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«Ce qgu se concgoit bien s’énonce clairement, et les motg p® dire arrivent aisément »,
formule fameuse de Nicolas Boiléague tout juriste ne peut que reprendre & son tmmp
Or, il faut bien le dire, a cet égard, c’est un@liession préalable de malaise que donnent les
premieres approches de la médecine personndiiege soit, prenons la MP comme elle nous
est présentée ici et la, singulierement dans umoraprécent de 'lEuropean Science
Foundatiori, dans ses 4 P, « Personnalisée, au sens du traitdmee maladie ; Préventive,

la dimension de prévention est importante ; Prédictar I'individu peut recourir a des tests ;
Participative, au sens ou I'individu devient actdarsa santé’pet la dualité qu’elle recéle :
meédecine de précision, médecine de prévision. Leoreme l'autre se devant d’intégrer au-
dela des données génétiques et biologiques, Iemvament et les comportements, dans une
appréhension forcément globale du patient, de dimiggme a I'individu en situation, appelé
de surcroit a étre acteur de son traitement, d@rea propre santé.

A l'analyse, aucun de ses aspects n’est réellemédit et les établissements, les services
comme les praticiens et les patients en connaisseribnction des pathologies, certaines des
applications, des plus techniques (recours auefolahes de génétique) aux plus englobantes
(soins de support...) en passant par I'implicatios gatients (éducation thérapeutique). La
prise en charge des cancers, des maladies raressaussi des maladies chroniques, sont en
'espece cas d’école et sans doute paradigmesl@dutur de la médecine. S’agit-il donc de
guestionnements marginaux ou précurseurs d’'un dreimun? Comment la médecine
personnalisée, ainsi congue, et ses différentesfestations sont-elles appréhendées au sein
des hopitaux (le sont-elles seulement, réserve ttquelques établissements) ? « Nouvelle
culture du soin » pour les praticiens, sera-t-alissi pour les hépitaux cette révolution par
d’aucuns annoncée ? Avis partagés, en tous legarad’instant. Les hépitaux semblent étre
en position d’expectative, seule une minorité ayantorcé le virage de la médecine
personnalisée, comme l'analyse dans six Etats éarnsp I'étude PwC et HOPE, avec
toutefois des différences de déploienferiit quelles adaptations, quelles transformations
supposent-elles dans I'organisation des servidaspeise en charge hospitaliere des patients ?

! N.Boileau,L'art poétique 1674.

2 Rapport “PesonalisedMedicine for the European Citizen towards more iseanedicine fo the diagnosis,
treatment and prevention of disease (iPM) », évadarés I'étude de faisabilité de la saisine sur «@guX
scientifiques, technologiques et éthiques de la etiéeé personnalisée » (MM.A.Claeys et J.-S.Vidlatte
OPESCT, 13 février 2013, p.12.

? Ibid.

* Cf La médecine personnalisée dans les établissemersiarié européengtude PwC et HOPE, 2012.




Ce que l'on percoit des évolutions en cours semésen deux constats : si la généralisation
de la médecine personnalisée devrait entrainer alables adaptations institutionnelles,

notamment en estompant les clivages entre la reltbeles soins et la prévention (ll), elle ne
saurait s’inscrire, sous réserve d’aménagementstpels, notamment s’agissant des droits
et des obligations des patients et usagers, queldacadres juridiques existants (I).

[. Continuité normative
Si la médecine personnalisée est appelée a bosé\aans I'avenir tant la pratique médicale
gue le systeme de soins, elle n'en est pour I'msf@’a ses balbutiements et a des ébauches
d’aménagements matériels et organisationnels. @yts discours autour des mutations en
cours ne doivent ni laisser accroire que tout estiventer dans le systeme de soins, ni
occulter la nécessaire pérennité des cadres jugdigxistants que cette nouvelle modalité de
soigner et de prendre en charge ne saurait quimflé dans leurs applications.
Symptomatique & cet égard est le titre du rappavigoire du 22 janvier 2024 qui n’en
envisage aucunement les enjeux juridiques. Endas les mécanismes et regles nécessaires a
I'exercice de cette médecine sont déja en plac&atont qu’étre adaptés, qu’il s’agisse de la
définition du cadre juridique des soi(®) ou de la reconnaissance, inscrite dans leedeat
désormais dans les services hospitalierstotiel cardinal du patientlans la gestion de sa
santé et/ou de sa pathologie (B).

A. Permanence du cadre juridique des soins

Il serait faux de croire que tout ici va changersdul fait des bouleversements technologiques
et partant, diagnostiques et thérapeutiques, aliédécryptage du génome ou a l'usage de la
biologie. Non seulement ceux-ci ont été anticip@éang aux risques qu’ils présentent sur le

plan éthique par la formulation de grands princip&ngibles, mais le statut méme du patient
au sein des établissements de soin et de rechesoime les régimes juridiques des activités

biomédicales n'ont en I'espece aucune raison d’émréérement bouleversés. Le méme

constat s'impose s’agissant des modalités de priseharge hospitalieres, par lesquelles la
meédecine personnalisée peut parfaitement s’exercer

1. Pé&ennité des régimes existants

La médecine personnalisée ne modifie ni le statrtigue du patient et a cet égard, la
personnalisation ne vaut que sur le plan médicde E'entraine en elle-méme nulle
conséguence sur la qualification des liens juridgjentre médecins et patient, singulierement
au sein des structures publiques. Loin de touteop@alisation de ces liens, le patient d’'un
établissement public de santé reste, en vertu glesréprécises et constantes et quelles que
soient les variations de sa prise en charge hdigpita en simple consultation ou en
hospitalisation, usager d’'un service public adntiatef, en situation légale et réglementaire
de droit public. La médecine personnalisée ne negds plus la nature des relations dans un

® Les progrés de la génétique, vers une médecipeédision ? Les enjeux scientifiques, technologigaeciaux
et éthiques de la médecine personnali®&sgport de MM. Alain Claeys et J.-S.Vialatte, faitnom de I'Office
parlementaire d'évaluation des choix scientifigeteechnologiques, n° 306 (2013-2014) - 22 jan2{xt4.




cadre libéral, médecine de ville ou établissemeitép relations contractuelles dont les
éléments sont fixés depuis longtemps.

Les transformations portées par la médecine peadisép ne changent pas davantage la
position du patient-sujet dans les recherches hiarakes, telle que définie par les articles
L.1121-1 et suivants du C&mi les cadres juridiques des activités fondéed'sxamen des
caractéristiques genétiques : ils sont tracésidgpusieurs années par les lois Bioéthique et
c’est évidemment dans leurs limites et possibilij@e s’inscrivent le recours comme les
techniques de la médecine personnalisée (singul@re la définition stricte des finalités
meédicale ou scientifique- comme celle des conditida réalisation).

Le méme constat s'impose s’agissant des modalgépride en charge hospitalieres, par
lesquelles que la médecine personnalisée peutiteantnt s’exercer.

2. Confirmation des différentes modalités de prise @rarge
L’identification des prédispositions ou des patlgds liées au patrimoine génétique a
longtemps supposé des technologies sophistiguagdess@ermises aux grands centres
hospitaliers, tel n’est plus le cas aujourd’huiuPbon nombre d’affections, I'examen est
guasiment de routine et les tests devenus treledadiacces, certains méme en acces libre.
Loin de I « exceptionnalité » souvent évoquée daes I'on parle de la médecine
personnalisée, les tests les plus anciens vontgssigement étre considérés comme de droit
commun, entrer dans les laboratoires de ville, starffication spécifique, laissant
'innovation aux grandes plateformes.
Au-dela, ce sont les modalités méme de la prisectearge des patients qui devraient
demeurer: hospitalisation pour les traitementsples délicats ou les pathologies les plus
rares, hospitalisation a domicile ou soins de vidle plus en plus, pour les maladies
chroniques mais aussi pour le cancer. Rappelonsl’ques et déja, beaucoup de traitements
anti-cancéreux et de thérapies ciblées sont pus gmrme orale, a domicile, dans le cadre
d'un parcours associant hospitalisations et coatohs. Cette modalité de traitement
s’accompagne d’un suivi téléphonique au moins hetadiaire du patient par des infirmiers
mais aussi de limplication des médecins généeslistt des structures de VilleCela
nécessite, nous y reviendrons une acculturation pancours de soins hors hépital, I'un des
aspects appelé, comme le recours a la télémédezise développer.

B. Consécration du role d’acteur du patient
La loi du 4 mars 2002 visait a construire la relatmédicale sur un nouveau paradigme, celui
du patient partenaire, celui du patient acteur,abbp de comprendre, apte a décider,
responsable aussi. Le texte consacre ainsi, epddsant au niveau législatif, les droits
fondamentaux des personnes malades et des usagesgsime de santé. La médecine
personnalisée, si elle s’inscrit dans le corpusstart, notamment dans les principes qui

® Les nouvelles dispositions de la loi Jardé, n°228a0 du 5 mars 2012lative aux recherches impliquant la
personne humaineen encadrant notamment les recherches observalliesindevraient simplement faciliter le
développement de la médecine personnalisée damscséion préventive-prédictive en permettant d'ueat

" Dispositifs en voie de généralisation, Cf LesnBl&€ancer, notamment 2014-2019.

dans leur environnement et comportements de vestestes de patients.



gouvernent la relation médicale comme la gestioa dennées, devrait conduire a en
renforcer ou adapter les applications.

1. Le renforcement des droits induits par les dévelepments de la médecine
personnalisée

Sans reprendre ici ce que suppose en l'espece rsorpalisation sur la teneur de
information ou la formulation du consentementhtient, forcément plus strictes et denses,
notons simplement que la encore, les praticiensnuones patients atteints de cancer ou de
maladies rares pratiquent quotidiennement I'exercle ces droits en contexte spécifique,
celui des informations génétiques et des traitesnebtés. Régime ad hoc donc, aux garanties
renforcées. En revanche, des adaptations vont gderpdés lors qu’au sein de cette relation
s’interpose fréqguemment un tiers scientifique, leig analyses génétiques et biologiques et
leur interprétation, expert dont les liens avecpatients comme les obligations singulieres
devront étre encadrés
Inédite est ainsi également I'évolution des régimiesesponsabilité qui se profile derriére la
personnalisation et ses dimensions préventive-ginediet dont devront aussi répondre les
hopitaux selon les régimes de droit commun et tegléments classiques de la faute et,
certainement, du risque. Responsabilité démudpties médecins du fait de I'effacement de
la frontiere prévention et soins et questionnemesuat émergence d’'une responsabilité en lien
avec les stratégies préventives proposées, «lefige de cristal ». Comme le relevait le
Centre d’Analyses Stratégiques a propos de la nmlgarédictive, sollicitée pour des
maladies polygéniques et/ou polyfactorielles, Epomsabilité des praticiens pourrait changer
de nature en s’attachant alors a la pertinence afitulcdu « surplus de risque » et a la
détermination d'une stratégie pour y faire face,affaiblissement du diptyque
diagnostics/traitements curatifs au profit du ceupfobabilités de survenue/stratégies de
prévention %
Au-dela des droits du patient, la médecine perdm@®adevrait conduire a conforter les
régimes juridiques en vigueur en deux domaines:ct&dui des collections d’échantillons
biologiques humains et celui des données génétifqeess I'un et I'autre cas, se posent pour
les établissements hospitaliers concernés matarielit, le probléme du stockage et de la
conservation, et juridiquement celui du droit des et de l'utilisation, a appréhender sur de
longues périodes. Le séquencage a haut débit aeceets questionnements et en suscite
d’autres en lien avec la prédiction et la prédigpos A cet égard, beaucoup s’accordent a
défendre le maintien « d’une pratique meédicale nleffectue des examens ciblés, dans un
objectif particulier sans séquencer le génome emfié génére des masses de données
difficiles & protéger %

2. L’implication nécessaire du patient dans la prise eharge de sa santé

8 Bien plus « si les connaissances scientifiquesuéient trés rapidement, il faudrait clarifier lesites de la
responsabilité médicale dans le cadre de la détation de stratégies de prévention de patholodiesrdes,
s'inscrivant dans un temps long et impliquant lenportement individuel du patient » « Médecine prtat :
les balbutiements d’un concept aux enjeux considésa», La note d’analyse, octobre 2012, n°289, p.6

° Etude de faisabilité de la saisine dies enjeux scientifiques, technologiques et étisigiee la médecine

personnaliséeOPESCT, préc. p.36.



En consacrant les droits des patients quelles gjeatdes modalités, actuelles et futures, de
leur prise en charge, le Code de la santé publegsiglace dans le méme temps sous une
triple exigence, caractéristique des évolutiondadeelation médicale mais aussi du rapport
aux soins et a la santé: celle de la participatiorpatient aux décisions qui le concernent
(L.111-4, al.1. CSP), de son investissement dasigrégtements et de la responsabilisation
(L.1111-1 CSP). Ces exigences sont constitutives wleuvelles formes de médecine,
singulierement dans lI'implication requise du patigans la gestion de sa pathologie et dans la
prévention au travers de la régulation de ses capents déléterés De fait, la médecine
personnalisée suppose aussi la participation dantdte 4™ P), qui se doit d’étre un acteur
de sa santé. Cela suppose qu'il recoive en perrcanare claire information, adaptée tout au
long de sa maladie et de son cheminement dans reoya de soiff. Au-dela des
guestionnements éthiques que ne manquent pas di#esuses appels et d'ores et déja
diverses obligations a la responsabilité actives dispositifs sont en place pour associer
étroitement le patient aux traitements et a lestige au long cours. Mécanismesdisease
managemenentérinés par I'’Assurance maladie et surtout écducahérapeutique. Cette
forme de participation a été reconnue et régleneeptd les texté§ elle a conduit & des
ameénagements hospitaliers appelés a étre des mqulela médecine personnalisée, tout en
laissant dans I'ombre certaines questions juridiq(@mme les responsabilités et leurs
régimes) qui devront étre clarifiées.

Si les aménagements induits par la personnalisdioia médecine sur les aspects normatifs
de la relation médicale devraient étre facilemeamtisagés dans les cadres juridiques en
vigueur, réserve faite de quelques modulationsgnkgutions de soins elles-mémes devraient
subir de plus profondes transformations.

[I. Adaptations institutionnelles
Parce quelle est tout a la fois personnalisée lgm caractéristiques génétiques et les
marqueurs biologiques- et personnelle car appelpe@dre en compte les divers aspects,
mémes exogenes, de l'affection (prise en compsecdenportements, de I'environnement,
développement de I'épigénétique...), cette nouvaien& de médecine ne peut qu’entrainer
des modifications dans l'organisation des étahies#s comme de I'offre de soins, dans le
suivi des patients, la conduite des recherche&aplbitation des médicaments. A cet égard,
des modeles de prise en charge existent danshepcties maladies rares ou du cancer que les

by

associations appellent d’ailleurs a suivre. Quemiddecine personnalisée demeure pour

19 Commission de I'éthique en science et en techyi@loSoins de santé personnalisé8ocument de
consultation, Québec, mai 2012, préc.p.27-28 : ac6raux SSP, le patient pourra désormais connsdse
prédispositions génétiques a certains problémasudig. Il lui sera souvent possible de diminuerrisgsies d’'en
souffrir grace a des comportements préventifs recandés : changement dans les habitudes de vie
(alimentation, activité physique, etc.), médicatpméventive et dépistage préventif périodique. <Dfe patient
est averti des risques qu'il court et qu’on lui derles moyens de les réduire, on est susceptibligi déribuer
une plus grande part de responsabilité individugdies I'apparition de ses problémes de santé ».

1 Cf parmi les conclusions du rappoftersonalised medicine in European hospit&s/C and HOPE, 2011 :

« How we manage our personal health and lifestgdenat only difficult habits to modify but also pla key
role in our susceptibility to disease and diseasmagement. Swinging the pendulum from treatment to
prevention and from iliness to wellness will beezg&l to implement a consumer-focused culture” ofW/with
patients to educate them about the need to predgtimanage their own health and commit to wellness

12 1161-1 ets., D.1161-1 et R.1161-3 et s. CSP.

programs and the benefits that some programs heriseed from putting them into practice”



longtemps encore marginale, selon une approche édecime orpheline, ou qu’elle se
développe rapidement comme approche de droit comtearchangements n’auront pas la
méme ampleur. lls devraient en revanche gardemi@sies axes, qui doivent guider les
évolutions au sein des établissements de sant@édacine personnalisée est construite tout a
la fois a partir du patientet de ses spécificités en tant qu’organisme biglagsaisi dans sa
singularité(A), etautour de luj dans sa réalité globale, dans son individuatitgetle de son
parcours de vie(B).

A. Spécialisation
Les caractéristigues génétiques et biologiques atiemt étant au point de départ de la
démarche, cette médecine exige d’emblée une fgéeialisation des services et des
praticiens hospitaliers, que doit intégrer tantrdanisation que la formation des
professionnels.

1. L’organisation des soins

Qu'il s’agisse de poser le diagnostic ou fixerrigtement, la médecine personnalisée suppose
des installations dédiées et des praticiens aguerri

a)L’acces aux tests comme traitements ciblés dieseastructurer puis se décliner via les
plateformes de génétigu®’ores et déja, I'Inca a identifié 28 centrebdeatoires de
génétique somatique et organisé par divers fimarnés le fait que tous les patients puissent
voir leurs prélevements envoyeés sur une des platefm quelle que soit leur régidti s’agit
d’'un phénomene dynamique, ouvert a de plus enddysatients, mais qui ne pourra perdurer
efficacement, selon l'avis de tous, qu’en change&thelle avec les approches a haut débit
(séquencage et hybridation génomique comparative).
Cela suppose, singulierement au sein des CHU, deeties générations d’instruments et de
techniques informatiques, outils innovants « dantnutualisation est une nécessité », et qui
« vont modifier en routine les démarches de diaimggnétique ¥. La gestion de la masse
d’'informations obtenues va exiger aussi de nousetieganisations, plus concentrées et
linéaires, -ainsi en génétique, des banques d'ABHU'au lit du patient-, a sécuriser des lors
gue les données vont circuler entre les mains dergliintervenants et étre conservés en
multiples lieux®.

b) Hyperspécialisation donc, qui entraine ausssiagularisation parallele de I'offre de
soins et de son organisatio@ar si les installations sont en place et en deidéveloppement
pour une médecine personnalisée dans le domaitiendelogie et les maladies rares, elles

3 En 2012, plus de 60 000 nouveaux patients ontflmiée tests de génétique moléculaire pour leoretr.

! Plan Maladies Rares, p.7. Etude de faisabilitdadsaisine sut.es enjeux scientifiques, technologiques et
éthiques de la médecine personnaliSBEESCT, préc. p. 38.

'3 Etude de faisabilité, ibd.p .38-39. Cf égalemeamission de I'éthique en science et en techne|quiéc.
p.28-29 : « En somme, il est difficile d’anticipeomment les données génétiques seront gérées elduti
(Nuffield, 2003), que ce soit dans le domaine pubdks hopitaux et des cliniques ou dans le doniné des
pharmacies et des laboratoires d’analyse. Chodaier le développement des SSP générera une tguanti
importante d’information génétique qui sera détemar différents acteurs, principalement sur support
informatique. Il importe donc de réfléchir des aughui a la maniére d'organiser ce processus dfn

permettre une gestion éthique des données géngiiRagal Society, 2005a). »



sont appelées a connaitre un développement expeinavec I'entrée dans le champ de cette
personnalisation des maladies chronidtiemis aussi infectieusts
L’'organisation des soins et I'implantation territcde doivent étre adaptées a ces nouvelles
modalités et a cet égard, quelques points critiqleesa prise en charge ont été identifiés
notamment dans les recommandations pou?"féFEan Cancer : les délais de diagnostic et de
prise en charge et l'accés aux technologies et cagdints innovants. Ces mémes
préoccupations sur l'égal accés a linnovation spattagées par le LEEM dans sa
contribution au Plan Cancer 2014-28%1.8 De fait, 'un des défis majeurs de la médecine
personnalisée est et sera d’en garantir I'accesis dconformément au principe d’égalité qui
gouverne la relation médicale comme l'organisatarntoriale des soins et le fonctionnement
des établissements au titre du service public telspi
Il s'agira d’organiser I'accessibilité a ces teahugs dans le cadre de la gradation territoriale
des niveaux de soins et de leur articulation. &ig fes techniques les plus sophistiquées
comme les innovations thérapeutiques dans le alia thérapie génique ou cellulaire, a
linstar des soins tres spécialisés, restent l@eates podles d’expertise et organisées aux
niveaux interdépartemental ou régional, en s’appugar les activités de formation et de
recherche (cardiologie interventionnelle, neuragfgie, grands brdlés, greffes...). Les
plateformes de génétique moléculaire des cancetsagtsi implantées au niveau régional, ou
national. Est prévue a cet égard la création d'amtre de référence d'intérét national en
mesure d’effectuer une analyse génétique globraleeca des séquenceurs a trés haut débit de
troisiéme génération, avec des moyens d’analyde stockage importarits

L’accessibilité implique aussi que la qualité etrlgueur de I'expertise soient
garanties. Les plateformes sont ainsi appeléesrerafans une démarche d’accréditation, au
plus tard en 2016, selon la norme ISO 15189, camgarent a I'ordonnana& 2010-49 du 13
janvier 2010 relative a la biologie médicale. Déchar essentielle qui doittarme concerner
tous les établissements et étre partagée par ésysraticiensBien d’autres aspects retiennent
I'attention et devront évoluer, comme notammergs délais de traitement des tests et les
conditions de transport des échantillons...
Au sein des établissements, les adaptations steliesi et fonctionnelles dans les
équipements, I'organisation des services, le rearaht et les compétences des personnels,

18 Etude de faisabilité, p.23-24.

7 \bid. p.24: «On ne se contente pas d'observestaphylocoque, on lidentifie de facon trés préqgmr
'ensemble de son génome, on peut voir qu’il egsent chez des porteurs asymptomatiques. Cela pdame
comprendre des processus de réinfection. Par egecgphment une unité hospitaliére qu'on a désinfest®
réinfecte car un membre du personnel est portetmpt®matique. Le séquencage des bactéries quep€ah
aujourd’hui effectuer dans un cadre hospitaliepidement, pour un colt modeste change les dimengan
possible, et permet d’adapter et de cibler lesetma@nts».

8 « Une égalité d'accés aux molécules innovantes &oé promue. Avec la révolution de la médecine
personnalisée induite par les thérapies cibléesysi@me équitable et solidaire doit assurer dematqu'il aura
accés au meilleur traitement pour son cancer, guelsoit son lieu de résidence, et ou qu'il saitdr, que son
traitement sera pris en charge a 100% par I'Asserdhaladie, indépendamment de I'h6pital qui ledura
prescrit, et quel que soit sa situation financigeesonnelle ; qu'un acces précoce aux nouvelleapies sera
favorisé par des programmes tels que les ATU naigg et de cohortes ; qu'un systéme de contrél&ade
qualité de la prescription de ces thérapies inntegassurera sa pérennité en évitant tout typesiaifp.15)

19 A.Claeys, 21 janvier 2014, Examen du rapport sbescenjeux scientifiques, technologiques et éésote

la médecine personnalisée » présenté par M. AllEays et M. Jean-Sébastien Vialatte.



comme les rapprochements entre les activités gprestj biologiques, radiologiques,
d’'imagerie et décisions thérapeutiques, pourrasentraduire par I'élaboration de nouveaux
types d’autorisations. Mais tout ceci exige aussidécialisation des personnels.

2. De la formation des professionnels a I'émergencenbeiveaux meétiers en santé
a)Les transformations de la pratique médicale nevigradront aux patients que si les
praticiens en sont au fait, singulierement les roédetraitants, portes d’entrée dans le
systeme. Se pose ainsi de facon aigué la questidewls compétences a faire face a ces
mutations C’est par leur formation et leur informatiaque sera garantie aussi I'égalité entre
tous les patients, en tous points du territoiratad@v I'errance diagnostique qui marque
certains parcours. Le développement des soins mpeaksés va en effet modifier en
profondeur la pratique médicale. Les praticienstdisposer d’informations plus complétes
mais aussi plus complexes a déchiffrer. Leurs @é&emnzes sont appelées a évoluer autour de
deux exigences ainsi décrites par la Commisseiiéthique en science et en technologie,
évoquant la « complexification de la pratigue maltic>: « D’abord, sur le plan de
I'utilisation des outils de SSP, qui exigent la tris& d'une quantité importante d’information
complexe, il faudra : connaitre les tests existagire capable de juger quel test est approprié
pour différents patients et pour différentes sitret cliniques; étre capable d’interpréter les
résultats de ces tests et I'information sur leugsgt savoir intégrer cette information dans la
décision quant au choix d’'une thérapie ». Au-dida, médecins, dans leur rble de conseil
auprés du patient, devront étre capables « dernrettre a celui-ci certaines connaissances
sur les tests de fagon compréhensible et accestibssister dans une démarche de prise de
décision. Des compétences semblables seront reqiesk part d’autres professionnels de la
santé, notamment les infirmieres et les pharmacmuisseront aussi appelés a jouer un role-
conseil auprés du patient ou & contre-vérifiele®nnances médicale&’>Or il semble que
pour l'instant, ici comme ailleurs, les médecinai@nt qu’une connaissance parcellaire des
nouveaux outils a leur disposition, notamment detstgéenétiques.
Plus généralement, comme le releve 'OPESCT, urmptaton des études médicales
s’impose, intégrant la maitrise des outils nouveetude la lecture des résultats qu'ils livrent,
notamment en génomique. Il faut en effet que desegias sachent interpréter et utiliser ces
données cliniques. La voie sera aussi celle duldgpement professionnel continu. D’autres
mesures sont préconisées afin que puisse étrmtaliée niveau d’expertise requis : la
généralisation d'outils diagnostiqgues informatisésgiciels d’aide a la décision; la
vulgarisation et la simplification des résultatsntouniqués par les laboratoires d’analyse; le
recours par les praticiens, en particulier les migddraitants, a des spécialistes-conseils.
b) Plus encore, les innovations en cours ouvrentvéae au développement voire a
'émergence de nouveaux métiees relation avec la santé mais distincts desepsidns de
soins. Déja leRapport relatif aux métiers en santé de niveaurinésliaire. Professionnels
d’aujourd’hui et nouveaux métiers : des pistes pavancef invitait & cerner le champ des
nouveaux métiers en santé, intégrant « les prafiessle santé stricto sensu et les professions
au service de la santébes enjeux du séquencage haut débit appellentf@raation de

2 Document de consultation sur les soins de samgdpealisés, préc.p.21.
2L .Hénart, Y.Berland, D.Cadet, janvier 2011.




bioinformaticiens, biostasticiens et autres ingérsedu vivant, dotés de « compétences en
microélectronique, en dispositifs de transfert dm® en traitement de celles-ci ». La
formation interdisciplinaire est essentielle, lexd double cursus science-santé devraient se
multiplier : pharmacien clinique, lien entre labiiges et praticiens ; pharmacien-ingénieur ;
bioinformaticien, biomathématiciens,... signe ausse [I'effacement de frontieres
classiqguement admises et de I'imbrication des éétivet des services. L’enjeu est ici crucial,
car si le prix des équipements les plus sophistidpaésse, le capital humain tend a devenir la
ressource rare et colteuse, notamment sur ledgolats de génétique. Les besoins sont
multiples, et les savoir-faire particulierementumsqdans la phase pré-analytique des tests,
difficilement automatisable (réception, traitemdes échantillons, enregistrement...) comme
dans la phase d’'analyse des résultats, qui exigeesperts pointus et ['élaboration de
modéles d’algorithmes nouveaux. Cette méme médemppelle, au vu des risques, a la
formation généralisée de conseillers en génétigé@d inscrits dans le Code de la santé
publiqué?. Elle devrait voir aussi 'intervention de nouvegurofessionnels, en lien avec les
différentes étapes du parcours du patient, typedoomateurs de soins, nouveau meétier
évoqué par le Plan national Maladies rares et gudlgit a évoquer la nécessaire globalisation
de la prise en charge induite par la médecine pesdizée.

B. Globalisation
Cette nouvelle médecine est aussi une nouvellagpeatqui conduit d'une part a une
intrication progressive des activités et des simest, par effacement des distinctions
traditionnelles entre soin, prévention et rechercbe d’autre part, a l'intégration des
compétences et des actions structurant de lalegoacours du patient.

1. Intrication des activités
La médecine personnalisée brouille les frontiétesfface les distinctions classiques : par la
stratification et la spécialisation des traitemeptle conduit a rapprocher soins et recherche,
par la prédiction qu’elle induit et I'impératif dmise en charge globale qu’elle exige, elle
associe soins et prévention, de telle sorte qust d& structuration méme des services
hospitaliers, comme leur statut, qui sont appelédva@luer. C'est la une constante des
différentes politiques publiques de santé, et qoe krouve ainsi formulée dans les
Recommandations pour le Troisieme Plan Cancer« deit étre I'occasion de simplifier
'organisation de la lutte contre le cancer pourrenforcer l'efficacité et permettre les
interactions entre la recherche, la préventiom&sbins ». Or, le systéme de santé fonctionne
pour linstant sur des clivages précis qui déteanindes régimes juridiqgues et des
aménagements institutionnels distincts, singuli@mnteux de la santé publique et/ou de
I'action sociale, que cette nouvelle pratique oblgrepenser.
a) Soins et préventionD’ores et déja, d’aucuns annoncent la disparitiera frontiére entre
prévention et soins résultant de la lecture du gen@t de la découverte de certaines
prédispositions. Sur le plan hospitalier, cela sggpune prise en charge précoce et globale,
intégrant les facteurs comportementaux et envinoremaux, ce qui va nécessairement
influer sur la formation et I'information des pens®ls mais aussi I'organisation des services.

221 .1132-1 et R.1132-1 CSP.




Les praticiens ne pourront faire I'impasse sur dgproches préventives, I'éducation du
patient, les structures devront mettre en placesdesces et des consultations spécialisées au
sein des hopitaux, renforcer celles qui existenf.dEa prise en charge devra aussi se
déployer a I'extérieur, via des relations avec kdetine de ville mais aussi les organismes
sociaux, les associations de patients, étre relpgéales filieres de santé articulées sur les
pathologies. Pour l'instant, la prévention ne seagas étre la priorité des établissements de
santé et seuls certains ont inséré ces évolution®gt de la prévention I'un des axes de la
meédecine, en proposant des approches qui engltzbantrition et la promotion de l'activité
physique. Comme le souligne I'étude HOPE-PwC, «coastat peut s’expliquer par
I'existence d’autre relais de communication encgeaat déja les citoyens a gérer leur capital
santé et a adopter un mode de vie sain (campadimmala, conseils des professionnels de
santé intervenant en premier recout$)»

b) Soins et recherchéa relation continue entre soins et recherchetesme par une volonté
politique réaffirmée, conduit a mettre en placendeiveaux modeéles d’organisation et de
financement de l'innovation.

D’abord, au-dela de [I'existant, des partenariatst&gatiques s’'imposent entre les
établissements de recherche et de soins et lestirals, promotion dans le cadre de la R&D
des partenariats publics-privés, mais dans unéanigi appréciation des roles et engagements
de chacuff. Ensuite, les innovations en cours impliquent @efarcer le continuum
recherche-soins en développant la recherche ttasialle. Pour ce faire, il s’agit de
favoriser les synergies entre établissements denssoiuniversités, laboratoires
pharmaceutiques, sociétés de biotechnologies. @etldlisation de tous les acteurs passe en
premier lieu par un soutien systématique aux cofiaiions institutionnelles. Déja le rapport
du professeur Griinfeld soulignait I'importance developper une politique de sites sur
lesquels seraient présents des chercheurs, deseris) des ingénieurs, ce que reprennent les
Recommandations pour un troisiéme Plan Cancer i#atja013>. L'objectif est ainsi de
promouvoir des organisations polarisées (commepédes de recherches et de formation
promus par la loi n°2013-660 du 22 juillet 20ERative a I'enseignement supérieur et a la
recherche les centres d’investigation clinique pluridisaiglires, mais aussi les
regroupements sur site type clusters (SIRIC, capdéées, génopdles...), et réticulées. De

B préc.p.5

24 A.PACI, B.BLETON, D.HAGGIAG MAZEAU, A.d'USSEL,Médecine personnalisée et cancer : organiser
et financer I'accés a l'innovatiorgvril 2012, p.120 et s. : « Du c6té des établigsemde santé, ces partenariats
supposent une « taille critique » et une orgamisagin mesure d’entrer dans une collaboration agumie aussi
bien avec des acteurs industriels de taille moadjalavec des PME de biotechnologies innovantaségalité
est flagrante entre des établissements de samtdt mgme une importance nationale voire internat@ret les
grands groupes pharmaceutiques internationaux igppsent de moyens financiers considérables. Mgt c
industrie attend beaucoup des hopitaux. De leu, dés établissements de santé ont maintenantrbdaoi
soutien financier qui les aide a investir dans idésstructures et du matériel de pointe. La spieaition de
certains centres en études cliniques devrait pénenet’aller dans ce sens, tout en rééquilibrant les
partenariats(...). Pour que les partenariats pulplicas soient satisfaisants pour tous ses actédesit établir
des échanges clairement structurés en amont quigureent une logique « donnant-donnant ».

% « Spécialité d'interface la recherche translat@lena toute chance de s'épanouir dans des siteseistent,
avec une masse critique suffisante, structuresedeerche fondamentale et activités cliniques deéaltogie.
Les 8 SIRIC qui répondent a ces criteres, parciés qéunissent sur un méme site des équipes denaeh
multidisciplinaire et des cliniciens, ont été ldiséls et aidés financiérement Recommandations pour le

troisieme Plan CanceRapport J.-P.Vernant, juillet 2013, p.39



fait, comme le note le LEEM «le nouvel environmende l'innovation est désormais

constitué de réseaux structurés et internationatre entreprises du médicament, partenaires
académiques et hospitaliers, sociétés de bioteobiesl des écosystemes fluides et
collaboratifs », dont le coeur se constitue « sjigtiement autour des grands campus
universitaires, des centres de recherche, des gélesmpétitivité ». Les CHU sont dans ce

contexte appelés a jouer un réle majeur, sous ves@utefois que soient clarifiées les

modalités de financement des activités innovasiagees ainsi entre recherche et soins. Car
« c’est un fait, la médecine personnalisée broddke lignes entre le financement de la

recherche fondamentale (EPST, universitaire) eticé¢ la recherche clinique, voire du

soin »¥°. Il sera aussi difficile & cet égard de fairegomie d’'une réflexion sur le statut et

le financement des Centres de ressources biologjique

2. Intégration des actions
Dernier aspect a évoquer lorsque l'on tente de ecefes incidences de la médecine
personnalisée en matiere hospitaliere, tout do# &@ncu autour du patient, ce qui suppose,
outre de mobiliser le patient lui-méme, d’intégreutes les actions de santé au sein d’'un
schéma de santé ou de programmes de soins petisésretl de promouvoir divers outils en
ce sens.
a) Personnalisation des parcours et individualieatde la prise en chargé.en est déja ainsi
dans le cas des cancers ou des maladies rareléyrgot a cet égard des modéles pour une
future médecine personnalisée. De l'identificatienl’affection jusqu’a I'aprés guérison, les
parcours et les suivis sont balisés et encadrés, algtions coordonnées et divers
professionnels, aux différents stades de la malaklid’hopital au domicile sont appelés a
collaborer : des services hospitaliers au médeaitaht, des spécialistes de la pathologie au
psychologue, de [I'ergothérapeute a [I'esthéticienne&a démarche est résolument
pluridisciplinaire et multiprofessionnelle, dans deuci d’appréhender le patient dans sa
complexité, [I'affection dans la multiplicité desseépercussions, et le traitement dans la
diversité de ses exigences, curatives mais audsiedeétre et de soulagement psychique. Les
soins de support accompagnent ainsi les théragsegllis sophistiquées. Bien plus, le patient
est saisi dans le continuum de sa vie quotidieatfigstar de ce que réalisent les programmes
personnalisés de soins et de I'apres-cancer. Gqmuur mieux coordonner la prise en charge
avec les médecins et les autres intervenants lge Ngl sont désormais un élément constitutif
du dispositif d’autorisation des établissementssdaté La prévention devient cardinale,
gu’elle anticipe le mal ou conforte la rémissione Isuivi thérapeutique s’appuie sur
'accompagnement social comme sur la prise en dérediion de 'activité professionnelle.
Cette personnalisation du parcours, si elle devientdroit commun de la médecine,
s’accompagnera de l'individualisation des prisestarge. Celle-ci s’entend d’'une démarche
thérapeutique globale mais aussi préventive, d&fiai partir non seulement des
caractéristiques génétigues et des prédispositiongis également des facteurs
comportementaux et environnementaux. Englobantesodes dimensions de la santé
individuelle, tout en s’inscrivant dans une logigieesanté publique, mobilisant toutes sortes

2 A PACI, B.BLETON, D.HAGGIAG MAZEAU, A.d'USSEL, pré.p.128, p.143 et s.
27
1d.p.144.




de compétences, de la bio informatique ou chromafie a I'épidémiologie, cette approche
conduit a modifier en profondeur le systeme deepeis charge.

b) Pluralité des moyen&a médecine personnalisée appelle par esseniégyédoppement des
réseaux, filieres et autres centres de référesedgn des schémas de prise en charge initiés
dans les domaines de I'oncologie et des maladiefaet encouragés par la directive
2011/24/EU du Parlement Européen et du Conseil chai® 2011 relative a I'application des
droits des patients en matiére de soins de saatiftontaliers. Au-deld, devraient se
généraliser les métiers d’interface, comme celumfidmier coordonnateur, et certains
instruments étre utilisés « en routine » : tousxcee la e-santé, outils de la télémédecine,
mais aussi dossiers permettant le partage et héghales informations médicales sur le
modéle du « dossier communicant » de cancérolagiées « cartes personnelles de soins et
d’'information de maladies rare ».

Pour tout ce faire, une urgence : assurer laittansiumérique de I'hopitdl, ce qui
n'est pas le moindre des défis dans des institsitoun se remettent a peine de la marche
forcée a l'informatisation et au repositionnemeas gervices portés notamment par la T2A.
L’égal acces aux soins personnalisés passe dorla pavdernisation et I'interopérabilité des
systemes d’informations, encore non réalisées ancdet afin, tout a la fois, de partager et
échanger les données du patient sur tout le teeittaciliter 'accés des soignants aux
dispositifs d’aide a la décision clinigu# constituer des entrepdts de données pour produire
de nouvelles connaissances, un Big Data qui d&veastructuré et protégé par des systemes
robustes et fiables.

% Instructions n° DGOS/PF2/2013/ 306 du 29 juilléxl3 relative a la structuration des filieres detéan
maladies rares prévues par le plan national maadies 2011-2014; n°DGOS/PF2/2013/308 du 29 {4 3
relative a I'évolution de la prise en charge desg@enes atteintes de maladie rare dans le cadpéadunational
maladies rares 2011-2014.

2 | article 12 prévoit que «la Commission aide lgatE membres a créer des réseaux européens denc&fér
entre prestataires de soins de santé et centnegetitise dans les Etats membres, en particulies adomaine
des maladies rares ».

30 Cf Programme Hépital numérique, La politique nationadgative aux systémes d’information hospitaliers,
2012/2017 ; Programme Territoire de Soins numégicidécembre 2013Rapport d'activités 201,3DGOS,

janvier 2014,






