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De quoi parle t-on?



De quoi parle t-on?

• De tests diagnostics réalisés en dehors du cadre traditionnel des LABM

• Autotests: destinés à une utilisation à domicile par le patient/sujet lui

même

– Pris en charge par l’assurance maladie

– Non pris en charge par l’assurance maladie

• Test rapide d’orientation diagnostique (TROD) = Doctor test: réalisés en

cabinet médical ou dans des structures spécifiques (sous la supervision

d’autres professionnels de la santé

• EBMD: examen de biologie médicale délocalisée = Point of Care testing

(POCT)



Arrêté du 11 juin 2013 déterminant la liste des tests, recueils et traitements de signaux
biologiques qui ne constituent pas un examen de biologie médicale, les catégories de
personnes pouvant les réaliser et les conditions de réalisation de certains de ces tests,

recueils et traitements de signaux biologiques



Article L6211 spécifie ce qu’est un examen de biologie médicale et ce qui 
ne l’est pas



Liste des  tests – Infirmières Sages-femmes



Liste des tests - Médecins 



Liste des tests - Pharmaciens 



Mais le 14/04/2015

• Tests à l’officine : c’est fini (enfin pour le moment) !

• Suite à une requête du syndicat national des médecins biologistes datant de 
novembre 2013, le Conseil d’Etat a décidé d’annuler l’arrêté du 11 juin 2013, 
autorisant les pharmaciens à procéder à des " tests, recueils et traitements de 
signaux biologiques".

Après examen des textes réglementaires et consultation du Conseil Constitutionnel, le 
Conseil d'Etat a jugé recevable la demande du syndicat des médecins biologistes.
La décision du Conseil d'Etat repose notamment sur un vice de procédure selon lequel : 
"l'arrêté attaqué a été pris au terme d'une procédure irrégulière". En effet, l'arrêté 
aurait dû être soumis, pour avis, à une commission "comportant notamment des 
professionnels, dont la composition, les conditions de consultation et les attributions 
sont fixées par décret en Conseil d'Etat".
Cette commission n'ayant jamais été constituée, "l'arrêté attaqué n'a pas été soumis à 
l'avis de la commission mentionnée par cet article L. 6213-12 du code de la santé 
publique, dont la consultation était obligatoire", indique le Conseil d'Etat.

http://www.conseil-constitutionnel.fr/conseil-constitutionnel/francais/les-decisions/acces-par-date/decisions-depuis-1959/2014/2014-389-qpc/decision-n-2014-389-qpc-du-04-avril-2014.140589.html
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006691242&dateTexte=&categorieLien=cid


Mais depuis
Arrêté du 1er août 2016 déterminant la liste des tests, recueils et traitements de signaux 

biologiques qui ne constituent pas un examen de biologie médicale, les catégories de 
personnes pouvant les réaliser et les conditions de réalisation de certains de ces tests, recueils 

et traitements de signaux biologiques

Article 1

Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques qui ne constituent pas un examen de biologie 
médicale au sens de l'article L. 6211-3 du code de la santé publique sont :

I. - Les tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection par les virus de l'immunodéficience 
humaine et de l'infection par le virus de l'hépatite C (VHC) mentionnés dans les arrêtés du 28 mai 2010 
et du 1er août 2016 susvisés.

II. - Les tests ou recueils et traitements de signaux biologiques suivants :
1° Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques réalisés par les infirmiers figurant 
dans le tableau n° 1 de l'annexe I du présent arrêté ;
2° Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques réalisés par les sages-femmes 
figurant dans le tableau n° 2 de l'annexe I du présent arrêté ;
3° Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques réalisés par les médecins ou sous 
leur responsabilité par un autre professionnel de santé, figurant dans le tableau n° 3 de 
l'annexe I du présent arrêté ;
4° Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques réalisés par les pharmaciens 
d'officine dans un espace de confidentialité, figurant dans le tableau n° 4 de l'annexe I du 
présent arrêté.

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=F5515B21D650D61B1CAC5725538E3BED.tpdila12v_1?cidTexte=JORFTEXT000032967712&dateTexte=29990101
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006691225&dateTexte=&categorieLien=cid


Arrêté 1er août 2016
Article 2

Les tests ou recueils et traitements de signaux biologiques mentionnés à l'article 1er du présent arrêté 
constituent des éléments d'orientation diagnostique sans se substituer au diagnostic réalisé au moyen 
d'un examen de biologie médicale. Le patient en est explicitement informé par le professionnel de santé 
qui le réalise. Le patient est également informé des moyens de confirmation par un examen de biologie 
médicale si la démarche diagnostique ou thérapeutique le justifie. Le professionnel de santé, qui réalise le 
test, en adresse, avec le consentement du patient, le résultat à son médecin traitant ou au médecin 
désigné par le patient. Le médecin traitant ou le médecin que le patient désigne propose au patient la 
confirmation du résultat de ce test par un examen de biologie médicale si la démarche diagnostique ou 
thérapeutique le justifie.

Il relève de la responsabilité du professionnel de santé réalisant les tests ou recueils et traitements de 
signaux biologiques mentionnés aux 1°, 2°, 3° et 4° de l'article 1er du présent arrêté de prendre en 
compte les performances décrites par le fabriquant en fonction de l'usage qu'il souhaite en faire. Ce 
professionnel doit réaliser le test conformément aux indications de la notice d'utilisation du dispositif 
médical de diagnostic in vitro et des recommandations de bonnes pratiques des tests fixées à l'annexe II 
du présent arrêté.



Liste des test – Pharmaciens
Arrêté du 1er Août 2016

Liste identique à celle de l’Arrêté du 11 juin 2013



Les tests VIH et VHC
Arrêté du 1er août 2016 fixant les conditions de réalisation des tests rapides 
d’orientation diagnostique de l’infection par les virus de l’immunodéficience 

humaine (VIH 1 et 2) et de l’infection par le virus de l’hépatite C (VHC) en milieu 
médico-social ou associatif 

Les pharmaciens peuvent vendre les auto-tests mais ne peuvent pas les réaliser



De quoi parle t-on?

• Les autotests sont définis dans la directive 98/79/CE relative aux DMDIV, ils sont destinés par le

fabricant à une utilisation par des profanes dans un environnement domestique.

• L’article L. 4211-1 du Code de la Santé Publique précise que leur vente au détail et leur dispensation

sont réservées aux pharmaciens à l’exception des tests de grossesse et des tests d’ovulation

• Les TROD et les personnes qui les réalisent sont définis par l’arrêté joe_20160805_0181_0047
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Loi Hamon

Sortie du monopole pharmaceutique 
des tests de grossesse d’ovulation et 

produits lentilles de contact
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Un marché convoité

entre avril 2011 et mars 2012

↗ 6,13% avec plus de 4,9 millions

d'unités vendues,

chiffre d'affaires de 37,25 millions

d'euros, en hausse de 2,1% sur un

an.

Moins d'un euro dans tous les

lieux de vente

Les tests de grossesse vendus en GMS

ne sont pas systématiquement moins

chers qu'en officines : 5,19 € en

moyenne.

le 15 septembre 2015
dans les 12 mois qui ont suivi:  
 107.350 exemplaires vendus
 50% pharmacies françaises référencent ce 

produit,
 25  à 28 euros dans les officines 
 20 à 24 euros en ligne (5% à 10% des 

ventes)

enquête auprès de 1.584 personnes 
 40% premier dépistage du VIH
 55% affirment qu'ils ne se seraient pas fait 

dépister si l'autotest n'avait pas été 
disponible en pharmacie.

 25% des utilisateurs ont acheté plus d'un 
test, destiné soit à se retester plus tard, 
soit à leur partenaire



Un marché convoité

Acte Nombre actes
Rang en 
volume

Montant 
remboursement

Rang en 
montant 

remboursé

Glycémie 24862376 2 25046088 21

EAL 17563980 7 95242958 3

TSH 11921833 12 70448102 5

Ferritine 8873917 15 57744101 8

PSA 3806724 26 31848449 16

VIH 2685757 34 37694980 13



Un thème d’actualité

15/10/2013

Professionnels de santé impliqués Grand public

Juin 2017



A t-on ouvert la boite de Pandore?



Mylan en première ligne



Mylan en première ligne

Selon la pathologie recherchée, le test se fait au
domicile du patient à partir d’une goutte de

sang, des urines ou des selles. Ces tests de
dépistage permettent d’orienter le
patient désireux de prendre en
charge sa santé vers une consultation en

fonction du résultat. L’autotest donne des premières
indications au patient qui, avant de prendre un
éventuel rendez-vous médical, peut demander conseil
à son pharmacien ou appeler le numéro vert transmis
par le laboratoire (0800 00 12 70).

Les autotests ne se substituent pas à un
diagnostic du médecin. Ils ont pour but

d’orienter le patient dans son
parcours de soin pharmacien-
médecin en cas de doutes sur un
état pathologique.

Ils permettent de détecter individuellement:
A partir d’une goutte de sang

 une anémie de carence en fer
 un problème de thyroïde
 la maladie de Lyme
 connaître son statut sérologique et vaccinal vis à vis

du tétanos
 les allergies
 un problème de prostate
 le niveau de cholestérol
 la présence d’anticorps contre la bactérie

Helicobacter pylori, responsable de certains maux
d’estomac et/ou ulcères

A partir des urines
 une infection urinaire
 la consommation de cannabis
 la présence d’Albumine pour déceler un 

dysfonctionnement de la fonction rénale
 la ménopause

A partir des selles
 une pathologie de l’appareil digestif



Exemple

Test mesurant le niveau de 
PSA (antigène prostatique 
spécifique). À partir d’une 
simple goutte de sang. 
Dépistage des pathologies 
de la prostate.

MyTest Prostate permet
de déterminer un taux
sanguin élevé, supérieur à
4 ng/mL, d’antigène
prostatique spécifique
susceptible de révéler une
hypertrophie bénigne ou
maligne de la prostate.

MyTest Prostate doit être effectué
au moins une fois par an chez les
sujets de sexe masculin âgés de plus
de 50 ans. En cas de problème de
prostate, un dépistage précoce
permet d’augmenter
considérablement les chances de
guérison.



Exemple

La ferritine est la protéine de stockage
du fer. Un résultat positif indique un
niveau dans le sang inférieur à 20
ng/mL et donc une carence
potentielle en fer

Test mesurant le niveau de
ferritine. À partir d’une simple
goutte de sang. Détection de la
carence en fer en prévention de
l’anémie.

MyTest Fer doit être réalisé dans le cas de symptômes tels que la pâleur, la sensation
de fatigue, les maux de tête, un rythme cardiaque élevé, un essoufflement lors
d’efforts physiques, surtout en période de grossesse ou lors de règles abondantes.

Le test peut être effectué à tout moment mais ne doit pas être réalisé en cas
d’infections ou d’inflammations aiguës ou en cas de blessure à la rate ou au foie. Des
résultats positifs pourraient être obtenus, bien qu’il n’y ait pas de carence en fer.



Eventail large



Eventail large

7 minutes pour déterminer la fertilité

Au bout de 7 minutes, si deux barres rouges se dessinent, l’utilisateur est déclaré fertile, car son sperme
contient au moins 15 millions de spermatozoïdes par millilitre.



Eventail large

• La start-up américaine Everlywell envoie

des kits à ses clients pour mesurer le

taux de testostérone ou de cholestérol,

la pollution par les métaux lourds,

identifier des allergies… Les clients

prélèvent eux-mêmes les échantillons et

les envoient à un laboratoire partenaire.

Les résultats sont ensuite disponibles en

ligne en moins d’une semaine.



Eventail large

• En France, les kits de prélèvement
fournis par Kudzu Science vont aussi
loin. A partir d’une mèche de

cheveux, l’entreprise analyse
votre exposition aux pesticides,
au bisphénol A, aux PCB, aux
métaux lourds, au mercure, au
plomb, aux perturbateurs
endocriniens… Mais elle permet

aussi de faire un bilan de sa
consommation d’alcool ou de tabac.



Pourquoi et comment les enseigner dans le cursus 
pharmacie: FCB ou filières ?



Le boom de l’autodiagnostic et de l’e-santé

• Des kits vendus en pharmacie ou envoyés par des laboratoires d'analyses médicales
permettent un diagnostic en quelques minutes : allergies, carences, cholestérol,
fertilité....

Demain, serons-nous tous apprentis-biologistes ?
Non j’dois faire 
mon autotest 
thyroïde



Comment?

• Santé publique DFGSP3

– Thématique "TROD et autotests" donnée à traiter à un groupe de 4

étudiants de la promo.

– Temps de présentation aux autres : 20 minutes.

– Objectif : connaitre la différence entre TROD et autotests, connaitre

les différents tests à disposition du pharmacien d'officine.

– L’an dernier les étudiantsont réalisé une fiche mémo sur les différents

tests, avec un focus particulier sur autotest VIH + TROD grippe et

strepto.

– La partie "biologique" n'est que peu traitée, voir pas du tout, car ce

n'est pas l'objet et le temps imparti est trop court.



Comment?

• Filière officine Module compétences partagées

– Les pharmaciens n'utilisent pas les TROD car ils doivent les payer (alors qu'ils

sont fournis gratuitement aux médecins).

– Pour l'autotest VIH, qui est le plus vendu, les étudiants sont surtout mal à l'aise

avec un patient qui reviendrait avec un test positif.

– Pour la nouvelle gamme de tests Mylan (Lyme, fer, thyroide...), pas de retour car

trop nouveau….



Comment?

• Transversal
– Historique 

– Analytique: Technologie utilisée

– Epidémiologie: pathologies fréquentes

– Santé publique: prévention

– Biostatistiques: Sensibilité, spécificité, VPP, VPN

– Disciplines Biologiques: l’officinal concerné par la biologie

– Réglementation

– Thérapeutique…..

– Pharmacies pédagogiques

Avant la vente
Après la vente



Débat ouvert….


