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INFORMATIONS BIOLOGIOQUES

TEXTES GENERAUX
MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES, DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMMES

Décret n° 2016-46 du 26 janvier 2016
relatif a la biologie médicale

NOR : AFSP1526854D

Publics concernés : les laboratoires de biologie médicale frangais, les laboratoires de biologie médicale établis dans un autre Etat membre
de U'Union européenne ou partie a Uaccord sur UEspace économique européen, le comité frangais d accréditation (Cofrac), les agences ré-
gionales de santé, les organismes de sécurité sociale, les biologistes médicaux, les prescripleurs d’examens de biologie médicale, les profes-
sionnels de santé habilités a véaliser les prélevements en vue d'examens de biologie médicale et les patients.

Objet : conditions d’installation des laboratoires de biologie médicale et modalités de réalisation des examens de biologie médicale.
Entrée en vigueur : le texte entre en vigueur le lendemain de sa publication.

Notice : le présent décret prévoit les conditions dans lesquelles sont effectués les examens de biologie médicale. Il codifie les régles permettant
d’apprécier Uactivité d’un laboratoire de biologie médicale et le pourcentage maximum d échantillons biologiques pouvant étre transmis
entre laboratotres de biologie médicale.

1 pose par ailleurs les conditions d’installation des laboratoires de biologie médicale. I prévoit ainsi les modalités d'accréditation et
d’évaluation des laboratoires ainsi que la possibilité de maintien, a titre dérogatoire, des laboratoires qui, & la date d entrée en vigueur
du décrel, sont implantés sur plus de trois territoives limitrophes ou sur des territoires non limitrophes.

Références : le présent décret est pris en application de Uordonnance n’ 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale. Les
dispositions du code de la santé publique modifices par le présent décret pewvent élre consultées sur Légifrance
(hitp://www.legifrance.gowv. ).

Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes,

Vu le code civil ;

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-1-7, L. 162-1-7-1 et L. 321-3 ;

Vu le code du travail, notamment son article L. 3123-1 ;

Vu la loi n° 2000-321 du 12 avril 2000 relative aux droits des citoyens dans leurs relations avec les administrations,
notamment son article 21 ;

Vu la loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie médicale ;

Vu 'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 modifiée relative a la biologie médicale ;

Vu le décret n° 2001-272 du 30 mars 2001 modifié pris pour I'application de I'article 1316-4 du code civil et relatif a la
signature électronique ;

Vule décret n° 2008-1401 du 19 décembre 2008 relatif a 'accréditation et a I’évaluation de conformité pris en application
de I'article 137 de la loi n° 2008-776 du 4 aott 2008 de modernisation de I’économie ;

Vule décret n® 2014-1282 du 23 octobre 2014 relatif aux exceptions a I'application du principe « silence vaut acceptation »
sur le fondement du 4° du I de I'article 21 de la loi n° 2000-321 du 12 avril 2000 relative aux droits des citoyens dans
leurs relations avec les administrations (ministére des finances et des comptes publics et ministére de I’économie, de
I'industrie et du numérique) ;

Vule décret n® 2014-1286 du 23 octobre 2014 relatif aux exceptions a I'application du principe « silence vaut acceptation »
sur le fondement du II de I'article 21 de la loi n° 2000-321 du 12 avril 2000 relative aux droits des citoyens dans leurs
relations avec les administrations (ministére des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes) ;
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Vu le décret n® 2014-1288 du 23 octobre 2014 relatif aux exceptions a 'application du principe « silence vaut acceptation »
sur le fondement du 4° du I de I'article 21 de la loi n° 2000-321 du 12 avril 2000 relative aux droits des citoyens dans
leurs relations avec les administrations (ministére des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes) ;

Vu I'avis du Haut Conseil des professions paramédicales en date du 14 mai 2014 ;

Vu I'avis de I’Autorité de la concurrence en date du 1¢ juillet 2015 ;

Vu I'avis du Conseil national d’évaluation des normes en date du 23 juillet 2015 ;

Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu,

Décreéte :

Art. 1. — Le livre II de la sixiéme partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° L’intitulé du livre II est remplacé par I'intitulé suivant :
« Biologie médicale » ;

2° L’intitulé du titre I*" est remplacé par I'intitulé suivant :
« Définitions et principes généraux » ;

3° Les chapitres I" et III du titre I*" sont abrogés ;

4° ]1 est rétabli un chapitre Ie ainsi rédigé :

« CHAPITRE I
« Examen de biologie médicale
« Section 1
« Définitions et champ d’application
« Sous-section 1
« Disposttions générales

« Art. D. 6211-1. - 1. - Toute prescription d’un examen
de biologie médicale, avec les éléments cliniques perti-
nents, est transmise au laboratoire de biologie médicale
préalablement au prélévement.

« Le biologiste médical indique au professionnel de
santé préleveur les examens qui sont a réaliser en applica-
tion des dispositions prévues aux articles L. 6211-8 et L.
6211-9 et les prélevements a effectuer en conséquence.

« Lorsqu’un systéeme d’information du laboratoire de
biologie médicale ou un protocole clinico-biologique ma-
térialise les choix de prescription clinico-biologique, éta-
blis entre le prescripteur et le biologiste médical, le
professionnel de santé préleveur, des lors qu’il est
connecté a ce systtme d’information ou qu’il est intégré
dans ce protocole clinico-biologique par son exercice pro-
fessionnel, peut réaliser directement les prélévements cor-
respondant aux examens de biologie médicale ainsi
prescrits.

« Lorsqu’un programme d’éducation thérapeutique
existe, conformément aux articles L. 1161-1 a L. 1161-6 et
L. 6212-3, entre le patient, le prescripteur, le biologiste mé-
dical et le professionnel de santé préleveur, ce dernier
peut réaliser directement les prélévements correspondant
aux examens de biologie médicale prescrits dans ce cadre.

« II. = Les procédures mentionnées a I'article L. 6211-
15 sont décrites dans un manuel unique pour la totalité
des prélevements d’examens de biologie médicale effec-
tués sur les patients hospitalisés dans cet établissement de
santé ou pris en charge en ambulatoire par celui-ci. Si le
laboratoire de biologie médicale revét la forme d un grou-
pement de coopération sanitaire, en application de I'arti-
cle L. 6223-2, ce manuel unique s’applique, de la méme

facon, dans tous les établissements de santé dont ce grou-
pement constitue le laboratoire au sens de I'article L. 6222-
4. Les copies de ce manuel a disposition dans les poles
cliniques peuvent ne comprendre que les parties qui leur
sont nécessaires.

« Les procédures mentionnées a 'article L. 6211-17
sont décrites dans un manuel unique. Les copies de ce ma-
nuel a disposition des professionnels de santé qui ne sont
concernés que par des prélevements peuvent ne compren-
dre que les parties qui leur sont nécessaires.

« Le manuel unique des procédures préanalytiques ap-
plicables comporte, pour les prélevements effectués en de-
hors du laboratoire de biologie médicale ou de
I’établissement de santé, les choix de transport, de rupture
de charge et de stockage éventuel et leurs justifications,
compte tenu des spécificités géographiques prises en
compte par le schéma régional d’organisation des soins.
Ces éléments font partie de I’organisation générale des la-
boratoires définie a I'article L. 6222-1.

« Art. D. 6211-2. — Lors de la réalisation d'un examen
de biologie médicale, chaque échantillon biologique est
identifié des le prélévement, sur support informatique ou
manuel, par les éléments suivants :

« 1°L'identification du patient : son nom de famille, ap-
pelé aussi nom de naissance, son premier prénom d’état
civil, sa date de naissance, son sexe et son numéro d’iden-
tification. Ce numéro d’identification, propre a chaque
patient, distinct du numéro d’assuré social, est connu ou
attribué, avant le prélévement, par le laboratoire de bio-
logie médicale. Toutefois, lorsque le patient est hospitalisé,
ce numéro est le numéro d’identification du patient au
sein de I’établissement de santé ;

« 2° L’identification du professionnel de santé préleveur :
son nom de famille, son prénom, sa qualité profession-
nelle et son numéro d’identification professionnelle ;

« 3° L’identification de chaque échantillon : la nature
de I'examen, la date et I'heure de réalisation du préleve-
ment.

« Les éléments de I'identification qui figurent sur I’éti-
quette apposée sur le prélevement sont définis par le la-
boratoire dans le cadre de ses procédures préanalytiques.
Le numéro d’identification du patient fait partie de ces
¢léments.

« Lors de la transmission d'un échantillon dans le cadre
des dispositions de I’article L. 6211-19, les deux labora-
toires s’assurent de la tracabilité du préléevement par le nu-
méro d’identification du patient.
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« Art. D. 6211-3. - 1. — Le résultat de I'’examen de biolo-
gie médicale est validé par un biologiste médical avant
toute communication.

« Le nom et le prénom du biologiste médical apparais-
sent en toutes lettres sur le résultat communiqué de ’exa-
men.

« II. - L'interprétation contextuelle du résultat men-
tionnée aux articles L. 6211-2 et L. 6211-19 consiste a
écrire la signification biologique d’un ou de plusieurs ré-
sultats, pris individuellement ou dans leur ensemble, en
fonction des éléments cliniques pertinents. L’interpréta-
tion contextuelle peut étre postérieure a la validation du
résultat dans les cas de décision thérapeutique urgente ou
dans les périodes de permanence de I'offre de biologie
médicale. Elle est réalisée dans le méme temps que la va-
lidation dans les autres cas. L’interprétation comporte la
signature du biologiste médical.

« III. — Les résultats validés du ou des examens de bio-
logie médicale et leur interprétation contextuelle figurent
dans un compte rendu qui comporte les éléments men-
tionnés a 'article D. 6222-3, les éléments d’identification
mentionnés a I’article D. 6211-2, I'identification du ou des
biologistes médicaux signataires. Le compte rendu re-
prend les principaux éléments pertinents du contexte cli-
nique. Lorsque des résultats sont communiqués de facon
partielle, le compte rendu porte la mention “résultat par-
tiel” ou “résultats partiels”.

« IV. = La communication appropriée du résultat au
prescripteur et au patient se fait, pour chaque examen,
dans le délai que permettent les données acquises de la
science pour la phase analytique, en urgence si nécessaire.
Le laboratoire est organisé de facon telle que les délais de
rendu en urgence sont respectés pour toutes les situations
médicales qui le nécessitent.

« V. - La communication du compte rendu au prescrip-
teur s’effectue par la voie électronique.

« La communication du compte rendu au patient s’effec-
tue par la voie électronique ou, a sa demande, sur support
papier.

« Art. R. 62114. - Le compte rendu des examens de bio-
logie médicale est structuré conformément au référentiel
d’interopérabilité dénommé “volet compte rendu d’exa-
mens de biologie médicale”, pris en application du qua-
trieme alinéa de l'article L. 1111-8. L’identification et
I'authentification du biologiste médical sont réalisées
conformément aux référentiels mentionnés a ce méme
alinéa. Ce compte rendu structuré est produit, conservé
et échangé par voie €lectronique conformément aux ré-
férentiels d’interopérabilité et de sécurité arrétés par le
ministre chargé de la santé apres avis du groupement d’in-
térét public chargé du développement des systemes d’in-
formation de santé partagés mentionné a l’article L.

1111-24.

« Lorsque le compte rendu des examens de biologie
médicale est communiqué au prescripteur par voie €lec-
tronique, I’échange se fait en utilisant une messagerie élec-
tronique sécurisée de santé. Des lors qu’il contribue a la

coordination des soins, le compte rendu des examens de
biologie médicale est inséré dans le dossier médical per-
sonnel mentionné a 'article L. 1111-14.

« Art. D. 6211-5. — Un arrété du ministre chargé de la
santé détermine la nature des échantillons a conserver
apres la réalisation de la phase analytique ainsi que la
durée et les conditions de conservation de ces échan-
tillons. En cas de transmission d’un échantillon, le labora-
toire qui a la responsabilité de la réalisation des examens
du patient au sens de I'article L. 6211-19 s’assure que le la-
boratoire qui réalise la phase analytique respecte cette dis-
position dans ses procédures.

« Sous-section 2
« Examens réalisés en des lieux éloignés de tout laboratoire
de biologie médicale

« Art. D. 6211-6. — En Guyane, dans les lieux éloignés
de tout laboratoire de biologie médicale, les examens
mentionnés a l'article L. 6211-4 sont les examens de dé-
tection antigénique du paludisme.

« Art. D. 6211-7. — Sont agréés pour délivrer aux infir-
miers et aux personnels relevant de structures de soins ou
de prévention la formation prévue a l'article L. 6211-4
les organismes chargés d’assurer la formation initiale
d’une des professions de santé énumérées au livre III de
la partie IV.

« Les conditions de cette formation sont arrétées par le
ministre chargé de la santé.

« Section 2
« Conditions et modalités de réalisation

« Sous-section 1
« Cohérence entre les données du dispositif médical
ou du dispositif médical de diagnostic in vitro
et le vésultat de Uexamen de biologie médicale

« Art. D. 6211-8. — Pour I'application de I'article L. 6211-
12, le résultat de la mesure d’un test nécessitant un dispo-
sitif médical ou un dispositif médical de diagnostic in vitro
est dit cohérent avec le résultat de I'’examen de biologie
médicale correspondant lorsque les deux résultats sont
identiques ou lorsque la différence entre les deux valeurs
génere des adaptations thérapeutiques qui restent iden-
tiques. Les deux résultats sont exprimés dans la méme
unité de mesure.

« Art. D. 6211-9. - Pour les dispositifs médicaux de diag-
nostic in vitro utilisés en ambulatoire, la fréquence de vé-
rification de la cohérence mentionnée a I'article D. 6211-8
est déterminée par les recommandations mentionnées au
2° de l'article L. 161-37 du code de la sécurité sociale ou
celles issues des données acquises de la science, ou par les
prescriptions figurant dans la notice d’instruction du
dispositif médical de diagnostic in vitro concerné si ces
dernieres sont plus contraignantes. Dans tous les cas, la
fréquence de vérification de cette cohérence est au moins
annuelle.
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« Lors de la réalisation du prélevement pour I’examen
de biologie médicale, le patient ou la personne qui effec-
tue habituellement le test réalise celui-ci en présence du
biologiste médical ou sous sa responsabilité. Le résultat de
la mesure du test est recueilli par le biologiste médical ou
sous sa responsabilité.

« Ce professionnel de santé rappelle, si nécessaire, au
patient ou a la personne qui effectue habituellement le
test, les conditions générales d’utilisation des appareils de
mesure concernés.

« Art. D. 6211-10. — Lors de la communication des ré-
sultats de I’examen de biologie médicale au patient dans
le cadre de son autosurveillance, le biologiste médical
indique a celui-ci si le résultat de la mesure du test et le ré-
sultat de I’examen sont cohérents au sens de 'article D.
6211-8.

« Les conclusions du biologiste médical relatives au
controle de cohérence sont transcrites dans le compte
rendu de I’examen de biologie médicale.

« Lorsque le biologiste médical reléve une incohérence,
il remet au patient, dans les meilleurs délais, un document,
disjoint du compte rendu médical, qui indique cette inco-
hérence et invite celui-ci a consulter son médecin traitant.
I en informe, avec I'accord du patient, le médecin pres-
cripteur.

« Le biologiste médical met en ceuvre, le cas échéant,
les dispositions de vigilance prévues a 'article L. 5222-3.

«Art. D. 6211-11. - Pour les dispositifs médicaux et pour
les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro autres que
ceux mentionnés a 'article D. 6211-9, le controle est réa-
lisé, le cas échéant, selon les modalités prévues dans la no-
tice d’instruction du dispositif concerné.

« Sous-section 2
« Prélevements hors des territoires de santé
ou sont localisés les laboratoires de biologie médicale

« Art. R. 6211-12. - La dérogation prévue, pour des mo-
tifs de santé publique, a I'article L. 6211-16, selon lequel
le prélevement d’un échantillon biologique est effectué
dans I'un des territoires de santé d’implantation du labo-
ratoire de biologie médicale, s’applique aux cas suivants :

« 1° Au prélevement d’échantillon biologique en vue
d’un examen de biologie médicale réalisé par le labora-
toire de biologie médicale d’'un hopital d’instruction des
armées, d’un service médical d’unité ou d’un centre mé-
dical des armées ;

« 2° Au prélevement d’échantillon biologique réalisé en
vue d’'un examen périodique de santé mentionné aux
articles L. 321-3 et R. 321-5 du code de la sécurité sociale
et pour lequel la phase analytique est effectuée dans un
laboratoire de biologie médicale d’un centre d’examen
de santé exploité par un organisme d’assurance maladie
ou par un organisme a but non lucratif ;

« 3° Au prélevement d’échantillon biologique effectué
au domicile d’un patient lorsque I’état de ce dernier le jus-

Informations biologiques

tifie et lorsque la phase analytique de I’examen de biologie
médicale est effectuée dans un territoire de santé limi-
trophe de celui ou se trouve le territoire du patient ;

« 4° Au prélevement d’échantillon biologique effectué
sur les patients hospitalisés en établissement de santé,
lorsque la phase analytique de I’examen de biologie mé-
dicale est effectuée dans un laboratoire de biologie médi-
cale qui, bien que situé dans un territoire de santé
limitrophe, est plus proche de I’établissement de santé que
tout autre laboratoire situé sur le méme territoire de santé
que I’établissement de santé ;

« 5° Au prélevement d’échantillon biologique effectué
sur un nouveau-né dans le cadre du dépistage néonatal
pour les examens prévus a 'article R. 1131-2.

« Sous-section 3
« Activité du laboratoire de biologie médicale

« Art. D. 6211-13. — Pour I'application des articles L.
6211-19, L. 6222-2, L. 6222-3 et L. 6223-4, le nombre total
d’examens de biologie médicale est obtenu, pour chaque
laboratoire, en additionnant le nombre d’examens uni-
taires dont le résultat découle d’une phase analytique, que
ces examens unitaires fassent ou non I'objet d’un rem-
boursement.

« Pour les examens inscrits a la nomenclature des actes
de biologie médicale établie en application des articles L.
162-1-7 et L. 162-1-7-1 du code de la sécurité sociale, un
examen correspond a un code unitaire de la nomencla-
ture, y compris lorsque cet examen est inclus, pour sa fac-
turation, dans un forfait.

« Art. D. 6211-14. — Avant le 31 mars de chaque année,
chaque laboratoire de biologie médicale déclare par voie
¢lectronique, aupres de I’agence régionale de santé dans
le ressort de laquelle il est établi, le nombre total des exa-
mens de biologie médicale, tels que définis a I'article D.
6211-13, qu’il a réalisés pendant I’'année civile écoulée.

« Cette déclaration distingue :

« 1° Le nombre d’examens effectués a partir de préle-
vements qu’il a réalisés ou qui ont été réalisés sous sa res-
ponsabilité et dont la phase analytique a été effectuée par
le laboratoire ou, en application de I'article L. 6211-18,
sous sa responsabilité ;

« 2° Le nombre d’examens effectués a partir de préle-
vements qu’il a réalisés ou qui ont été réalisés sous sa res-
ponsabilité et transmis a un autre laboratoire de biologie
médicale a des fins d’analyse et d’interprétation ;

« 3° Le nombre d’examens effectués a partir de préle-
vements transmis par un autre laboratoire de biologie mé-
dicale a des fins d’analyse et d’interprétation.

« La déclaration comporte, pour les examens mention-
nés aux 1° et 2°, la répartition du nombre d’examens entre
chacun des sites du laboratoire ou le prélevement d’échan-
tillons correspondant a 'examen a été réalisé par le labo-
ratoire de biologie médicale ou sous sa responsabilité. Elle
comporte également, pour les examens mentionnés au 2°,
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le nombre d’examens d’immuno-hématologie transmis
dans les conditions prévues au deuxieme alinéa de l'article
L. 1223-1.

« Lorsque les sites du laboratoire sont implantés sur plu-
sieurs régions, le laboratoire transmet copie de la déclara-
tion aux autres agences régionales de la santé concernées.

« La déclaration comporte également la liste des fa-
milles d’examens réalisées par le laboratoire de biologie
médicale.

« Art. D. 6211-15. — Pour I'application des articles L.
6211-19, L. 6222-2, L. 6222-3 et L. 6223-4, les pourcentages
sont calculés sur I'année civile précédente et, a défaut
d’année civile complete d’activité du laboratoire, sur les
jours révolus d’activité.

« Art. D. 6211-16. — Pour I'application de I'article L.
6222-2, I'offre d’examens de biologie médicale pour un
territoire de santé correspond au nombre total d’examens
mentionnés au 1° et au 2° de I'article D. 6211-14 dont le
prélévement a été réalisé sur ce méme territoire de santé.

« Les besoins de la population sur un territoire de santé
mentionnés au méme article sont ceux qui figurent dans
le schéma régional d’organisation des soins.

« Art. D. 6211-17. — Le nombre d’examens de biologie
médicale réalisés a partir d’échantillons transmis par un
laboratoire de biologie médicale en application de I'article
L. 6211-19 ne peut excéder 15 % dunombre total des exa-
mens de biologie médicale réalisés en totalité ou en partie
par le laboratoire transmetteur. Le nombre total des exa-
mens s’obtient en additionnant les examens de biologie
meédicale relevant des 1°, 2° et 3° de I'article D. 6211-14 a
I'exception des examens d'immuno-hématologie dans les
conditions prévues au deuxie¢me alinéa de l'article L. 1223-
1.»;

5° Au titre I, il est rétabli un chapitre II ainsi rédigé :

« CHAPITRE I
« Laboratoires de biologie médicale

« Section unique
« Compatibilité des contrats de coopération
avec le schéma régional de I'organisation des soins

« Art. R. 6212-1. — 1. — Les contrats de coopération et
avenants aux contrats de coopération conclus entre plu-
sieurs laboratoires de biologie médicale prévus a I'article
L. 62126 sont communiqués des leur conclusion a
I’agence régionale de santé.

« II. = Lorsque le schéma régional d’organisation des
soins est révisé en application des dispositions de I'article
L. 1434-1 ou a 'occasion du changement de délimitation
des territoires de santé prévus a I'article L. 1434-16, le di-
recteur général de 'agence régionale de santé vérifie, dans
un délai de trois mois apres la publication des actes ayant
modifié le schéma ou les territoires de santé, que, confor-
mément au premier alinéa de I'article L. 6212-6, les coo-
pérations demeurent compatibles avec les dispositions du

schéma régional de I'organisation des soins en ce qui
concerne les implantations des laboratoires de biologie
meédicale et avec les nouveaux découpages territoriaux.

« Le contrat est regardé comme incompatible s’il a pour
effet de maintenir ou de porter, dans le ou les territoires
de santé ou s’exerce la coopération, le niveau de I'offre
d’examens de biologie médicale a un niveau supérieur a
celui des besoins de la population tels que définis dans le
nouveau schéma.

« Le contrat est également regardé comme incompati-
ble lorsque des nouveaux territoires de santé dans lesquels
s’exerce la coopération ne se trouvent pas limitrophes.

« III. - Lorsque le directeur général de I’agence régio-
nale de santé constate une incompatibilité, il la notifie
dans le délai prévu au II aux cocontractants concernés en
les invitant a faire connaitre leurs observations et, le cas
échéant, a réviser le contrat afin de lever les incompatibi-
lités.

« Le contrat peut étre maintenu lorsque les laboratoires
concernés justifient :

« 1° Soit que l'offre d’examens ne peut étre couverte
que par le cocontractant, du fait du caracteére hautement
spécialisé des examens qu’il propose ;

« 2° Soit que les besoins de la population tels que définis
dans le nouveau schéma ne sont plus satisfaits dans le cas
ou le contrat ne serait pas maintenu.

« Dans un délai de deux mois a compter de la réception
de la notification de I'incompatibilité, les parties au
contrat notifient au directeur général de I’agence régio-
nale de santé leurs propositions en réponse a la demande.

« Dans un délai de trois mois apres réception de ces pro-
positions, le directeur général de I’agence régionale de
santé notifie aux cocontractants par décision motivée le
maintien du contrat sans changement ou le maintien du
contrat avec les modifications proposées. Il précise, dans
ce dernier cas, le délai de mise en ceuvre des modifications
prévues, qui ne peut étre supérieur a un an. »

Art. 2. — Le titre IT du livre II de la sixieme partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1° L’intitulé du titre II est remplacé par I'intitulé suivant :
« Organisation » ;

2° Au titre 11, il est rétabli un chapitre I*" ainsi rédigé :

« CHAPITRE I
« Accréditation et controle de qualité

« Section 1
« Accréditation
« Sous-section 1
« Modalités d’accréditation pour lowverture d’un laboratoire
de biologie médicale

« Art. R. 6221-1.-1. - Le Comité francais d’accréditation
rend disponible sur son site internet le formulaire de ren-
seignements et le questionnaire d’autoévaluation. Au plus

- 68 -

feuillets de Biologie /N° 329 - MARS 2016

@



0-FBIO INTE 329.gxp_FBIO 23/02/2016 12:57 Page69

tard seize semaines avant sa date prévisionnelle d’ouver-
ture, le laboratoire de biologie médicale adresse au
Comité francais d’accréditation, par voie électronique ou
postale avec demande d’avis de réception, sa demande
d’accréditation accompagnée d’un dossier complet com-
prenant le formulaire de renseignements, le questionnaire
d’autoévaluation, le manuel qualité et les principales pro-
cédures du laboratoire de biologie médicale.

« Cette demande d’accréditation vaut demande de
l'attestation provisoire mentionnée au II de Il'article
L. 6221-2.

« II. = 1° Dans la semaine qui suit la date de réception
du dossier, le Comité francais d’accréditation adresse au
laboratoire, par tout moyen conférant date certaine, une
attestation de réception du dossier complet ou, a défaut,
la liste des pieces manquantes ou incompleétes.

« Le silence gardé par le comité a l'issue de ce délai
d’une semaine vaut rejet de la demande ;

« 2° En cas d’envoi par le comité d’une liste de pieces
manquantes ou incomplétes, le laboratoire dispose d’une
semaine apres réception de cet envoi pour compléter son
dossier ;

« 3° Dans les deux semaines suivant la réception du dos-
sier complet, le comité adresse au laboratoire, avec de-
mande d’avis de réception, le document décrivant la
portée de sa demande d’accréditation.

« Le silence gardé par le comité a I'issue de ce délai de
deux semaines vaut rejet de la demande ;

« 4° Le laboratoire renvoie au comité, par tout moyen
permettant de conférer date certaine, dans la semaine qui
suit sa réception, le document mentionné au 3° revétu de
sa signature. Il en en transmet une copie, accompagnée
de la copie de la demande d’accréditation du laboratoire,
a I'agence régionale de santé au plus tard huit semaines
avant sa date prévisionnelle d’ouverture.

«III. - 1° Le Comité francais d’accréditation fixe la date
de la visite préliminaire du laboratoire dans les deux se-
maines qui suivent la réception du document signé men-
tionné au 4° du Il ;

« 2° Lavisite préliminaire se déroule entre six et quatre
semaines avant la date prévisionnelle d’ouverture du labo-
ratoire. Cette visite vérifie ’'adéquation et la conformité
aux exigences de 'accréditation de I'organisation du la-
boratoire, de ses procédures techniques, de ses moyens lo-
gistiques et de la maitrise de la compétence du personnel
qui sera présent lors de I'ouverture ;

« 3° En cas d’écarts par rapport aux exigences de
I'accréditation constatés lors de la visite préliminaire, le
comité notifie ces écarts au laboratoire sans délai et, dans
la mesure du possible, avant la fin de la visite. Dans les huit
semaines suivant cette notification, le laboratoire transmet
au comité, par tout moyen conférant date certaine, les
plans d’action en réponse aux écarts ainsi relevés et, pour
les écarts qui ont un impact sur la qualité des résultats
d’examens, les preuves de leur maitrise ;

«4° Dans un délai maximal de trois semaines suivant la
visite préliminaire ou, dans I’hypothése mentionnée au 3°,

Informations biologiques

dans les trois semaines apres I’envoi des plans d’action et
des preuves de maitrise, le comité notifie au laboratoire la
réponse a la demande d’attestation provisoire mentionnée
au II de l'article L. 6221-2. Le silence gardé par le comité
a I'issue de ce délai de trois semaines vaut rejet de cette
demande.

« Arl. R. 6221-2. — L’ouverture effective du laboratoire
a lieu dans les quatre semaines suivant la notification de
Pattestation provisoire mentionnée au 4° du Il de I'article
R. 6221-1. Passé ce délai, I'attestation provisoire est ca-
duque.

« A compter de I'ouverture effective du laboratoire, I'at-
testation provisoire est valide jusqu’a la décision d’accré-
ditation et au plus vingt semaines.

« Art. R. 6221-3. — La visite d’évaluation du laboratoire
en vue de 'accréditation réalisée par le Comité francais
d’accréditation a lieu au plus tard huit semaines apres I'ou-
verture effective du laboratoire de biologie médicale.

« Art. R. 6221-4. — Le Comité francais d’accréditation
notifie au laboratoire la décision d’accréditation au plus
tard vingt semaines apres I'ouverture effective du labora-
toire. Le Comité francais d’accréditation transmet, dans
le méme délai, cette décision d’accréditation aux orga-
nismes mentionnés a I'article L. 6221-6.

« Le silence gardé par le Comité francais d’accrédita-
tion pendant le délai de vingt semaines a compter de 'ou-
verture effective du laboratoire vaut rejet de la demande
d’accréditation.

« Sous-section 2
« Laboratoires de biologie médicale établis dans un autre Etat
membre de 'Union européenne ou partie a Uaccord
sur UEspace économique européen

« Art. D. 6221-5. — Lorsqu’un laboratoire de biologie
médicale établi dans un autre Etat membre de I'Union
européenne ou partie a I'accord sur I’Espace économique
européen réalise la phase analytique d’examens de biolo-
gie médicale commencée en France, les conditions d’ac-
créditation, les conditions d’autorisation ou les conditions
d’agrément mentionnées au 1° etau 2° de I'article L. 6221-
4 sont reconnues équivalentes a celles prévues pour les
laboratoires de biologie médicale établis sur le territoire
francais des lors que ces conditions respectent les critéres
définis par les normes harmonisées applicables aux labo-
ratoires de biologie médicale dont les références sont
fixées par I'arrété interministériel mentionné au I de I’ar-
ticle L. 6221-2.

« Art. D. 6221-6. - Laliste des Etats membres de 1"'Union
européenne ou parties a I'accord sur I'Espace économique
européen dans lesquels les conditions d’accréditation, les
conditions d’autorisation ou les conditions d’agrément
des laboratoires de biologie médicale réalisant la phase
analytique d’un examen de biologie médicale commencé
en France sont reconnues équivalentes a celles imposées
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aux laboratoires de biologie médicale établis sur le terri-
toire francais est fixée par arrété du ministre chargé de la
santé, pris apres avis du directeur général du Comité fran-
cais d’accréditation.

« Art. D. 6221-7. — La déclaration prévue au 1° et au 2°
de 'article L. 6221-4 est adressée par le laboratoire de bio-
logie médicale établi dans un autre Etat membre de
I’'Union européenne ou partie a l’accord sur I’Espace éco-
nomique européen au ministre chargé de la santé, par
voie €lectronique ou postale avec demande d’avis de ré-
ception.

« Elle est accompagnée de la copie des documents va-
lant accréditation, autorisation ou agrement délivrés par
les autorités compétentes de I Etat ot le laboratoire est éta-
bli.

« Sila déclaration et les picces jointes ne sont pas rédi-
gées en francais, elles sont accompagnées d’une traduc-
tion certifiée.

« Un récépissé est délivré au laboratoire par le ministre
chargé de la santé a réception de la déclaration.

« Art. D. 6221-8. - Le responsable du laboratoire de bio-
logie médicale établi dans un autre Etat membre de
I’'Union européenne ou partie a l’accord sur I’Espace éco-
nomique européen informe sans délai le ministre chargé
de la santé en cas de suspension ou de retrait de I'accrédi-
tation, de l'autorisation ou de I'agrément délivré par les
autorités compétentes de I’ Etat dans lequel il est établi.

« A tout moment, le ministre chargé de la santé peut
demander une copie des documents valant accréditation,
autorisation ou agrément du laboratoire, en cours de vali-
dité.

« La suspension de l'accréditation est portée a la

connaissance du public dans le registre prévu a 'article D.
6221-19.

« Art. D. 6221-9. — Lorsqu’ un laboratoire de biologie
médicale établi dans un autre Etat membre de I'Union eu-
ropéenne ou partie a I'accord sur I’Espace économique
européen qui ne releve pas de la liste mentionnée a I’arti-
cle D. 6221-6 réalise la phase analytique d’un examen de
biologie médicale commencé en France, I’autorisation
prévue au 3° de I'article L. 6221-4 est délivrée des lors que
ses conditions de fonctionnement respectent les criteres
définis par les normes harmonisées dont les références
sont fixées par 'arrété interministériel prévu au I de I'ar-
ticle L. 6221-2 et que les modalités de vérification par un
organisme tiers du respect de ces criteres sont équivalentes
a celles prévues dans la procédure d’accréditation appli-
cable en France.

« Art. D. 6221-10. - 1. - La demande d’autorisation pré-
vue au 3° de l'article L. 6221-4 est adressée par le labora-
toire de biologie médicale établi dans un autre Etat
membre de I'Union européenne ou partie a 'accord sur
I’Espace économique européen au ministre chargé de la
santé, par voie électronique ou postale avec demande
d’avis de réception.

« II. — Si le laboratoire de biologie médicale est accré-
dité dans son pays dans les conditions prévues au I de
l'article L. 6221-2, la demande d’autorisation pour les exa-
mens accrédités est accompagnée de la seule attestation
d’accréditation par 'autorité compétente de I'Etat dans
lequel il est établi. L’autorisation est délivrée par le minis-
tre chargé de la santé.

« III. - Si le laboratoire de biologie médicale n’est pas
accrédité dans son pays, dans les conditions prévues au I
del'article L. 6221-2, le dossier de demande d’autorisation
indique :

« 1° Les regles juridiques et les normes techniques de
fonctionnement du laboratoire de biologie médicale dans
I’Etat membre de 'Union europeenne ou partie a I'accord
sur I’Espace économique européen de son implantation
ainsi que la liste des examens de biologie médicale qu’il
est autorisé ay réaliser et pour lesquels il sollicite I’autori-
sation ;

« 2° Le nombre d’examens de biologie médicale réali-
sés au cours de I'année civile précédant la demande ;

« 3° Le nombre de personnes exercant dans le labora-
toire a la date de la demande et leur spécialisation ;

« 4° La copie des diplomes, certificats ou autres titres
des professionnels en exercice dans le laboratoire ;

« 5° Le contenu des études, des stages ou des périodes
de pratique professionnelle effectués au titre de leur for-
mation par I’ensemble des professionnels en exercice dans
le laboratoire ;

« 6° La chronologie et la périodicité des controles aux-
quels est soumis le laboratoire ainsi que I'objet des
controles ;

«7° Une description de 'aménagement, de I’organisa-
tion du laboratoire, des procédures de qualité et de sécu-
rité des transports des échantillons biologiques, une liste
des matériels, des équipement et des dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro qui y sont utilisés ainsi que 1’exposé
des processus, modes opératoires et référentiels mis en
ceuvre en matiere d’assurance de la qualité ;

« 8° Les modalités de vérification du respect des procé-
dures d’assurance de la qualité par un organisme tiers ;

«9° Le cas échéant, le nom et I’adresse des laboratoires
avec lesquels le laboratoire demandeur collabore.

« Le ministre chargé de la santé se prononce sur la de-
mande d’autorisation apres avis du directeur général du
Comité francais d’accréditation.

« IV. = L’absence de réponse du ministre chargé de la
santé dans un délai de quatre mois a compter de la récep-
tion de la demande d’autorisation vaut rejet de cette de-
mande.

« Art. D. 6221-11. — La demande d’autorisation est
accompagnée, le cas échéant, de la copie des documents
valant autorisation ou agrement délivrés par les autorités
compétentes de I’Etat ot le laboratoire est établi.

« Le dossier de demande d’autorisation et les docu-
ments annexés sont assortis d’ une traduction certifiée en
francais.
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« Art. D. 6221-12. — Les demandes d’autorisation ne
peuvent étre examinées que si elles sont accompagnées
d’un dossier complet.

« Le dossier est réputé complet si, dans le délai d’un
mois a compter de sa réception, le ministre chargé de la
santé n’a pas fait connaitre au demandeur, par lettre re-
commandée avec demande d’avis de réception, la liste des
pieces manquantes ou incompleétes.

« Art. D. 6221-13. — L’autorisation est délivrée pour une
durée de cinq ans. Elle mentionne les examens de biologie
médicale ou les familles d’examens de biologie médicale
que le laboratoire est habilité a réaliser a la demande d’un
laboratoire de biologie médicale établi sur le territoire
francais.

« Art. D. 6221-14. - Les autorités compétentes de I'Etat
ou le siege social du laboratoire est établi sont informées
de la décision du ministre chargé de la santé.

« Art. D. 6221-15. — Les demandes de renouvellement
d’autorisation suivent la méme procédure que les de-
mandes initiales.

« Art. D. 6221-16. — Le responsable du laboratoire de
biologie médicale titulaire de I'autorisation est tenu de dé-
clarer sans délai au ministre chargé de la santé toute mo-
dification relative aux regles juridiques et aux normes
techniques de fonctionnement du laboratoire figurant
dans le dossier de 'autorisation.

« Art. D. 6221-17. — Lorsqu’il est établi que les condi-
tions de fonctionnement du laboratoire établi dans un
autre Etat membre de I'Union européenne ou partie a
I'accord sur I’Espace économique européen titulaire de
I'autorisation ne sont pas ou ne sont plus équivalentes a
celles imposées aux laboratoires de biologie médicale éta-
blis sur le territoire francais, I’autorisation est suspendue
ou retirée par le ministre chargé de la santé apres avis du
directeur général du Comité francais d’accréditation.

« Toutefois, 1a suspension ou le retrait de I'autorisation,
sauf en cas de danger immédiat pour la santé publique,
ne peut intervenir qu’apres que le ministre chargé de la
santé a informé le responsable du laboratoire de la nature
des manquements constatés et I'a mis en demeure de les
faire cesser dans un délai qui ne peut excéder vingt jours.
Une copie de la mise en demeure est adressée aux autori-
tés compétentes de I’Etat dans lequel le siége social du la-
boratoire est établi. Le retrait ou la suspension de
'autorisation est motivé. Ces décisions peuvent ne concer-
ner qu'une partie des éléments de 'autorisation.

«Art. D. 6221-18. — Les prélevements biologiques trans-
mis par le laboratoire de biologie médicale établi en
France demandeur de la réalisation de la phase analytique
font’objet d'une procédure de suivi permettant d’établir
la conformité des échantillons biologiques acceptés par le
laboratoire établi dans un autre Etat membre de 1'Union
européenne ou partie a I’accord sur ’Espace économique

Informations biologiques

européen qui réalise la phase analytique, leur identifica-
tion, le maintien de leur intégrité et leur tracabilité.

« Art. D. 6221-19. — Le ministre chargé de la santé tient a
jour et met a la disposition du public un registre des labo-
ratoires de biologie médicale établi dans un autre Etat
membre de I'Union européenne ou partie a I’accord sur
I’Espace économique européen ayant effectué la déclara-
tion prévue au 1° et au 2° de I'article L. 62214 ou ayant
obtenu l'autorisation administrative prévue au 3° du
méme article ainsi que les examens de biologie médicale
pour lesquels ils disposent d’une accréditation ou d’une
autorisation.

« Section 2
« Controle de qualité

« Art. D. 6221-20. - 1. — Les laboratoires de biologie mé-
dicale soumettent a une évaluation externe de qualité
chaque systeme analytique qu’ils utilisent.

« II. — Chaque organisme d’évaluation externe de la
qualité des examens de biologie médicale mentionné a
Iarticle L. 6221-9 effectue une comparaison interlabora-
toires des résultats obtenus ainsi qu'une comparaison des
résultats par groupes de laboratoires utilisant les mémes
techniques. L’organisme effectue également périodique-
ment une comparaison des résultats de chaque laboratoire
de biologie médicale avec le résultat obtenu par la mé-
thode de référence lorsque celle-ci existe.

« III. - Le représentant légal de I’organisme d’évalua-
tion externe de la qualité communique, a la demande du
directeur général de 'agence régionale de santé, un état
de la participation aux controles mentionnés a I'article L.
6221-9 d’un laboratoire de biologie médicale déterminé
ainsi que les résultats de ces controles. La demande peut
porter sur les controles réalisés au cours des deux années
précédentes.

«IV. - Les organismes d’évaluation externe de la qualité
et ’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé conservent, pendant leur durée de sta-
bilité et au plus pendant deux années, au moins deux
exemplaires de chacun des échantillons ayant servi aux
controles de qualité.

« Art. D. 6221-21. - 1. — Les organismes d’évaluation ex-
terne de la qualité mentionnés a I'article L. 6221-9 répon-
dent aux critéres suivants :

« 1° Compétence, au regard de la qualification et de
I’expérience, pour l’organisation des campagnes de
controle de la qualité ;

«2°Indépendance al’égard des fabricants de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro et des laboratoires de bio-
logie médicale. Les conditions de cette indépendance sont
définies par arrété du ministre chargé de la santé, apres
avis du directeur général de I’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé.

« Les organismes d’évaluation externe de la qualité ac-
crédités selon la norme en vigueur a cet effet sont présu-
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més répondre aux criteres mentionnés ci-dessus pour les
controles qui correspondent a la portée de leur accrédita-
tion.

«II. - Le rapport annuel mentionné a I'article L. 6221-
9 est transmis par les organismes d’évaluation externe de
la qualité a I’Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé au plus tard le 31 mars de I’année
suivante.

« Art. D. 6221-22. - Les organismes d’évaluation externe
de la qualité ont recours, pour 'identification des tech-
niques de la phase analytique de chaque examen, a un
codage. Dés lors qu'un controle de qualité d’'un examen
de biologie médicale est réalisé par plus d’un organisme,
ces organismes utilisent un codage commun.

« ’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé coordonne la réalisation et la mise a jour
de ce codage.

« Un arrété du ministre chargé de la santé fixe les
criteres et limites d’acceptabilité pour le contréle de la
qualité des résultats des examens de biologie médicale
mentionnés a I'article L. 6221-9. Cet arrété peut définir le
nombre minimum de participations annuelles. II est pris
et modifié apres avis de la commission mentionnée a
larticle L. 6213-12.

« Art. D. 6221-23. - 1. — Le directeur général de I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé détermine, au vu notamment des rapports annuels
mentionnés a I'article L. 6221-9 qui lui sont transmis par
les organismes d’évaluation externe de la qualité, un pro-
gramme annuel des controles assurés par I'agence. Ce pro-
gramme est communiqué, avant sa mise en ceuvre, pour
information, au ministre chargé de la santé. Il s’inscrit
dans le cadre d’une programmation pluriannuelle des
controles.

« En cas de nécessité, le programme peut étre modifié
en cours d’année. Les modifications sont portées a la
connaissance du ministre chargé de la santé.

« Ces controles portent sur :

«1°Des examens de biologie médicale en relation avec
les plans, les actions et les programmes de santé mention-
nés a I'article L. 1411-1 ;

« 2° Des examens de biologie médicale réalisés avec des
dispositifs de diagnostic in vitro dont les performances
s’averent primordiales pour la pratique médicale et dont
les défaillances sont susceptibles d’entrainer un risque
grave pour la santé des personnes ;

« 3° Des examens faisant I’objet d’'une demande d’ins-
cription ou nouvellement inscrits a la nomenclature des
actes de biologie médicale ;

« 4° Des examens de biologie médicale nécessaires a
I’élaboration de données de référence nationales qui im-
pliquent la participation de I’ensemble des laboratoires de
biologie médicale réalisant ces examens ;

« 5° Des examens de biologie médicale ne faisant pas
I'objet d’un programme mis en ceuvre par un organisme
d’évaluation externe de la qualité ;

« 6° Les examens de biologie médicale pour lesquels un
controle national de la qualité des résultats des examens
de biologie médicale est prévu par des dispositions régle-
mentaires spécifiques.

« Ce contrdle porte également, pour des motifs de santé
publique, sur des examens de biologie médicale détermi-
nés par le ministre chargé de la santé ou le directeur gé-
néral de I’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé.

« II. - ’Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé :

« 1° Transmet a chaque laboratoire de biologie médi-
cale et al’agence régionale de santé territorialement com-
pétente les résultats des controles qu’elle assure ainsi que
les résultats globaux de I’ensemble des laboratoires ayant
participé aux controles, afin de permettre une évaluation
de la qualité des examens de biologie médicale réalisés ;

« 2° Signale sans délai a I’agence régionale de santé ter-
ritorialement compétente les résultats du contréle d’un
laboratoire qui présentent une anomalie susceptible
d’avoir des conséquences graves pour la santé des per-
sonnes ;

« 3° Analyse et adopte, si nécessaire, les mesures de sé-
curité appropriées concernant les dispositifs de diagnostic
in vitro, au vu des résultats des controles de la qualité des
examens de biologie médicale mentionnés aux articles L.

62219 et L. 6221-10 ;

«4° Rend publique la synthese des rapports qui lui sont
transmis chaque année par les organismes d’évaluation ex-
terne de la qualité ;

« 5 Communique au ministre chargé de la santé un
rapport annuel des opérations menées dans le cadre du
controle national de qualité des résultats des examens de
biologie médicale. Ce rapport est présenté devant la Com-
mission nationale de biologie médicale mentionnée a
I'article L. 6213-12. Il est rendu public par I’Agence natio-
nale de sécurité du médicament et des produits de santé.

« Section 3

« Dispositions transitoires applicables aux laboratoires de
biologie médicale non accrédités au sens de Uarticle L. 6221-1
en application du chapitre III de Uordonnance n° 201049 du
13 janvier 2010 relative a la biologie médicale

« Sous-section 1
« Dispositions relatives aux laboratoires de biologie médicale
autorisés en France

« Art. D. 6221-24. — La demande d’autorisation admi-
nistrative, prévue a I'article L. 6211-2 dans sa rédaction an-
térieure a 'entrée en vigueur de I’'ordonnance n° 2010-49
du 13 janvier 2010 modifiée relative a la biologie médicale,
présentée dans les cas décrits au 1° et au 1° bis du III de
I'article 7 de ladite ordonnance, modifiée par la loi n°2010-
49 du 13 janvier 2013, est adressée, par lettre recomman-
dée avec demande d’avis de réception, au directeur
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général de 'agence régionale de santé de la région dans
laquelle le laboratoire de biologie médicale est établi. Le
dossier est réputé complet si, dans le délai de deux
semaines a compter de sa réception, le directeur général
de I’agence régionale n’a pas fait connaitre au demandeur,
par lettre recommandée avec demande d’avis de récep-
tion, la liste des pieces manquantes ou incomplétes.

« L’auteur de la demande précise les conditions d’ex-
ploitation du laboratoire et, le cas échéant, la ou les caté-
gories d’examens de biologie médicale pour lesquelles
I'autorisation est sollicitée. Il indique le nombre prévision-
nel des examens de biologie médicale qui seront réalisés
des la premiere année de fonctionnement selon les mo-
dalités de calcul définies par I'article D. 6211-13. La de-
mande est accompagnée de pieces justifiant le respect des
conditions de bonne exécution des analyses de biologie
médicale déterminées par I'arrété ministériel prévu au I
de T'article 7 de I'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier
2010 modifiée relative a la biologie médicale ainsi que des
€éléments documentaires suivants :

« 1° La description et le plan des locaux ;

« 2° Les listes des biologistes médicaux, des biologistes
responsables ou coresponsables, des techniciens de labo-
ratoire médical, en précisant pour chacun les équivalences
en temps plein de travail ainsi que leurs titres et diplomes ;

« 3° Les statuts sociaux, le cas échéant.
« Lorsque I'exploitant n’est pas propriétaire du matériel
ou des locaux, il indique a quel titre il en a I'usage.

« Art. D. 6221-25. — La décision du directeur général de
I’agence régionale de santé est notifiée a I'intéressé par
lettre recommandée avec demande d’avis de réception.
Elle fait ’'objet d’une publication dans le recueil des actes
administratifs du département et de la région dans les-
quels chacun des sites du laboratoire est installé.

« Art. D. 6221-26. — Chaque fois qu'une modification est
apportée al'un des éléments énumérés a I'article D. 6221-
24, la déclaration prévue au quatrieme alinéa de I'article
L. 6211-2 dans sa rédaction antérieure a I’entrée en
vigueur de I'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010
modifiée relative a la biologie médicale est faite au direc-
teur général de I'agence régionale de santé, dans le délai
d’un mois.

« Art. D. 6221-27. - Le retrait de 'autorisation peut étre
prononcé par le directeur général de I’agence régionale
de santé lorsqu’il a été établi, par une inspection réalisée
en application de I'article L. 6231-1, que le laboratoire
fonctionne dans des conditions dangereuses pour la santé
publique.

« Cette décision de retrait d’autorisation ne peut inter-
venir qu’apres que le responsable du laboratoire a été mis
en mesure de présenter ses observations sur les faits de na-
ture a justifier la décision, dans un délai d’un mois & comp-
ter de la réception de la mise en demeure.

« Lorsque le directeur général de I'agence régionale de

Informations biologiques

santé est informé de faits constituant un danger imminent
pour la sécurité des patients ou des personnes exercant
dans le laboratoire, il met en ceuvre la procédure prévue
alarticle R. 6231-1.

« Art. D. 6221-28. — Pour I'application du 4° et du 5° du
I de l'article 7 de 'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier
2010 modifiée relative a la biologie médicale, au moins un
examen par famille d’examens de biologie médicale est
accrédité, le pourcentage étant calculé sur I’ensemble des
examens de biologie médicale réalisés par le laboratoire.
Le calcul des examens de biologie médicale est réalisé
dans les conditions prévues a I'article D. 6211-13.

« Art. D. 6221-29. - Le laboratoire de biologie médicale
informe, par voie électronique, I'agence régionale de
santé dans le ressort duquel il est implanté de I’'obtention
de I'accréditation aux différents pourcentages fixés au I
de Tl'article 7 de I'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier
2010 modifiée relative a la biologie médicale, en joignant
la liste détaillée des examens de biologie médicale réalisés
sous accréditation.

« Sous-section 2
« Dispositions relatives aux conditions de transmission
d’échantillons a des laboratoires de biologie médicale établis
dans un autre Etat membre de I'Union européenne ou partie
a Uaccord sur UEspace économique européen

« Art. D. 6221-30. — Lorsqu’un laboratoire de biologie
médicale établi dans un autre Etat membre de I'Union eu-
ropéenne ou partie a I'accord sur I’Espace économique
européen figurant sur une liste fixée par arrété du minis-
tre chargé de la santé, pris apres avis de la commission
mentionnée a I'article L. 6213-12, réalise la phase analy-
tique d’un examen de laboratoire de biologie médicale
commencé en France, les conditions d’accréditation, d’au-
torisation ou d’agrément de ce laboratoire sont reconnues
équivalentes a celles imposées par le premier alinéa de I'ar-
ticle 7 de I’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 mo-
difiée relative a la biologie médicale aux laboratoires
établis sur le territoire francais et non accrédités au sens
de I'article L. 6221-1.

« Les criteres permettant d’apprécier 1'équivalence
mentionnée au premier alinéa sont précisés par arrété du
ministre chargé de la santé, pris apres avis de la méme
commission.

« La commission émet son avis au vu dun rapport établi
par un expert choisi en raison de sa compétence dans le
domaine de la biologie médicale.

« La liste mentionnée au premier alinéa spécifie, le cas
échéant, Etat par Etat, ceux des examens mentionnés aux
articles L. 1131-1, L. 2131-1, L. 2142-1, L. 6211-22 et
L. 6211-23 pour lesquels les conditions d’accréditation,
d’autorisation ou d’agrément ne sont pas reconnues équi-
valentes a celles imposées aux laboratoires de biologie
médicale implantés sur le territoire francais.
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« Art. D. 6221-31. — La déclaration prévue au deuxieme
alinéa de I'article L. 6211-2-1, dans sa rédaction antérieure
a I’entrée en vigueur de I'ordonnance n° 2010-49 du 13
janvier 2010 modifiée relative a la biologie médicale, est
adressée par le laboratoire au ministre chargé de la santé,
par lettre recommandée avec demande d’avis de récep-
tion.

« Elle est accompagnée de la copie de I'accréditation,
de I'autorisation ou de I'agrément délivré par les autorités
compétentes de I'Etat d’ implantation du laboratoire.

« Si la déclaration et les pieces jointes ne sont pas rédi-
gées en francais, elles sont accompagnées d’'une traduc-
tion certifiée.

« Un récépissé est délivré au demandeur par le ministre
chargé de la santé a réception de la déclaration.

« Art. D. 6221-32. — Le responsable du laboratoire de
biologie médicale établi dans un autre Etat membre de
I’'Union européenne ou partie a l’accord sur I'Espace éco-
nomique européen informe sans délai le ministre chargé
de la santé, en cas de suspension ou de retrait de I'accré-
ditation, de 'autorisation ou de I'agrément délivré par les
autorités compétentes de I'Etat dans lequel il est implanté.

« Art. D. 6221-33. — A tout moment, le ministre chargé
de la santé peut demander une copie de 'accréditation,
de l'autorisation ou de I'agrément du laboratoire, en cours
de validité.

« Art. D. 6221-34. — La demande d’autorisation prévue
au troisieme alinéa de ’article L. 6211-2-1, dans sa rédac-
tion antérieure a I'entrée en vigueur de 'ordonnance
n° 201049 du 13 janvier 2010 modifiée relative a la biolo-
gie médicale, est adressée par le laboratoire au ministre
chargé de la santé par lettre recommandée avec demande
d’avis de réception.

« Le dossier de demande d’autorisation indique :

« 1° Les regles juridiques et les normes techniques de
fonctionnement du laboratoire dans I’Etat membre de
I’Union européenne ou partie a I'accord sur I’Espace éco-
nomique européen de son implantation, ainsi que la liste
des examens de biologie médicale qu’il est autorisé a y réa-
liser et pour lesquels il sollicite I’autorisation ;

« 2° Le nombre d’examens de biologie médicale réali-
sés au cours de I'année civile précédant la demande ;

« 3° Le nombre de personnes exercant dans le labora-
toire a la date de la demande et leur spécialisation ;

« 4° La copie des diplomes, certificats ou autres titres
des professionnels en exercice dans le laboratoire ;

« 5° La chronologie et la périodicité des controles aux-
quels est soumis le laboratoire ainsi que I'objet de ces
controles ;

« 6° Une description de 'aménagement et de I’organi-
sation du laboratoire, une liste des matériels, des équipe-
ments et des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro qui
y sont utilisés ainsi que I’exposé des processus, modes opé-
ratoires et référentiels mis en ceuvre en matiére d’assu-
rance de la qualité ;

«'7° Le cas échéant, le nom et ’adresse des laboratoires
avec lesquels le laboratoire collabore ou avec lesquels il
envisage de collaborer.

« Art. D. 6221-35. — La demande d’autorisation est
accompagnée, le cas échéant, de la copie des documents
valant accréditation, autorisation ou agrément délivrés par
les autorités compétentes de I'Etat ot le siége social du
laboratoire est établi.

« Le dossier de demande d’autorisation et les docu-
ments annexés sont assortis d'une traduction certifiée en
francais.

« Art. D. 6221-36. — Les demandes d’autorisation ne
peuvent étre examinées que si elles sont accompagnées
d’un dossier complet.

« Le dossier est réputé complet si, dans le délai d’un
mois a compter de sa réception, le ministre chargé de la
santé n’a pas fait connaitre au demandeur, par lettre re-
commandée avec demande d’avis de réception, la liste des
pieces manquantes ou incompletes.

« Art. D. 6221-37. — Le ministre chargé de la santé se
prononce sur la demande d’autorisation apres avis de la
commission mentionnée al'article L. 6213-12. Sa décision
fait I'objet d’'une publication au jJournal officiel de la
République francaise.

« La commission émet son avis sur la demande d’auto-
risation au vu d’un rapport établi par un expert choisi par
le ministre chargé de la santé en raison de sa compétence
dans le domaine de la biologie médicale.

« L’expert analyse la demande d’autorisation du labo-
ratoire au regard de criteres permettant de vérifier que ses
conditions de fonctionnement sont équivalentes a celles
imposées a I'article D. 6221-33 aux laboratoires de biologie
médicale implantés sur le territoire francais.

« Le silence gardé par le ministre chargé de la santé
pendant plus de quatre mois a compter réception de la
demande d’autorisation vaut rejet de cette demande.

« Art. D. 6221-38. — L’autorisation est délivrée pour une
durée de cinq ans. Elle mentionne les examens de biologie
médicale que le laboratoire est habilité a réaliser pour les
patients résidant en France.

« Art. D. 6221-39. - Les autorités compétentes de I'Etat
ou le siege social du laboratoire est établi sont informées
de la décision du ministre chargé de la santé.

« Art. D. 6221-40. — Les demandes de renouvellement
d’autorisation suivent la méme procédure que les
demandes initiales.

« Art. D. 6221-41. — Le responsable du laboratoire titu-
laire de 'autorisation est tenu de déclarer sans délai au
ministre chargé de la santé toute modification relative aux
regles juridiques et aux normes techniques de fonction-
nement du laboratoire figurant dans le dossier de de-
mande d’autorisation.
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« Art. D. 6221-42. — Lorsqu’il est établi que les condi-
tions de fonctionnement du laboratoire titulaire de I'au-
torisation ne sont pas ou ne sont plus équivalentes a celles
imposées, au titre du premier alinéa de l'article 7 de I'or-
donnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 modifiée relative
a la biologie médicale, aux laboratoires de biologie médi-
cale implantés sur le territoire francais, I’autorisation est
suspendue ou retirée par le ministre chargé de la santé.

« Toutefois, la suspension ou le retrait de 'autorisation,
sauf en cas de danger immédiat pour la santé publique,
ne peut intervenir que lorsque le ministre chargé de la
santé a informé le responsable du laboratoire de la nature
des manquements constatés et I’a mis en demeure de les
faire cesser dans un délai déterminé. Une copie de la mise
en demeure est adressée aux autorités compétentes de
I'Etat dans lequel le siége social du laboratoire est établi.
Le retrait ou la suspension de I'autorisation est motivé. Ces
décisions peuvent ne concerner qu'une partie des élé-
ments de 'autorisation.

« Art. D. 6221-43. — Les experts mentionnés aux articles
R. 6221-33 et R. 6221-40 sont nommés par arrété du mi-
nistre chargé de la santé.

« Art. D. 6221-44. — Les prélevements biologiques trans-
mis par le laboratoire de biologie médicale implanté en
France demandeur de la réalisation de la phase analytique
doivent faire I’objet d'une procédure de suivi permettant
d’établir la conformité des échantillons biologiques accep-
tés par le laboratoire qui réalise la phase analytique, leur
identification, le maintien de leur intégrité et leur traca-
bilité.

« Art. D. 6221-45. — Le ministre chargé de la santé tient
ajour et met a la disposition du public un registre des la-
boratoires ayant effectué la déclaration prévue au
deuxiéme alinéa de I'article L. 6211-2-1 dans sa rédaction
antérieure a 'entrée en vigueur de I’ordonnance n® 2010-
49 du 13 janvier 2010 modifiée relative a la biologie médi-
cale ou ayant obtenu I'autorisation administrative prévue
au troisieme alinéa du méme article. »

3° Au titre II, I'intitulé du chapitre II est remplacé par
I'intitulé : « Conditions d’ouverture et de fonctionnement
des laboratoires de biologie médicale » et comporte les
dispositions suivantes :

« Section 1
« Dispositions générales

« Art. R. 6222-1. - Le site d’un laboratoire de biologie
médicale est I'unité géographique du laboratoire au sein
de laquelle il réalise tout ou partie de son activité de bio-
logie médicale.

« Art. R. 6222-2. — Un biologiste médical présent sur
chaque site conformément aux dispositions de la premiére
phrase de I'article L. 6222-6, ou un autre biologiste du
laboratoire de biologie médicale, est désigné comme

Informations biologiques

responsable de ce site au sens de ce méme article. Il ne
peut assurer simultanément cette responsabilité pour
plusieurs sites.

« Art. R. 6222-3. — Sur tous les titres et documents
professionnels, notamment sur tous les comptes rendus
émanant du laboratoire de biologie médicale, figurent de
facon apparente les mentions suivantes :

« 1° Le nom ou la raison sociale du laboratoire de bio-
logie médicale et sa forme d’exploitation ;

« 2° Le nom du biologiste-responsable du laboratoire
de biologie médicale et, le cas échéant, le nom des biolo-
gistes-coresponsables ;

« 3° Le numéro d’accréditation des qu'une accrédita-
tion totale est délivrée.

« En outre, sur chaque compte rendu d’examen, figure
I’adresse du ou des sites concernés par la réalisation de
I’examen.

« Chaque site d’un laboratoire de biologie médicale est
signalé au public par une plaque professionnelle apposée
ala porte d’entrée dusite et, le cas échéant, a la porte de
I'immeuble dans lequel est installé le site. Cette plaque ne
peut comporter d’autres indications que celles mention-
nées aux 1° et 2°.

« Section 2
« Dérogation a la territorialité des sites
d’un laboratoire de biologie médicale

« Art. R. 62224. — Lorsque le directeur général d’une
agence régionale de santé constate que, dans un territoire
de santé, I'offre de biologie médicale ne répond pas aux
besoins de la population, notamment du fait des difficultés
géographiques d’acces, il indique dans le schéma régional
de I'organisation des soins que, sur ce territoire de santé,
un laboratoire de biologie médicale implanté dans un
territoire de santé limitrophe peut ouvrir un site en déro-
gation aux dispositions de I'article L. 6222-5 fixant au
maximum a trois le nombre de territoires d’implantation
des sites de laboratoires de biologie médicale.

« Section 3
« Conditions de maintien des sites

« Art. R. 6222-5. - 1. — Lorsqu’un ou des sites de labora-
toires de biologie médicale créés avant la révision du
schéma régional d’organisation des soins ou avant le chan-
gement de délimitation des territoires de santé concernés
ne satisfont plus aux conditions de localisation fixées par
l'article L. 6222-5 ou aux prévisions d’implantation des
sites indiquées par le schéma régional d’organisation des
soins en application du quatrieme alinéa de l’article L.
1434-7, le directeur général de I'agence régional de santé
notifie cette incompatibilité au représentant légal du
laboratoire concerné dans un délai de trois mois apres la
publication des actes portant révision du schéma ou chan-
gement de délimitation des territoires de santé.
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« Le représentant légal du laboratoire présente au
directeur général de I'agence régionale de santé une
demande motivée de maintien du ou des sites concernés,
dans un délai de trois mois suivant réception de la notifi-
cation mentionnée a I'alinéa précédent.

« Le directeur général de I'agence régionale de santé
peut accepter le maintien, a titre temporaire ou a titre
permanent, du ou des sites concernés, dans I'un des cas
suivants :

« 1° Lorsque le maintien du site est seul de nature a pré-
server la spécificité de I'offre de biologie sur le territoire
de santé concerné ;

« 2° Lorsque le maintien du site est seul de nature a ré-
pondre aux besoins de la population sur ce territoire.

« II. - Le directeur général de I’agence régionale de
santé, apres examen des motifs de la demande, répond au
représentant légal du laboratoire dans un délai de trois
mois apres la réception de cette demande, en indiquant
par décision motivée si le site ou les sites en cause peuvent
étre maintenus et pour quelle durée.

« Section 4
« Déclaration d’ouverture du laboratoire et de modification
de son fonctionnement

« Art. D. 6222-6. — 1. — Au plus tard huit mois avant la
date prévisionnelle d’ouverture du laboratoire de biologie
médicale, d'un site nouveau d’un laboratoire existant ou
de transfert d’un site hors du territoire de santé ou il est
implanté, le représentant légal du laboratoire adresse la
déclaration prévue au premier alinéa de I'article L. 6222-
1, par tout moyen permettant de lui conférer une date de
réception certaine, a I’agence régionale de santé ou aux
agences régionales de santé concernées par la création du
laboratoire ou du site.

« Cette déclaration comprend les pi¢ces ou informa-
tions suivantes :

« 1° L’identification de I’établissement de santé ou de
la structure juridique mentionnée aux articles L. 6223-1 et
L. 6223-2 qui ouvre le laboratoire ou le site concerné ainsi
que 'acte constitutif de cette structure ;

«2° L’adresse du ou des sites concernés par I’ouverture ;

« 3° La description et le plan du laboratoire et, le cas
échéant, de ses sites ;

« 4° La date prévisionnelle d’ouverture du laboratoire
ou du site ;

«5° L’identification du biologiste-responsable prévu par
I'article L. 6213-7 et, le cas échéant, I'identification du
ou des biologistes-coresponsables prévus par I'article L.
62139 ;

« 6° L'identification des biologistes médicaux ;

«7° Le volume prévisionnel d’activité pour les trois pre-
mieres années de fonctionnement du laboratoire, estimé
selon les dispositions des articles D. 6211-13 et D. 6211-14 ;

« 8° Le cas échéant, la copie du ou des contrats de coo-
pération prévus a I'article L. 6212-6, conclus par le labora-
toire ;

« 9° Pour les laboratoires exploités sous la forme d’un
groupement de coopération sanitaire, la copie de la
convention constitutive ;

« 10° Pour les laboratoires privés exploités sous la forme
d’une association ou d’une fondation :

« a) La copie du reglement intérieur ;

« b) La liste des membres du conseil d’administration ;

« 11° Pour les laboratoires privés exploités sous la forme
d’une société, les documents et informations prévus a I’ar-
ticle R. 6223-3.

« II. = Au plus tard six mois avant toute modification
apportée a la structure juridique et financieére du labora-
toire de biologie médicale ainsi qu’avant les opérations
mentionnées a l'article L. 6222-3 et a I’article L. 62234, le
représentant légal du laboratoire adresse a I’agence régio-
nale de santé, par tout moyen permettant de lui conférer
une date certaine de réception, la déclaration prévue au
dernier alinéa de l'article L. 6222-1.

« Cette déclaration comporte les seuls éléments men-
tionnés au I affectés par la modification et, le cas échéant :
« 1° Le projet d’acquisition de parts sociales ou d’ac-
tions et la répartition du capital résultant de ’opération ;

«2° Le projet d’acquisition d’un laboratoire de biologie
médicale, d’un site de laboratoire ou de tout ou partie
d’actifs d’une société exploitant un laboratoire ;

« 3° Le projet de fusion ou de transmission universelle
de patrimoine ;

« 4° La copie de I'ordonnance du tribunal de com-
merce désignant le commissaire a la fusion.

« Art. D. 6222-7. — L’agence régionale de santé adresse
ala personne déposant la déclaration prévue a I'article D.
6222-6, dans un délai d’un mois a compter de la réception,
un accusé de réception.

« Le dossier est réputé complet, au regard du I de I’ar-
ticle D. 6222-6 ou, le cas échéant, du II du méme article,
si 'agence régionale de santé ne notifie pas au déclarant,
au plus tard dans le méme délai, la liste des pieces man-
quantes. Le déclarant doit compléter son dossier dans les
deux semaines suivant la réception de cette notification.
L’agence régionale de santé accuse réception des pieces
complémentaires et déclare le dossier complet.

« La déclaration n’est considérée comme déposée au
sens de I'article L. 6222-1 que lorsque le dossier est com-

plet.

« Art. R. 6222-8. - 1. - L’opposition a 'ouverture du la-
boratoire de biologie médicale ou d’un site nouveau ou
au transfert d’un site existant, en application de I'article
L. 6222-2, et 'opposition aux opérations mentionnées a
larticle L. 6222-3 est notifiée par décision motivée par le
directeur général de I’agence régionale de santé concerné,
par tout moyen permettant de conférer une date certaine
a cette notification, au plus tard deux mois apres la date a
laquelle le dossier a été déclaré ou réputé complet en ap-
plication de 'article D. 6222-7.
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« Avant la mise en ceuvre de ces pouvoirs d’opposition,
le directeur général de I’agence régionale de santé le no-
tifie au représentant légal du laboratoire par tout moyen
permettant de conférer une date certaine a cette notifica-
tion afin qu’il puisse lui transmettre, dans un délai de
quinze jours, ses observations.

« II. = Le directeur général de ’agence régionale de
santé, saisi d'une déclaration d’ouverture d’un site de la-
boratoire dont la localisation n’est pas conforme aux dis-
positions du premier alinéa de 'article L. 6222-5, peut ne
pas s’y opposer en accordant la dérogation prévue par ce
méme article dans les conditions prévues par les disposi-
tions de I'article R. 6222-4. Il notifie cette décision dans les
conditions prévues au I du présent article.

« Art. D. 6222-9. — Au plus tard deux mois avant toute
modification relative a I’organisation générale du labora-
toire autre que I'une des opérations d’ouverture ou de
transfert de site mentionnées au premier alinéa duletdu
II de l'article R. 6222-6 ainsi que tout changement de bio-
logiste-responsable ou de biologiste-coresponsable du la-
boratoire de biologie médicale mentionnés aux articles L.
6213-7 a L. 6213-10, le représentant légal du laboratoire
adresse a I’agence régionale de santé la déclaration prévue
au dernier alinéa de I'article L. 6222-1, par tout moyen
permettant de conférer a sa réception une date certaine.

«L’agence régionale de santé accuse réception de cette
déclaration dans un délai d'un mois a compter de la
réception. Dans le méme délai, elle peut demander des
informations complémentaires. Ces informations sont
transmises dans le délai de deux semaines apres réception
de la demande de I’agence.

« Art. R. 6222-10. — Le représentant 1égal du laboratoire
communique, des sa réception, a I'agence régionale de
santé ou aux agences régionales de santé concernées I'at-
testation provisoire de satisfaction aux criteres d’accrédi-
tation mentionnée au deuxieme alinéa du I de I'article L.
6221-2, sans laquelle aucun laboratoire de biologie médi-
cale ne peut ouvrir pour réaliser des examens.

« ’agence régionale de santé accuse réception de cette
déclaration dans un délai d’'un mois a compter de la ré-
ception.

« Section 5
« Dispositions particulieres relatives au nombre de labora-
toires de biologie médicale de certains établissements de santé

« Art. D. 6222-11. - 1. — Lorsque, en application des
dispositions du premier alinéa de I'article L. 6222-4 et sans
préjudice de 'application des dispositions de I'article R.
6222-6 relatives a I'ouverture des laboratoires et de leurs
sites, les établissements publics de santé de 1’Assistance
publique-hopitaux de Paris, des hospices civils de Lyon et
de I’Assistance publique-hopitaux de Marseille entendent
gérer plus d’un laboratoire de biologie médicale, le directeur
général de I’établissement joint au dossier de déclaration
d’ouverture prévu au méme article une demande d’auto-

Informations biologiques

risation au directeur général de ’agence régionale de santé
pour le ou les laboratoires de biologie en surnombre.

« La demande d’autorisation est adressée par le direc-
teur général de I’établissement au directeur général de
I’'agence régionale de santé, accompagnée du projet d’or-
ganisation interne des laboratoires de biologie médicale
de I’établissement comportant le nombre de laboratoires
de biologie médicale envisagé, le nombre et I'implantation
géographique des sites de chaque laboratoire de biologie
médicale ainsi que la liste des hopitaux qui recourent a
chaque laboratoire de biologie médicale.

« II. - L’autorisation est accordée par le directeur gé-
néral de 'agence régionale de santé sous réserve que :

« 1°L’organisation interne de I’établissement en ce qui
concerne les laboratoires de biologie médicale, arrétée en
application de 'article L. 6143-7 par le directeur général
de I’établissement, justifie le maintien ou I’ouverture de plus
d’un laboratoire pour I’ensemble de I’établissement ;

« 2° Le nombre de laboratoires de biologie médicale
susceptibles d’étre autorisés dans I’établissement concerné
ne soit pas supérieur au nombre de ses hopitaux ou grou-
pements hospitaliers ;

« 3° Le maintien ou I'ouverture de ce ou ces labora-
toires n’a pas pour effet de maintenir ou de porter I'offre
de biologie médicale dans le territoire de santé d’implan-
tation des laboratoires concernés a un niveau supérieur a
celui des besoins de la population tels qu’appréciés par le
schéma régional d’organisation des soins.

« La décision motivée du directeur général de I’agence
régionale de santé est notifiée dans un délai de quatre
mois a compter de la réception de la demande dés lors
qu’elle est compleéte au sens de I'article D. 6222-6. »

« 4° Au chapitre III du titre II, il est créé une section 6
ainsi rédigée :

« Section 6
« Dispositions particulieres aux laboratoires
de biologie médicale privés

« Art. D. 6223-94. — Pour I'application de I'article L.
6223-6, est considéré comme biologiste médical salarié ou
non salarié travaillant au moins un mi-temps au sein du la-
boratoire de biologie médicale le biologiste médical dont
la durée de travail correspond au moins a la moitié de la
durée légale ou conventionnelle de travail. »

Art. 3. —Au livre IT de la sixieme partie du code de la santé
publique, il est créé un titre III ainsi rédigé :
« TITRE 1T
« INSPECTIONS
« CHAPITRE UNIQUE

« Mesures applicables aux laboratoires de biologie médicale
ou sites de laboratoire de biologie médicale
en cas de danger imminent
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« Art. R. 6231-1. — Lorsque le directeur général de
I’agence régionale de santé est informé de faits constituant
un danger imminent pour la sécurité des patients ou des
personnes exercant dans le laboratoire, il prononce la sus-
pension immédiate, totale ou partielle, de I'activité en
cause apres en avoir informé sans délai le représentant
légal du laboratoire.

« Le représentant légal transmet a I'agence régionale
de santé dans un délai de quinze jours ses observations et
la description des mesures correctrices qu’il entend pren-
dre. Le directeur général de I’agence régionale de santé
met fin a la suspension d’activité lorsqu’il constate que les
mesures proposées permettent d’assurer la sécurité des pa-
tients ou des personnes exercant dans le laboratoire. »

Art. 4. — Lorsque a la date de publication du présent dé-
cret, I’Assistance publique-hopitaux de Paris, les hospices
civils de Lyon ou I'Assistance publique-hopitaux de Mar-
seille disposent et entendent continuer a disposer de plus
d’un laboratoire de biologie médicale pour I’ensemble de
I’établissement, le directeur général demande, dans les six
mois suivant la publication du présent décret, au directeur
général de 'agence régionale de santé la ou les autorisa-
tions prévues par l'article L. 6222-4 du code de la santé pu-
blique. Cette demande, qu’il n’y a pas lieu d’assortir d’un
dossier de déclaration d’ouverture, est adressée par I’éta-
blissement et traitée par le directeur général de I’agence
régionale de santé comme il est prévu a I'article R. 6222-11
du méme code dans sa rédaction issue du présent décret.

Toutefois, le directeur général de I'agence régionale de
santé peut délivrer 'autorisation a I’établissement de santé
concerné en dérogation a la condition énoncée au 2° du
I du méme article, a titre transitoire, pour la durée de mise
en ceuvre du projet d’organisation des laboratoires de bio-
logie médicale de cet établissement et, au plus tard,
jusqu’au terme d’un délai de deux ans a compter de la
date de notification de I’autorisation.

Art. 5. - Lorsque, a la date d’entrée en vigueur du présent
décret, un laboratoire de biologie médicale est implanté
sur plus de trois territoires de santé ou sur des territoires
de santé non limitrophes qui ne répondent pas aux condi-
tions prévues au premier alinéa de l'article L. 6222-5 du
code de lasanté publique, le directeur général de I'agence
régionale de santé notifie cette situation en contradiction
avec la loi au représentant légal du laboratoire concerné
dans un délai de trois mois apres 'entrée en vigueur du
présent décret.

Fait le 26 janvier 2016.

Par le Premier ministre :
La ministre des affaires sociales, de la santé

et des droits des femmes,
MARISOL TOURAINE

Le représentant 1égal du laboratoire présente au direc-
teur général de 'agence régionale de santé compétente
une demande de maintien a titre dérogatoire du ou des
sites concernés, dans un délai de six mois suivant réception
de la notification mentionnée a I’alinéa précédent accom-
pagnée d’un dossier justifiant de ’organisation générale
du laboratoire et des activités exercées dans chaque site.

Le directeur général de I’'agence peut autoriser le main-
tien, a titre temporaire ou a titre permanent, du ou des
sites concernés, conformément au troisiéme alinéa de I’ar-
ticle L. 6222-5, dés lors que le schéma régional d’organi-
sation des soins le prévoit, dans I'un des cas suivants :

1° Soit I'offre d’examens présente un caractére haute-
ment spécialisé, résidant notamment dans la haute tech-
nicité des équipements, des procédés ou des compétences
requises, et ne nécessite pas une organisation en proximité
pour assurer la qualité et la sécurité de la réponse ;

2° Soit les besoins de la population tels que définis par
le schéma régional ne seraient plus satisfaits en cas de non-
maintien de ce ou de ces sites.

Le directeur général de '’agence régionale de santé no-
tifie sa décision motivée dans le délai de quatre mois a
compter de la demande.

Art. 6. — I. - L’article D. 6211-4 du code de la santé pu-
blique s’applique au plus tard le 31 octobre 2016. Avant
cette date, les laboratoires de biologie médicale qui n’ap-
pliquent pas les dispositions de l'article D. 62114 du
méme code respectent, pour I’élaboration et la transmis-
sion d’'un compte rendu d’examen de biologie médicale
par voie électronique, les recommandations décrites par
le guide technique d’accréditation « pour I’évaluation des
systemes d’information en biologie médicale » élaboré par
le Comité francais d’accréditation.

IL. — Jusqu’au 31 octobre 2016, I'identification du pro-
fessionnel de santé préleveur peut ne pas comporter son
numéro d’identification professionnelle.

IIL. — Le décret n° 2011-1268 du 10 octobre 2011 fixant
les reégles permettant d’apprécier I’activité d’un labora-
toire de biologie médicale et le pourcentage maximum
d’échantillons biologiques pouvant étre transmis entre
laboratoires de biologie médicale est abrogé.

Art. 7. —La ministre des affaires sociales, de la santé et des
droits des femmes est chargée de I'exécution du présent
décret, qui sera publié au _Journal officiel de la République
francaise.

MANUEL VALLS
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