 : RECHERCHE ET TITRAGE
INFECTION A VIH 1 et 2 : 0392 Recherche et titrage de I'antigéne p24 du VIH 1 La cotation de I'acte 0392 comprend la
réaction de neutralisation en cas de positivité. Le seuil minimal de détection de I'antigene p24 du VIH 1 est de deux unités B55
Internationales par millilitre.
Les cotations 392 et 396 ne sont pas cumulables

Q. — R B




Nouvelles Missions : IST sans ordo BIOMED-/ 2024

POUR L'AVENIR DE LA BIOLOGIE MEDICALE

ANNEXE 11
ALGORITHME DECISIONNEL

Patient majeur ou Dt Symptémes Le patient a eu plus d'un partenaire sexuel au cours des 12 derniers
- & . mois ou souhaite arréter le préservatif avec son nouveau ou sa
R W cons?ntem.er’lt — Oul (» I’auto- —> d’infections | NON PN oo P
d’un titulaire dell ANIBHLS questionnaire sexuellement & P
paIcmiase transmissibles : . : " P ¢ :
Le partenaire du patient a été testé positif a une ou plusieurs infections

sexuellement transmissibles

OUI
i l OUI

Dépistage du VIH et des bactéries Chlamydia Trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Treponema pallidum

v

S1 le patient n’est pas vacciné ou 1gnore avoir ¢té vacciné contre 1’hépatite B, proposition de dépistage du
- = (0] P P g P » prop pistag
Age : 16-25: 100% virus de I’hépatite B

>25 : 60-40 ? NON v

Détermination des sites de prélévements

Auto-prélévement urinaire ou vaginal selon le souhait du patient
+

Auto-prélévement anal si rapports anaux non protégeés
+

Auto-prélévement pharyngé si rapports oraux non protéges

1

Remise des résultats v
A4

Orientation du patient Si résultats positifs : annonce au patient par téléphone par le biologiste s c_ie Proponiion de.deplst’ag_e gy
vers un Centre gratuit meédical et orientation vers une structure de soin adaptée. PatEntipak i bl.o logiste .medlcal
d'information, de Remise au patient d’un compte-rendu ou figurent les principales - Toutefois, sile Paricnt PessI o dal}S =
dépistage et de diagnostic informations sur les moyens de prévention en santé sexuelle. demande, les de’pls_ta'ges SolRaLSE
(CeGIDD) Si résultats négatifs : remise au patient d’un compte-rendu ou figurent réalisés
les principales informations sur les moyens de prévention en santé
sexuelle.

En cas de symptomes d’infections sexuellement transmissibles :
orientation directe vers une consultation médicale sans attendre les
résultats biologiques.




Nouvelles Missions:

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

RECOMMANDER
LES BONNES PRATIQUES

OMARATRY Elargissement des

VACCINALE competences en
matiere de
vaccination des
Infirmiers, des
pharmaciens et des
sages-femmes

Validé par le Collége le 27 janvier 2022

Mis a jour en févr. 2022

.
Vaccination au labo BIOMED-) 2024

Decrets, arretes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Décret n° 2023-736 du 8 aout 2023 relatif aux compétences vaccinales des infirmiers, des
pharmaciens d’officine, des infirmiers et des pharmaciens exercant au sein des pharmacies a
usage intérieur, des professionnels de santé exercant au sein des laboratoires de biologie
médicale et des étudiants en troisieme cycle des études pharmaceutiques

NOR : SPRP2312582D
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Nouvelles Missions : Vaccination au labo BIOMED-) 2024

4.2 Tableau des vaccinations recommandées chez les adultes - 2024 (en dehors des vaccinations réalisées en milieu professionnel)

Vaccination recommandée chez I'adulte de 65 ans
et plus. 1 dose annuelle a I'automne

Covid-19

Diphtérie (d),

;
Tétanos (T), Poliomyélite Rade%eslid dTeCranl?e?U Rappel Rappel Rappel a 75, 85 ans...
P

: : rappel de dTcaP
Recommandations [etete[NANIe RSN <5 ans

générales (ca)

1 dose annuelle

A partir de 65 ans : vaccination préférentielle avec
le vaccin Shingrix ; 2 doses espacées de 2 mois? a
défaut une dose du vaccin Zostavax entre 65 et
74 ans chez I'immunocompétent

~~
g

Zona

Coqueluche acellulaire 1 dose dTcaP chez I'adulte jusqu’a 39 ans
(ca) révolus, n‘ayant pas recu de rappel a 25 ans

Méningocoques ACWY 1dose entre
(vaccin conjugué) 15 et 24 ans

Papillomavirus humains
rpsse LT S esnes s

femmes et les jeunes -
hommes I’age de 19 ans révolus)

Rougeole (R), Oreillons
(O), Rubéole (R)

Rubéole 1 dose de ROR chez les femmes non vaccinées en age de procréer

Atteindre 2 doses au total chez les personnes nées depuis 1980




BIOMED- /2024

LA BIOLOGIE MEDICALE

Nouvelles Missions : Vaccination au labo

POURL'AVENIR DE

Avenant conventionnel 5 janvier:

Article 2

Apres le titre III de la convention, il est cré€ un titre III bis « Prévention » qui comporte un article 12 ainsi
rédigé :
« Art. 12. — Vaccination.

« Afin d’améliorer la couverture vaccinale en France et de faciliter le parcours patient souhaitant se faire
vacciner, le biologiste médical exercant au sein d’un laboratoire de biologie peut, en application de
I’article R. 6212-2 du code de la santé publique, vacciner sous certaines conditions au sein du laboratoire ou il
EXEIeE:

« Mission

« Pour percevoir 1’honoraire fixé par le présent avenant pour la vaccination, les éléments attestant avoir satisfait
aux conditions prévues par les textes pris en application de I’article L. 6212-3 du code de la santé publique doivent
étre conservés et transmis aux organismes d’assurance maladie qui le demandent.

« Dans le cadre de cette mission, le biologiste médical doit notamment s’assurer de :

« — I’identification des personnes €ligibles a la vaccination ;

« — la vérification de 1’éligibilité du patient a la vaccination ;

«— la vérification de 1’absence de probleme physique, psychique ou cognitif qui nécessiterait d’orienter le
patient vers le médecin traitant ;

« — I’explication aux patients des recommandations sur la vaccination ;

« — I’'information du patient sur les éventuels effets indésirables ;

« — la vérification des contre-indications notamment par consultation de I’espace numérique en santé ou par
interrogation du patient ;

« — la mise en ceuvre du protocole de vaccination tel que défini par les textes ;
« — la gestion des éventuels signes €vocateurs d’une réaction anaphylactique post-vaccinale ;

« — I’élimination des déchets d’activités de soins a risque infectieux produits dans le cadre de la vaccination,
conformément aux dispositions réglementaires en vigueur ;

« — la transcription de la vaccination dans les conditions prévues aux articles R. 6212-2 du code de la santé
publique en y ajoutant les mentions relatives a la date d’administration du vaccin et a son numéro de lot ;

« — I’inscription dans le carnet de vaccination de I’espace numérique en santé de la personne vaccinée du nom et
du numéro de lot du vaccin administré ainsi que la date d’administration du vaccin;

« — sous réserve du consentement de la personne vaccinée, la transmission de I’information sur la réalisation de
la vaccination au médecin traitant via la messagerie sécurisée de sant€ en I’absence de dossier médical
partagé.

« Modalités de remunération

« En application de 'article L. 6212-3 du code de la santé publique et du 6° de I'article L. 162-14 du code de
sécurité sociale, I’honoraire de vaccination ne peut étre facturé que pour les vaccins visés et dans les conditions
fixées par 'article R. 6212-2 du code de la santé publique et I’arrété du 8 aoiit 2023.

« Vaccination contre la grippe

« Le biologiste médical exercant au sein du laboratoire peut vacciner les personnes les plus exposées au virus de
la grippe, telles que définies par les recommandations vaccinales en vigueur. L’honoraire est facturé, sur
production du bon de prise en charge prévu a cet effet par I’assurance maladie et présentation du vaccin.

« L’honoraire de vaccination contre la grippe est fixé a 7,5 € TTC. Ce tarif est majoré d’un coefficient de 1,05
dans les départements et collectivités d’outre-mer.

« Vaccination a [’exception de la vaccination contre la grippe

« Le biologiste médical exercant au sein du laboratoire peut vacciner apres avoir renseigné un bon de prise en
charge accessible depuis le portail internet de I’assurance maladie dédi€é aux professionnels de santé qui vaut
prescription pour les vaccins a prescription obligatoire si la personne ne dispose pas d’une prescription préalable
établie par un autre professionnel de santé.

« Le tarif des honoraires liés a la vaccination est fixé comme suit :

«—=_7.5 € TTC lorsque la personne dispose d’une prescription préalable établie par un professionnel de santé
autre que 1’un ceux exercgant au sein du laboratoire ;

«— 9,6 €ETTC lorsque la personne ne dispose pas d’une prescription préalable €tablie par un autre professionnel
€ sante.

« Ces tarifs sont majorés d’un coefficient de 1,05 dans les départements et collectivités d’outre-mer.

Attente des libelles NABM vaccination
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Innovation
Maitrise médicalisée
Nouvelles missions :

vaccination, IST sans ordo,
VIH sans ordonnance

Enveloppe routine
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LES JOURNEES POUR L'AVENIR DE BIOLOGIE MEDICALE




