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Proposition de loi portant réforme de 
la biologie médicale 

Proposition de loi portant réforme de 
la biologie médicale 

 Article 1er  Article 1er  

L’ordonnance n° 2010-49 du 
13 janvier 2010 relative à la biologie 
médicale est ratifiée. 

Sans modification 

Code de la santé publique Article 2 Article 2 

Art. L. 4232-1. – L'ordre national 
des pharmaciens comporte sept sections 
dans lesquelles les pharmaciens sont ré-
partis de la manière suivante : 
………………………………………….

Section G.-Pharmaciens biolo-
gistes exerçant dans les laboratoires de 
biologie médicale publics et privés ; 
………………………………………….

Après le mot : « Pharmaciens », 
la fin de l’avant-dernier alinéa de 
l’article L. 4232-1 du code de la santé 
publique est ainsi rédigée : « exerçant 
dans un laboratoire de biologie médicale 
et pharmaciens exerçant la biologie mé-
dicale ou l’un de ses domaines dans un 
établissement de santé ; ». 

Sans modification 

Article 3 Article 3 

Le même code est ainsi modifié : Sans modification 

Art. L. 6211-1. – Un examen de 
biologie médicale est un acte médical 
qui concourt à la prévention, au dépis-
tage, au diagnostic ou à l'évaluation du 
risque de survenue d'états patholo-
giques, à la décision et à la prise en 
charge thérapeutiques, à la détermina-
tion ou au suivi de l'état physiologique 
ou physiopathologique de l'être humain. 

1° L’article L. 6211-1 est com-
plété par les mots : «, hormis les actes 
d’anatomie et de cytologie patholo-
giques, exécutés par des médecins spé-
cialistes dans ce domaine » ; 

Art. L. 6211-23. – L’exécution 
des examens de biologie médicale, des 
activités biologiques d’assistance médi-
cale à la procréation et des examens 
d’anatomie et de cytologie patholo-
giques qui requièrent une qualification 
spéciale, ou qui nécessitent le recours à 
des produits présentant un danger parti-

2° Au premier alinéa de l’article 
L. 6211-23, après les mots : « et des 
examens d’anatomie et de cytologie pa-
thologiques », sont insérés les mots : 
« effectués dans un laboratoire de biolo-
gie médicale » ;  



- 58 - 

Dispositions en vigueur  
___ 

Texte de la proposition de loi 
___ 

Texte adopté par la Commission 

culier, peut être réservée à certains labo-
ratoires et à certaines catégories de per-
sonnes répondant à des critères de com-
pétence spécifiques. 
………………………………………… 

Art. L. 6212-2. – Un laboratoire 
de biologie médicale peut également ré-
aliser des activités biologiques d'assis-
tance médicale à la procréation ainsi que 
des examens d'anatomie et de cytologie 
pathologiques. 
………………………………………… 

Un examen d’anatomie et de cy-
tologie pathologiques est réalisé par un 
médecin spécialiste qualifié en anatomie 
et cytologie pathologiques ou, pour cer-
taines phases, sous sa responsabilité, 
dans les conditions déterminées par voie 
réglementaire. 

3° Après la première occurrence 
des mots : « cytologie pathologiques » 
du dernier alinéa de l’article L. 6212-2, 
sont insérés les mots : « effectué dans 
un laboratoire de biologie médicale » ; 

Art. L. 6221-1. – Un laboratoire 
de biologie médicale ne peut réaliser 
d'examen de biologie médicale sans ac-
créditation. 
………………………………………….

L'accréditation porte également, 
lorsque le laboratoire réalise ces activi-
tés ou examens : 
………………………………………….

2° Sur les examens d’anatomie et 
de cytologie pathologiques effectués à 
l’aide de techniques relevant de la bio-
logie médicale. 

4° Au 2° de l’article L. 6221-1, 
les mots : « effectués à l’aide de tech-
niques relevant de la biologie médi-
cale » sont remplacés par les mots : 
« figurant soit à la nomenclature des 
actes de biologie médicale, soit à la no-
menclature générale des actes profes-
sionnels » ;  

Art. L. 6221-12. – Les structures 
qui réalisent des examens d’anatomie et 
de cytologie pathologiques à l’aide de 
techniques relevant de la biologie médi-
cale sont soumises, au titre de ces exa-
mens, aux dispositions du présent cha-
pitre. 

5° L’article L. 6221-12 est abro-
gé ;  

6° L’article L. 6241-2 est ainsi 
modifié : 

Art. L. 6241- 2. – I. – Lors-
qu’une des infractions mentionnées à 
l’article précédent est commise par le 
laboratoire de biologie médicale ou la 
structure qui réalise des examens 
d’anatomie et de cytologie patholo-
giques, le directeur général de l’agence 

a) Au premier alinéa du I, les 
mots : « ou la structure qui réalise les 
examens d’anatomie et de cytologie pa-
thologiques » sont supprimés ; 
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régionale de santé peut prononcer une 
amende administrative à l’encontre de 
l’auteur de l’infraction. 
………………………………………….

II. –  Lorsque les infractions 
mentionnées au 2° du I sont considérées 
comme graves ou sont répétées, le direc-
teur général de l’agence régionale de 
santé peut également prononcer la fer-
meture temporaire ou définitive, par-
tielle ou totale du laboratoire de biologie 
médicale ou de la structure qui réalise 
des examens d’anatomie et de cytologie 
pathologiques, dans les cas où ce labo-
ratoire ou cette structure est l’auteur de 
l’infraction. 
………………………………………….

b) Au premier alinéa du II, les 
mots : « ou de la structure qui réalise 
des examens d’anatomie et de cytologie 
pathologiques » et les mots : « ou cette 
structure » sont supprimés.  

Article 4 Article 4 

Art. L. 1223-1. – Les établisse-
ments de transfusion sanguine sont des 
établissements locaux sans personnalité 
morale de l'Etablissement français du 
sang. Ils sont dotés d'un conseil d'éta-
blissement qui réunit, outre la direction 
de l'établissement de transfusion san-
guine, des représentants des associations 
de donneurs de sang, des associations de 
patients, du personnel de l'établissement 
de transfusion sanguine, des établisse-
ments publics et privés de santé et de 
l'assurance maladie. 
………………………………………… 

Le même code est ainsi modifié : Alinéa sans modification 

Sous réserve des dispositions de 
l’article L. 5124-14, ces établissements 
ont vocation à développer toute activité 
liée à la transfusion sanguine, au conseil 
et au suivi des actes de transfusion. Ils 
peuvent notamment être autorisés à dis-
tribuer des médicaments dérivés du sang 
dans les conditions prévues aux articles 
L. 5121-1 à L. 5121-4, sous réserve des 
dispositions du présent chapitre, et à les 
dispenser et administrer aux malades 
qui y sont traités. Ces établissements 
sont en ce cas dotés d’un pharmacien 
responsable qui participe à la direction 
générale de l’établissement. Ils peuvent, 
en outre, à titre accessoire, être autorisés 
à exercer d’autres activités de santé, no-
tamment les activités prévues aux ar-
ticles L. 1243-2 et L. 5124-9-1 et des 
activités de soins et de laboratoire de 
biologie médicale, conformément aux 
règles applicables à ces activités. Les 
établissements de transfusion sanguine 

1° Avant la dernière phrase du 
second alinéa de l’article L. 1223-1, il 
est inséré une phrase ainsi rédigée : 

« Chaque établissement de trans-
fusion sanguine peut disposer d’un labo-

1° Alinéa sans modification 

« Chaque … 
… labora-
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sont autorisés à dispenser et à adminis-
trer les médicaments nécessaires à 
l’exercice de leurs activités liées à la 
transfusion sanguine et, le cas échéant, 
de leurs activités de soins. 

ratoire comportant plusieurs sites, loca-
lisés sur plus de trois territoires de santé 
par dérogation aux dispositions de 
l’article L. 6222-5, dans la limite de son 
champ géographique d’activité détermi-
né en application de l’article 
L. 1223-2. » ; 

toire de qualification biologique du don 
comportant … 

… L. 1223-2. » ; 

2° L’article L. 6211-13 est ainsi 
rédigé : 

2° Alinéa sans modification 

Art. L. 6211-13. – Lorsque la to-
talité ou une partie de la phase pré-
analytique d’un examen de biologie 
médicale ne peut être réalisée dans le 
laboratoire de biologie médicale, elle ne 
peut l’être que dans un établissement de 
santé, au domicile du patient, ou dans 
des lieux permettant la réalisation de 
cette phase par un professionnel de san-
té, sous la responsabilité d’un biologiste 
médical et conformément aux procé-
dures qu’il détermine.  

« Art. L. 6211-13. – Lorsque le 
prélèvement d’un examen de biologie 
médicale ne peut être réalisé dans un la-
boratoire de biologie médicale ou dans 
un établissement de santé, il peut l’être 
par un professionnel de santé et sous sa 
responsabilité, dans le respect de la pro-
cédure d’accréditation. 

« Art. L. 6211-13.- Lorsque la to-
talité ou une partie de la phase pré-
analytique d’un examen de biologie mé-
dicale ne peut être réalisée dans le la-
boratoire de biologie médicale, elle peut 
l’être dans un établissement de santé, 
au domicile du patient ou dans des lieux 
en permettant la réalisation, par un pro-
fessionnel de santé autorisé, sous sa 
responsabilité et conformément aux 
procédures déterminées avec le biolo-
giste-responsable du laboratoire men-
tionné à l’article L. 6211-11. 

La liste et les caractéristiques de 
ces lieux sont déterminées par décret en 
Conseil d’Etat. Les catégories de pro-
fessionnels de santé habilités à réaliser 
cette phase sont fixées par arrêté du mi-
nistre chargé de la santé. 

« Les catégories de profession-
nels autorisés à réaliser ce prélèvement 
sont fixées par arrêté du ministre chargé 
de la santé. » ; 

« Les catégories de profession-
nels de santé autorisés à réaliser cette 
phase et les lieux permettant sa réalisa-
tion sont fixées par arrêté du ministre 
chargé de la santé. » ; 

Art. L. 6211-17. – Lorsque le 
prélèvement d’un échantillon biologique 
est réalisé par un auxiliaire médical au 
domicile du patient, le biologiste médi-
cal détermine au préalable les examens 
à réaliser et les procédures applicables. 

3° À l’article L. 6211-17, les 
mots : « au domicile du patient » sont 
supprimés ; 

3° Non modifié 

Art. L. 6223-5. – Ne peuvent dé-
tenir directement ou indirectement une 
fraction du capital social d'une société 
exploitant un laboratoire de biologie 
médicale privé : 
……………………………………….....

4° L’article L. 6223-5 est com-
plété par un 3° ainsi rédigé : 

4° Non modifié 

« 3° Une personne physique ou 
morale qui détient, directement ou indi-
rectement, une fraction du capital social 
d’une société de professionnels de santé 
autorisés à faire des prélèvements dans 
les conditions mentionnées à l’article 
L. 6211-13 et ne répondant pas aux dis-
positions du chapitre II du titre Ier du 
présent livre. » 
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Article 5 Article 5 

L’article L. 6211-21 du même 
code est ainsi rédigé : 

1° Alinéa sans modification 

Art. L. 6211-21. – Sous réserve 
des accords ou conventions susceptibles 
d’être passés avec des régimes ou des 
organismes d’assurance maladie ou des 
établissements de santé ou des groupe-
ments de coopération sanitaire mention-
nés à l’article L. 6133-1 et sous réserve 
des contrats de coopération mentionnés 
à l’article L. 6212-6, les examens de 
biologie médicale sont facturés au tarif 
de la nomenclature des actes de biologie 
médicale prise en application des ar-
ticles L. 162-1-7 et L. 162-1-7-1 du 
code de la sécurité sociale. 

« Art. L. 6211-21. – Sous réserve 
des coopérations dans le domaine de la 
biologie menées entre des établisse-
ments de santé dans le cadre de conven-
tions, de groupements de coopération 
sanitaire ou de communautés hospita-
lières de territoire, et sous réserve des 
contrats de coopération mentionnés à 
l’article L. 6212-6, les examens de bio-
logie médicale sont facturés au tarif des 
actes de biologie médicale fixé en appli-
cation des articles L. 162-1-7 et 
L. 162-1-7-1 du code de la sécurité so-
ciale. » 

« Art. L. 6211-21. – Sous … 

… biologie médicale menées … 

… so-
ciale. » 

Article 6 Article 6 

Après l’article L. 6213-2 du 
même code, il est inséré un article 
L. 6213-2-1 ainsi rédigé : 

Alinéa sans modification 

« Art. L. 6213-2-1. – Dans les 
centres hospitaliers et universitaires et 
dans les établissements liés par conven-
tion en application de l’article 
L. 6142-5, des professionnels médecins 
ou pharmaciens, non qualifiés en biolo-
gie médicale et recrutés dans une disci-
pline biologique ou mixte, sur proposi-
tion des sections médicales et 
pharmaceutiques du Conseil national 
des universités, peuvent exercer les 
fonctions de biologiste médical, après 
avis de la commission mentionnée à 
l’article L. 6213-12, lorsqu’ils justifient 
d’un exercice effectif d’une durée de 
trois ans dans des structures et labora-
toires de biologie médicale. Ces profes-
sionnels exercent leurs fonctions dans le 
domaine de spécialisation correspondant 
à la sous-section médicale ou à la sous-
section pharmaceutique du Conseil na-
tional des universités dont ils dépen-
dent. » 

« Art. L. 6213-2-1. – Dans … 

… universités, exercent les fonc-
tions … 

… dépen-
dent. » 

Article 7 Article 7 

I. – Le code de la santé publique 
est ainsi modifié : 

I. – Alinéa sans modification 
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1° L’article L. 6211-12 est ainsi 
rédigé : 

1° Non modifié 

Art. L. 6211-12. – Lorsque le 
parcours de soins suivi par le patient 
prescrit des tests, recueils et traitements 
de signaux biologiques nécessitant un 
appareil de mesure, le biologiste médi-
cal s’assure, à l’occasion d’un examen, 
de la cohérence entre les données du 
dispositif médical ou du dispositif mé-
dical de diagnostic in vitro et le résultat 
de l’examen de biologie médicale qu’il 
réalise. En cas de discordance, il prend 
les mesures appropriées. 

« Art. L. 6211-12. – Lorsque le 
parcours de soins suivi par le patient 
comporte des tests, recueils et traite-
ments de signaux biologiques ayant fait 
l’objet d’une prescription et nécessitant 
un appareil de mesure, le biologiste mé-
dical s’assure, à l’occasion d’un exa-
men, dans des conditions fixées par dé-
cret, de la cohérence entre les données 
du dispositif médical ou du dispositif 
médical de diagnostic in vitro et le ré-
sultat de l’examen de biologie médicale 
qu’il réalise. » ; 

Art. L. 6211-18. – I. La phase 
analytique d'un examen de biologie mé-
dicale ne peut être réalisée en dehors 
d'un laboratoire de biologie médicale 
qu'au cas où elle est rendue nécessaire 
par une décision thérapeutique urgente. 
Dans ce cas, la phase analytique est réa-
lisée : 
………………………………………….

2° Le I de l’article L. 6211-18 est 
ainsi modifié : 

2° Non modifié 

2° Soit, pour des motifs liés à 
l’urgence, dans des lieux déterminés par 
décret en Conseil d’Etat. 
………………………………………….

a) Au 2°, les mots : « par décret 
en Conseil d’État » sont remplacés par 
les mots : « par arrêté du ministre char-
gé de la santé » ; 

Les catégories de professionnels 
de santé habilités à réaliser la phase ana-
lytique en dehors d’un laboratoire 
d’analyse de biologie médicale sont 
fixées par arrêté du ministre chargé de la 
santé. 
………………………………………….

b) Au dernier alinéa, les mots : 
« d’analyse » sont supprimés ; 

Art. L. 6212-4. – Les structures 
de biologie médicale qui réalisent des 
examens de biologie médicale et qui re-
lèvent du ministère de la défense ou du 
ministère de l’intérieur ne sont pas sou-
mises, lors d’opérations extérieures, aux 
dispositions du présent livre. Elles ré-
pondent à des exigences particulières 
déterminées par décret en Conseil 
d’Etat. 

3° La seconde phrase de l’article 
L. 6212-4 est supprimée ; 

3° Non modifié 

4° L’article L. 6213-2 est ainsi 
modifié :  

4° Alinéa sans modification 

Art. L. 6213-2. – Peut également 
exercer les fonctions de biologiste mé-
dical : 

a) La première phrase du 1° est 
ainsi rédigée :  

a) Alinéa sans modification 
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1° A compter de la date de la pu-
blication de l’ordonnance n° 2010-49 du 
13 janvier 2010 relative à la biologie 
médicale, une personne qui remplit les 
conditions d’exercice de la biologie mé-
dicale dans un laboratoire de biologie 
médicale, ou une personne qui a exercé 
la biologie médicale dans les établisse-
ments publics de santé soit à temps 
plein, soit à temps partiel pendant une 
durée équivalente à deux ans à temps 
plein au cours des dix dernières années. 
Toutefois, lorsque cette personne n’a 
exercé la biologie médicale que dans un 
domaine de spécialisation déterminé, 
elle ne peut exercer la fonction de bio-
logiste médical que dans ce domaine de 
spécialisation. Lorsque la reconnais-
sance de ce domaine de spécialisation 
ne résulte pas soit d’un diplôme ou d’un 
concours, soit d’une autorisation ou 
d’un agrément délivré par l’autorité 
compétente, la validation en est réalisée 
par le ministre chargé de la santé après 
avis de la commission mentionnée à 
l’article L. 6213-12 ; 

« 1° À compter de la date 
d’entrée en vigueur de la loi 
n°    du    portant réforme de la biologie 
médicale, une personne qui remplit les 
conditions d’exercice de la biologie mé-
dicale ou qui a exercé la biologie médi-
cale dans un établissement public de 
santé, dans un établissement de santé 
privé d’intérêt collectif ou dans un éta-
blissement de transfusion sanguine, soit 
à temps plein, soit à temps partiel, pen-
dant une durée équivalente à deux ans 
au cours des dix dernières années. » ; 

« 1° À … 

… à deux ans de-
puis le 15 janvier 2000. » ; 

2° Un vétérinaire qui a commen-
cé une formation de spécialité en biolo-
gie médicale avant la date de publica-
tion de l’ordonnance précitée et qui a 
obtenu sa spécialisation en biologie mé-
dicale au plus tard six ans après la date 
de publication de ladite ordonnance. 

b) Au 2°, le mot : « précitée » est 
remplacé par les mots : « n° 2010-49 du 
13 janvier 2010 relative à la biologie 
médicale » ; 

b) Non modifié 

c) (nouveau) Il est ajouté un 3° 
ainsi rédigé : 

« 3° Le directeur ou directeur-
adjoint d’un centre national de réfé-
rence. » ; 

Art. L. 6213-3. – L’autorité 
compétente peut, après avis de la com-
mission mentionnée à l’article L. 6213-
12, autoriser individuellement à exercer 
les fonctions de biologiste médical un 
professionnel de santé ressortissant d’un 
Etat membre de l’Union européenne ou 
d’un autre Etat partie à l’accord sur 
l’Espace économique européen qui a 
suivi avec succès un cycle d’études 
postsecondaires et qui, sans posséder 
l’un des diplômes mentionnés à l’article 
L. 6213-1, est titulaire : 

1° D’un titre de formation déli-

5° Les articles L. 6213-3 et 
L. 6213-4 sont abrogés ; 

5° Non modifié 
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vré par un Etat, membre ou partie, et re-
quis par l’autorité compétente d’un Etat, 
membre ou partie, qui réglemente 
l’accès à ces fonctions ou à leur exer-
cice, et permettant d’exercer légalement 
celles-ci dans cet Etat ; 

2° Ou, lorsque l’intéressé a exer-
cé dans un Etat, membre ou partie, qui 
ne réglemente pas l’accès à ces fonc-
tions ou à leur exercice, d’un titre de 
formation délivré par un Etat, membre 
ou partie, attestant de la préparation à 
l’exercice de ces fonctions, accompagné 
d’une attestation justifiant, dans cet 
Etat, de son exercice à temps plein ou à 
temps partiel, pendant une durée équiva-
lente à deux ans à temps plein au cours 
des dix dernières années. Cette attesta-
tion n’est pas exigée lorsque la forma-
tion conduisant à ces fonctions est ré-
glementée ; 

3° Ou d’un titre de formation dé-
livré par un Etat tiers et reconnu dans un 
Etat, membre ou partie, autre que la 
France, permettant d’y exercer légale-
ment ces fonctions. 

Dans ces cas, lorsque l’examen 
des qualifications professionnelles attes-
tées par l’ensemble des titres de forma-
tion et de l’expérience professionnelle 
pertinente fait apparaître des différences 
substantielles au regard des qualifica-
tions requises pour l’accès à ces fonc-
tions et leur exercice en France, 
l’autorité compétente exige que 
l’intéressé se soumette à une mesure de 
compensation qui consiste, au choix du 
demandeur, en une épreuve d’aptitude 
ou en un stage d’adaptation. 

La délivrance de l’autorisation 
d’exercice permet au bénéficiaire 
d’exercer les fonctions de biologiste 
médical dans les mêmes conditions que 
les personnes titulaires de l’un des di-
plômes mentionnés à l’article L. 6213-1.

Le professionnel de santé peut 
faire usage de son titre de formation 
dans la langue de l’Etat qui le lui a déli-
vré. Il fait alors figurer le nom et le lieu 
de l’établissement ou du jury auprès du-
quel il l’a obtenu. 



- 65 - 

Dispositions en vigueur  
___ 

Texte de la proposition de loi 
___ 

Texte adopté par la Commission 

Dans le cas où le titre de forma-
tion de l’Etat d’origine, membre ou par-
tie, est susceptible d’être confondu avec 
un titre exigeant en France une forma-
tion complémentaire, l’autorité compé-
tente peut décider que l’intéressé fera 
état du titre de formation de l’Etat 
d’origine, membre ou partie, dans une 
forme appropriée qu’elle lui indique. 

L’intéressé porte le titre profes-
sionnel de biologiste médical. 

Art. L. 6213-4. – Le profession-
nel de santé ressortissant d’un Etat 
membre de l’Union européenne ou d’un 
autre Etat partie à l’accord sur l’Espace 
économique européen, qui est établi et 
exerce légalement les fonctions de bio-
logiste médical dans un Etat, membre 
ou partie, peut exécuter en France des 
actes professionnels de manière tempo-
raire et occasionnelle, sans être inscrit 
au tableau de l’ordre correspondant.  

Lorsque l’exercice ou la forma-
tion conduisant à ces fonctions ne sont 
pas réglementés dans l’Etat où il est 
établi, le prestataire de services doit jus-
tifier y avoir exercé pendant deux ans au 
moins au cours des dix années précé-
dentes.  

L’exécution de ces actes est su-
bordonnée à une déclaration préalable, 
qui est accompagnée de pièces justifica-
tives dont la liste est fixée par arrêté du 
ministre chargé de la santé.  

Le professionnel de santé est 
soumis aux conditions d’exercice de la 
profession. Il est soumis aux règles pro-
fessionnelles applicables en France et, le 
cas échéant, à la juridiction disciplinaire 
compétente.  

Les qualifications profession-
nelles du prestataire sont vérifiées avant 
la première prestation de services. En 
cas de différence substantielle entre les 
qualifications du prestataire et la forma-
tion exigée en France, de nature à nuire 
à la santé publique, l’autorité compé-
tente demande au prestataire d’apporter 
la preuve qu’il a acquis les connais-
sances et compétences manquantes, no-
tamment au moyen de mesures de com-
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pensation.  

Lors des prestations de services 
ultérieures et au moins chaque année, le 
prestataire justifie de sa couverture 
d’assurance professionnelle.  

Le prestataire peut faire usage de 
son titre de formation dans la langue de 
l’Etat qui le lui a délivré. Il est tenu de 
faire figurer le nom et le lieu de 
l’établissement ou du jury auprès duquel 
il l’a obtenu.  

Dans le cas où le titre de forma-
tion de l’Etat d’origine, membre ou par-
tie, est susceptible d’être confondu avec 
un titre exigeant en France une forma-
tion complémentaire, l’autorité compé-
tente peut décider que l’intéressé fera 
état du titre de formation de l’Etat 
d’origine, membre ou partie, dans une 
forme appropriée qu’elle lui indique.  

La prestation de service est réali-
sée sous le titre professionnel de l’Etat 
d’établissement, de manière à éviter 
toute confusion avec le titre profession-
nel français. Toutefois, dans le cas où 
les qualifications ont été vérifiées, la 
prestation de services est réalisée sous le 
titre professionnel français. 

Art. L. 6213-6. – Sont détermi-
nées par décret en Conseil d’Etat : 

1° Les modalités d’exercice et 
les règles professionnelles ; 

2° Les conditions dans lesquelles 
l’intéressé est soumis à une mesure de 
compensation ; 

3° Les modalités de vérification 
des qualifications professionnelles men-
tionnées à l’article L. 6213-4. 

6° Le 3° de l’article L. 6213-6 est 
abrogé ; 

6° Non modifié 

Art. L. 6213-8. – Lorsqu’un éta-
blissement public de santé, ou un éta-
blissement privé de santé à but non lu-
cratif, comporte un laboratoire de 
biologie médicale organisé sous la 
forme d’un pôle d’activité ou d’un pôle 
hospitalo-universitaire, le biologiste-
responsable est le chef de ce pôle et en 
assure les fonctions. L’organisation du 
laboratoire est, suivant le cas, soit celle 

7° À la première phrase du pre-
mier alinéa de l’article L. 6213-8, les 
mots : « privé de santé » sont remplacés 
par les mots : « de santé privé » ; 

7° Non modifié 
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du pôle d’activité, soit celle du pôle 
hospitalo-universitaire. 
………………………………………….

8° Après l’article L. 6213-10, il 
est inséré un article L. 6213-10-1 ainsi 
rédigé : 

8° Non modifié 

« Art. L. 6213-10-1. – Un décret 
fixe les conditions dans lesquelles, par 
dérogation aux articles L. 6213-1 et 
L. 6213-2 les biologistes médicaux peu-
vent se faire remplacer à titre tempo-
raire. » ; 

Art. L. 6221-9. – Un laboratoire 
de biologie médicale fait procéder au 
contrôle de la qualité des résultats des 
examens de biologie médicale qu'il réa-
lise par des organismes d'évaluation ex-
terne de la qualité.  

Les organismes d’évaluation ex-
terne de la qualité transmettent à 
l’Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé un rap-
port annuel, dont le contenu est déter-
miné par arrêté du ministère chargé de 
la santé, pris sur proposition du direc-
teur général de l’Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits 
de santé. L’Agence française de sécurité 
sanitaire des produits de santé rend pu-
blique la synthèse annuelle de ces rap-
ports. 
………………………………………….

9° À la première phrase du deu-
xième alinéa de l’article L. 6221-9, le 
mot : « ministère » est remplacé par le 
mot : « ministre » ; 

9° Non modifié 

Art. L. 6222-1. – L’ouverture 
d’un laboratoire de biologie médicale, 
public ou privé, est subordonnée au dé-
pôt préalable, par son représentant légal, 
d’une déclaration auprès de l’agence ré-
gionale de santé, dans un délai fixé par 
voie réglementaire. Le contenu de cette 
déclaration est également fixé par voie 
réglementaire. 
………………………………………….

10° À la première phrase du 
premier alinéa de l’article L. 6222-1, les 
mots : « , public ou privé, » sont sup-
primés ; 

10° Non modifié 

Art. L. 6222-2. – Le directeur 
général de l’agence régionale de santé 
peut s’opposer à l’ouverture d’un labo-
ratoire de biologie médicale ou d’un site 
d’un laboratoire de biologie médicale, 
lorsqu’elle aurait pour effet de porter, 
sur le territoire de santé infrarégional 
considéré, l’offre d’examens de biologie 
médicale à un niveau supérieur de 25 % 



- 68 - 

Dispositions en vigueur  
___ 

Texte de la proposition de loi 
___ 

Texte adopté par la Commission 

à celui des besoins de la population tels 
qu’ils sont définis par le schéma régio-
nal d’organisation des soins dans les 
conditions prévues à l’article L. 1434-9. 

11° À la fin de l’article 
L. 6222-2, la référence : « L. 1434-9 » 
est remplacée par la référence : 
« L. 1434-7 » ; 

11° Non modifié 

Art. L. 6223-3. – La personne 
morale qui exploite un laboratoire de 
biologie médicale privé est inscrite : 
………………………………………….

12° Au premier alinéa de l’article 
L. 6223-3, les mots : « personne mo-
rale » sont remplacés par le mot : « so-
ciété » ; 

12° Non modifié 

Art. L. 6223-5. – Ne peuvent dé-
tenir directement ou indirectement une 
fraction du capital social d’une société 
exploitant un laboratoire de biologie 
médicale privé :  

13° Le 1° de l’article L. 6223-5 
est ainsi modifié :  

13° Non modifié 

1° Une personne physique ou 
morale exerçant une profession de santé 
autorisée à prescrire des examens de 
biologie médicale, une activité de four-
nisseur, de distributeur ou de fabricant 
de dispositif médical ou de dispositif 
médical de diagnostic in vitro, une en-
treprise d’assurance et de capitalisation, 
un organisme de prévoyance, de retraite 
et de protection sociale obligatoire ou 
facultatif ; 

a) Les mots : « autorisée à pres-
crire des examens de biologie médi-
cale » sont supprimés ;  

b) Après les mots : « in vitro », 
sont insérés les mots : « un établisse-
ment de santé, social ou médico-social 
de droit privé, » ; 

Art. L. 6231-1. – Les agents 
mentionnés aux articles L. 1421-1 et 
L. 1435-7 sont compétents pour inspec-
ter les laboratoires de biologie médicale, 
les lieux de réalisation des examens de 
biologie médicale prévus aux articles 
L. 6211-13 et L. 6211-18, les structures 
chargées de la logistique et de l'héber-
gement des données informatiques et les 
organismes d'évaluation externe de la 
qualité. 
………………………………………….

Les agents mentionnés aux ali-
néas précédents n’ont pas compétence 
pour inspecter l’Agence nationale de sé-
curité du médicament et des produits de 
santé dans le cadre de l’organisation du 
contrôle national de qualité. 

14° Au dernier alinéa de l’article 
L. 6231-1, les mots : « de l’organisation 
du contrôle national de qualité » sont 
remplacés par les mots : « du contrôle 
de qualité prévu à l’article 
L. 6221-10 » ; 

14° Non modifié 

15° Le titre III du livre II de la 
sixième partie est complété par un ar-
ticle L. 6231-3 ainsi rédigé : 

15° Non modifié 
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« Art. L. 6231-3. – En cas 
d’urgence tenant à la sécurité des pa-
tients ou du personnel, le directeur géné-
ral de l’agence régionale de santé peut 
prononcer l’interruption immédiate, to-
tale ou partielle, du fonctionnement des 
moyens techniques nécessaires à la réa-
lisation de l’activité, dans des conditions 
définies par décret en Conseil d’État. » ; 

Art. L. 6241-1. – Constituent une 
infraction soumise à sanction adminis-
trative : 
………………………………………… 

16° L’article L. 6241-1 est ainsi 
modifié : 

16° Non modifié 

a) Après le 1°, il est inséré un 
1° bis ainsi rédigé :  

« 1° bis Le fait, pour un labora-
toire de biologie médicale, de ne pas dé-
clarer son activité telle que prévue à 
l’article L. 6211-19 ou d’effectuer une 
fausse déclaration ; »  

8° Le fait, pour un laboratoire de 
biologie médicale privé, de ne pas res-
pecter les règles de fonctionnement pré-
vues à l’article L. 6213-9 ; 
………………………………………….

b) Au 8°, après le mot : « pri-
vé, », sont insérés les mots : « à 
l’exception des laboratoires exploités 
sous la forme d’organisme à but non lu-
cratif, » ; 

10° La réalisation d’examens de 
biologie médicale, par un laboratoire de 
biologie médicale ne disposant pas de 
l’accréditation prévue à l’article 
L. 6221-1, sous réserve des dispositions 
prévues à l’article L. 6221-8, ou de 
l’accréditation prévue aux articles L. 
6221-3 et L. 6221-4, ou de l’autorisation 
mentionnée à l’article L. 6221-4 ; 
………………………………………….

c) À la fin du 10°, la référence : 
« à l’article L. 6221-4 » est remplacée 
par les mots : « au 3° de l’article 
L. 6221-4 ou n’ayant pas déposé la dé-
claration mentionnée aux 1° et 2° du 
même article » ; 

d) Le 13° est ainsi rédigé : 

13° Le fait, pour un laboratoire 
de biologie médicale, de ne pas faire 
procéder au contrôle externe de la quali-
té des résultats des examens de biologie 
médicale dans les conditions prévues à 
l’article L. 6221-9 ou de ne pas se sou-
mettre au contrôle national de qualité 
prévu à l’article L. 6221-10 ; 

« 13° Le fait, pour un laboratoire 
de biologie médicale, de ne pas faire 
procéder au contrôle de la qualité des 
résultats des examens de biologie médi-
cale qu’il réalise dans les conditions 
prévues à l’article L. 6221-9 ou de ne 
pas se soumettre au contrôle national de 
la qualité des résultats des examens de 
biologie médicale prévu à l’article 
L. 6221-10 ; » 
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e) Le 14° est ainsi rédigé : 

14° Le fait, pour une structure 
qui réalise des examens d’anatomie et 
de cytologie pathologiques à l’aide de 
techniques relevant de la biologie médi-
cale, de méconnaître les exigences men-
tionnées à l’article L. 6221-12 ; 
………………………………………….

« 14° Le fait, pour un laboratoire 
de biologie médicale qui réalise des 
examens d’anatomie et de cytologie pa-
thologiques de méconnaître les exi-
gences mentionnées au chapitre Ier du 
titre II du livre II de la sixième partie du 
présent code ; » 

20° Le fait, pour un laboratoire 
de biologie médicale, d’être exploité 
sous une autre forme que celles men-
tionnées à l’article L. 6223-1 ; 
………………………………………….

f) Au 20°, après le mot : « médi-
cale », est inséré le mot : « privé » ; 

Art. L. 6241-2. – I. – Lorsqu'une 
des infractions mentionnées à l'article 
précédent est commise par le laboratoire 
de biologie médicale ou la structure qui 
réalise des examens d'anatomie et de cy-
tologie pathologiques, le directeur géné-
ral de l'agence régionale de santé peut 
prononcer une amende administrative à 
l'encontre de l'auteur de l'infraction. 
………………………………………….

Le montant de l'amende adminis-
trative ne peut être supérieur à : 

1° 500 000 euros pour les infrac-
tions mentionnées aux 3°, 7°, 8°, 15°, 
16°, 18°, 19°, 20° et 23° de l’article 
L. 6241-1 ; 
………………………………………….

17° Au 1° du I de l’article 
L. 6241-2, la référence : « aux 3° » est 
remplacée par les références : « aux 
1° bis, 3° » ; 

17° Non modifié 

18° Après l’article L. 6241-5, il 
est inséré un article L. 6241-5-1 ainsi 
rédigé : 

18° Alinéa sans modification 

« Art. L. 6241-5-1. – Les 
chambres disciplinaires de l’ordre des 
médecins ou de l’ordre des pharmaciens 
sont compétentes pour statuer sur une 
plainte déposée à l’encontre d’une so-
ciété qui exploite un laboratoire de bio-
logie médicale privé lorsque cette socié-
té est inscrite au tableau de l’ordre des 
pharmaciens ou de l’ordre des méde-
cins. 

« Art. L. 6241-5-1. – Alinéa sans 
modification 

« Lorsque la société mentionnée 
au premier alinéa est inscrite simulta-
nément au tableau de l’ordre des méde-
cins et au tableau de l’ordre des phar-
maciens, est saisie soit la chambre 
disciplinaire de première instance de 
l’ordre des médecins si les biologistes 
médicaux exerçant au sein du labora-

Alinéa sans modification 
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toire de biologie médicale sont majori-
tairement inscrits au tableau de l’ordre 
des médecins, soit la chambre discipli-
naire de première instance de l’ordre des 
pharmaciens dans l’hypothèse inverse. 
En cas d’égalité entre médecins biolo-
gistes et pharmaciens biologistes, le 
plaignant détermine la chambre disci-
plinaire compétente. 

« Si la plainte concerne un man-
quement à une obligation de communi-
cation envers un ordre particulier, seules 
les chambres disciplinaires de l’ordre 
concerné sont saisies. 

Alinéa sans modification 

« Les sanctions mentionnées aux 
articles L. 4124-6 et L. 4234-6 sont ap-
plicables aux sociétés exploitant un la-
boratoire de biologie médicale privé fai-
sant l’objet de poursuites disciplinaires, 
respectivement, devant l’ordre des mé-
decins ou devant l’ordre des pharma-
ciens. Dans ce cas : 

Alinéa sans modification 

« 1° L’interdiction prononcée par 
la chambre disciplinaire de première 
instance mentionnée au 4° de l’article 
L. 4124-6 est, pour les sociétés exploi-
tant un laboratoire de biologie médicale 
privé inscrites au tableau de l’ordre des 
médecins, une interdiction temporaire 
de pratiquer des examens de biologie 
médicale, avec ou sans sursis ; cette in-
terdiction ne peut excéder un an ; 

« 1° Non modifié 

« 2° Les interdictions prononcées 
par la chambre disciplinaire de première 
instance au titre des 4° ou 5° de l’article 
L. 4234-6 sont, pour les sociétés exploi-
tant un laboratoire de biologie médicale 
privé inscrites au tableau de l’ordre des 
pharmaciens : 

« 2° Alinéa sans modification 

« a) Une interdiction temporaire 
de pratiquer des examens de biologie 
médicale d’une durée maximale d’un 
an, avec ou sans sursis ; 

« a) 

« b) Une interdiction définitive 
de pratiquer des examens de biologie 
médicale. » ; 

« b) Supprimé

Art. L. 6242-3. – Sont punis de 
six mois d’emprisonnement et de 
7 500 euros d’amende le fait de ne pas 
se soumettre aux contrôles institués par 
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les articles L. 6221-9 et L. 6221-10 et le 
fait de faire obstacle aux fonctions des 
agents chargés des missions 
d’inspection mentionnés aux articles 
L. 6231-1 et L. 6232-2. 

19° À l’article L. 6242-3, les ré-
férences : « aux articles L. 6231-1 et 
L. 6232-2 » sont remplacées par la réfé-
rence : « à l’article L. 6231-1 » ; 

19° Non modifié 

Art. L. 1434-9. – Le schéma ré-
gional d'organisation des soins fixe, en 
fonction des besoins de la population, 
par territoire de santé : 
………………………………………….

En fonction des objectifs de 
l’offre de soins mentionnée au 1° en 
matière de biologie médicale, le direc-
teur général de l’agence régionale de 
santé peut s’opposer, dans les conditions 
définies à l’article L. 6222-2, à 
l’ouverture d’un laboratoire de biologie 
médicale ou d’un site de laboratoire de 
biologie médicale. 

20° Au dernier alinéa de l’article 
L. 1434-9, les mots : « de soins men-
tionnée au 1° » sont supprimés ;  

20° Non modifié 

21° L’article L. 4352-4 est ainsi 
modifié :  

21° Non modifié 

a) Le premier alinéa est ainsi ré-
digé :  

Art. L. 4352-4. – Sont tenues de 
se faire enregistrer auprès du service ou 
de l’organisme désigné à cette fin par le 
ministre chargé de la santé les personnes 
ayant obtenu un titre de formation ou 
une autorisation requis pour l’exercice 
de la profession de technicien de labora-
toire médical, avant leur entrée dans la 
profession, ainsi que celles qui, ne 
l’exerçant pas, ont obtenu leur titre de 
formation depuis moins de trois ans. 

« Sont tenues de se faire enregis-
trer auprès du service ou de l’organisme 
désigné à cette fin par le ministre chargé 
de la santé les personnes ayant obtenu, 
avant leur entrée dans la profession, un 
titre de formation ou une autorisation 
requis pour l’exercice de la profession 
de technicien de laboratoire médical ou 
relevant des dispositions du 1° de 
l’article L. 4352-3 et des articles 
L. 4352-3-1 et L. 4352-3-2, ainsi que 
celles qui, ne l’exerçant pas, ont obtenu 
leur titre de formation depuis moins de 
trois ans. » ; 

L’enregistrement de ces per-
sonnes est réalisé après vérification des 
pièces justificatives attestant de leur 
identité et de leur titre de formation ou 
de leur autorisation. Elles informent le 
même service ou organisme de tout 
changement de résidence ou de situation 
professionnelle. 

b) Au deuxième alinéa, après les 
mots : « de leur autorisation », sont in-
sérés les mots : « ou de la preuve d’un 
exercice aux dates respectivement men-
tionnées au 1° de l’article L. 4352-3 et 
aux articles L. 4352-3-1 et 
L. 4352-3-2. » ;  

22° Après l’article L. 4352-3, 
sont insérés deux articles L. 4352-3-1 et 
L.4352-3-2 ainsi rédigés : 

22° Non modifié 
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« Art. L. 4352-3-1. – Les per-
sonnes qui exerçaient, à la date du 29 
novembre 1997, les fonctions de techni-
cien de laboratoire médical dans un éta-
blissement de transfusion sanguine sans 
remplir les conditions exigées mais qui 
justifient, à la date du 23 mai 2004, 
d’une formation relative aux examens 
de biologie médicale réalisés dans un 
établissement de transfusion sanguine 
peuvent continuer à exercer les mêmes 
fonctions. 

« Art. L. 4352-3-2. – Les per-
sonnes qui exerçaient, à la date d’entrée 
en vigueur de la loi n°  du  portant ré-
forme de la biologie médicale, les fonc-
tions de technicien de laboratoire médi-
cal et ne peuvent se prévaloir d’un des 
titres de formation prévus par les ar-
ticles L. 4352-2 et L. 4352-3, peuvent 
continuer à exercer les fonctions de 
technicien de laboratoire médical. » ; 

Art. L. 4352-7. – Le profession-
nel de santé ressortissant d'un Etat 
membre de l'Union européenne ou d'un 
autre Etat partie à l'accord sur l'Espace 
économique européen, qui est établi et 
exerce légalement les activités de tech-
nicien de laboratoire médical dans un 
Etat, membre ou partie, peut exécuter en 
France des actes professionnels de ma-
nière temporaire et occasionnelle, sans 
avoir à procéder à l'enregistrement pré-
vu à l'article L. 4352-4. 
………………………………………….

Lors des prestations de services 
ultérieurs et au moins chaque année, le 
prestataire justifie de sa couverture 
d’assurance professionnelle. 
………………………………………… 

23° Le sixième alinéa de l’article 
L. 4352-7 est supprimé ; 

23° Non modifié 

Art. L. 5311-1. – I. – L'Agence 
nationale de sécurité du médicament et 
des produits de santé est un établisse-
ment public de l'Etat, placé sous la tu-
telle du ministre chargé de la santé. 
………………………………………… 

II. – 
………………………………………….

L'agence participe à l'application 
des lois et règlements et prend, dans les 
cas prévus par des dispositions particu-
lières, des décisions relatives à l'évalua-
tion, aux essais, à la fabrication, à la 
préparation, à l'importation, à l'exporta-
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tion, à la distribution en gros, au cour-
tage, au conditionnement, à la conserva-
tion, à l'exploitation, à la mise sur le 
marché, à la publicité, à la mise en ser-
vice ou à l'utilisation des produits à fina-
lité sanitaire destinés à l'homme et des 
produits à finalité cosmétique, et no-
tamment : 
………………………………………….

18° Les logiciels qui ne sont pas 
des dispositifs médicaux et qui sont uti-
lisés par les laboratoires de biologie 
médicale, pour la gestion des examens 
de biologie médicale et lors de la valida-
tion, de l’interprétation, de la communi-
cation appropriée et de l’archivage des 
résultats ; 
………………………………………….

24° Au 18° de l’article 
L. 5311-1, après le mot : « appropriée », 
sont insérés les mots : « en application 
du 3° de l’article L. 6211-2 ». 

24° Non modifié 

Code de la sécurité sociale II. – Le code de la sécurité so-
ciale est ainsi modifié : 

II. – Non modifié 

1° L’article L. 145-5-6 est ainsi 
rédigé : 

Art. L. 145-5-6. – Une chambre 
disciplinaire de l’ordre des pharmaciens 
ou de l’ordre des médecins, y compris 
leur section des assurances sociales, 
peut connaître du cas d’une société qui 
exploite un laboratoire de biologie mé-
dicale privé, lorsque cette personne mo-
rale est inscrite au tableau de l’ordre des 
pharmaciens ou de l’ordre des méde-
cins. Cette chambre peut dans ce cas, 
outre les sanctions applicables, pronon-
cer l’interdiction temporaire, avec ou 
sans sursis, d’exercer des activités de 
biologie médicale ; cette interdiction ne 
peut pas excéder un an. 

« Art. L. 145-5-6. – Les sections 
des assurances sociales de l’ordre des 
médecins ou de l’ordre des pharmaciens 
sont compétentes pour statuer sur une 
plainte déposée à l’encontre d’une so-
ciété qui exploite un laboratoire de bio-
logie médicale privé lorsque cette socié-
té est inscrite au tableau de l’ordre des 
pharmaciens ou de l’ordre des méde-
cins. 

Lorsqu’une plainte est déposée à 
l’encontre d’une personne morale men-
tionnée au premier alinéa, inscrite si-
multanément au tableau de l’ordre des 
médecins et au tableau de l’ordre des 
pharmaciens, cette plainte est instruite 
soit par la chambre disciplinaire de 
l’ordre des médecins si les biologistes 
médicaux exerçant au sein du labora-
toire de biologie médicale sont majori-
tairement inscrits au tableau de l’ordre 
des médecins, soit par la chambre disci-
plinaire de l’ordre des pharmaciens dans 
l’hypothèse inverse. En cas d’égalité 
entre médecins biologistes et pharma-

« Lorsque la société mentionnée 
au premier alinéa est inscrite simulta-
nément au tableau de l’ordre des méde-
cins et au tableau de l’ordre des phar-
maciens, doit être saisie de la plainte 
soit la section des assurances sociales de 
la chambre disciplinaire de première 
instance de l’ordre des médecins si les 
biologistes médicaux exerçant au sein 
du laboratoire de biologie médicale sont 
majoritairement inscrits au tableau de 
l’ordre des médecins, soit la section des 
assurances sociales compétente de 
l’ordre des pharmaciens dans 
l’hypothèse inverse. En cas d’égalité 
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ciens biologistes, le plaignant détermine 
la chambre disciplinaire compétente. 

entre médecins biologistes et pharma-
ciens biologistes, le plaignant détermine 
la section des assurances sociales com-
pétente. 

Les conditions d’application sont 
déterminées par décret en Conseil 
d’Etat. 

« Les sanctions prononcées sont 
celles prévues aux articles L. 145-2 et 
L. 145-4, à l’exception de l’interdiction 
temporaire ou permanente, avec ou sans 
sursis, de donner des soins aux assurés 
sociaux qui est remplacée par 
l’interdiction temporaire ou permanente, 
avec ou sans sursis, de pratiquer des 
examens de biologie médicale pour les 
assurés sociaux. L’interdiction tempo-
raire, avec ou sans sursis, d’exercer des 
activités de biologie médicale ne peut 
excéder un an. » ; 

Art. L. 162-13-1. – Le biologiste 
médical effectue les examens de biolo-
gie médicale en observant la plus stricte 
économie compatible avec l’exacte exé-
cution des prescriptions. Cette disposi-
tion s’applique également aux examens 
réalisés en application des dispositions 
de l’article L. 6211-8 et L. 6211-9 du 
code de la santé publique. 

2° À la première phrase de 
l’article L. 162-13-1, le mot : « exacte » 
est supprimé. 

Ordonnance n° 2010-49 
du 13 janvier 2010 relative à la biolo-

gie médicale 

III. – L’ordonnance n° 2010-49 
du 13 janvier 2010 précitée est ainsi 
modifiée : 

III. – Alinéa sans modification 

1° L’article 7 est ainsi modifié :  1° Alinéa sans modification 

a) Le I est ainsi rédigé : a) Alinéa sans modification 

Art. 7. – I. – Jusqu’au 31 octobre 
2016, aucun laboratoire de biologie mé-
dicale non accrédité au sens de l’article 
L. 6221-1 du code de la santé publique 
ne peut fonctionner sans détenir une 
autorisation administrative et sans res-
pecter les conditions déterminées dans 
un arrêté du ministre chargé de la santé 
relatif à la bonne exécution des analyses 
de biologie médicale. 

« I. – Jusqu’au 31 octobre 2018, 
aucun laboratoire de biologie médicale 
non accrédité au sens de l’article 
L. 6221-1 du code de la santé publique 
ne peut fonctionner sans respecter les 
conditions déterminées par un arrêté du 
ministre chargé de la santé relatif à la 
bonne exécution des analyses de biolo-
gie médicale. 

« I. – Alinéa sans modification 

« Jusqu’à cette même date, aucun 
laboratoire de biologie médicale privé 
non accrédité ne peut fonctionner sans 
détenir l’autorisation administrative 
prévue au premier alinéa de l’article 
L. 6211-2 du même code dans sa rédac-
tion antérieure à la publication de la pré-
sente ordonnance. 

Alinéa sans modification 

« L’autorisation peut être retirée Alinéa sans modification 
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lorsque les conditions de sa délivrance 
cessent d’être remplies. 

« À compter du 1er novembre 
2016, les laboratoires de biologie médi-
cale ne peuvent fonctionner sans dispo-
ser d’une accréditation portant sur 50 % 
des examens de biologie médicale qu’ils 
réalisent.  

Alinéa sans modification 

« À compter du 1er novembre 
2018, les laboratoires de biologie médi-
cale ne peuvent fonctionner sans dispo-
ser d’une accréditation portant sur 80 % 
des examens de biologie médicale qu’ils 
réalisent.  

Alinéa sans modification 

« À compter du 1er novembre 
2020, les laboratoires de biologie médi-
cale ne peuvent fonctionner sans dispo-
ser d’une accréditation portant sur 
100 % des examens de biologie médi-
cale qu’ils réalisent. 

« Les accréditations prévues aux 
deux alinéas précédents portent sur 
toutes les familles d’examens de biolo-
gie médicale. » ; 

« Les accréditations prévues aux
trois alinéas précédents portent sur cha-
cune des familles d’examens de biologie 
médicale. » ; 

II. – L’autorisation administra-
tive d’un laboratoire de biologie médi-
cale délivrée avant la date de publica-
tion de la présente ordonnance continue 
de produire ses effets jusqu’à 
l’accréditation du laboratoire et au plus 
tard jusqu’à la date mentionnée au IV. 
Toutefois, si le laboratoire de biologie 
médicale n’a pas commencé à fonction-
ner effectivement deux mois après la 
date de publication de la présente or-
donnance, l’autorisation devient ca-
duque. 

b) À la première phrase du II, 
après le mot : « délivrée », sont insérés 
les mots : « , dans les conditions défi-
nies au I, » ; 

b) Non modifié 

c) Le III est ainsi modifié : c) Alinéa sans modification 

III. – Après la date de publica-
tion de la présente ordonnance, seul peut 
obtenir une autorisation administrative, 
telle que définie aux articles L. 6211-2 
et suivants du code de la santé publique 
dans la rédaction en vigueur avant cette 
publication : 

- Après le mot : « administra-
tive », la fin du premier alinéa est ainsi 
rédigée : « délivrée dans les conditions 
définies au I : » ; 

Alinéa sans modification 

1° Un laboratoire de biologie 
médicale qui résulte de la transforma-
tion de plusieurs laboratoires existants 
en un laboratoire de biologie médicale. 
Lorsque ces laboratoires étaient réunis 
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antérieurement en une société 
d’exercice libéral ou par des contrats de 
collaboration, la satisfaction des règles 
de territorialité antérieures à la publica-
tion de l’ordonnance a valeur de satis-
faction, pour les sites concernés, au cri-
tère de territorialité défini à l’article 
L. 6222-5 du code de la santé publique, 
dans sa rédaction issue de la présente 
ordonnance, dans la limite de trois dé-
partements limitrophes ou de la région 
Ile-de-France. Ces laboratoires peuvent 
ouvrir un site nouveau, dans le respect 
des limites territoriales définies au 
même article L. 6222-5, à condition de 
conserver le même nombre total de sites 
ouverts au public ; 

- La dernière phrase du 1° est 
supprimée ; 

Alinéa sans modification 

- Après le 1°, il est inséré un 1° 
bis ainsi rédigé : 

Alinéa sans modification 

« 1° bis Un laboratoire de biolo-
gie médicale qui ouvre un site nouveau, 
dans le respect des limites territoriales 
définies au même article L. 6222-5, à 
condition de ne pas dépasser le même 
nombre total de sites ouverts au pu-
blic ; »  

« 1° bis Non modifié 

2° Un laboratoire de biologie 
médicale existant qui ouvre des sites 
nouveaux, dès lors que ce laboratoire est 
accrédité pour au moins la moitié de son 
activité en nombre d’examens de biolo-
gie médicale réalisés pendant une année 
civile, dans des conditions déterminées 
par arrêté du ministre chargé de la santé. 
L’autorisation administrative ne peut 
être délivrée à ce titre que jusqu’au 
31 octobre 2011. 

- À la fin de la seconde phrase du 
2°, l’année : « 2011 » est remplacée par 
l’année : « 2012 » ; 

- À … 

… l’année : « 2014 » ; 

IV. – Les autorisations adminis-
tratives sont abrogées au 1er novembre 
2016. 

d) Au IV, après le mot : « admi-
nistratives », sont insérés les mots : 
« délivrées dans les conditions définies 
au I » et l’année : « 2016 » est rempla-
cée par l’année : « 2018 » ; 

d) Non modifié 

e) Le V est ainsi rédigé : e) Non modifié 

V. – Le fait de faire fonctionner 
un laboratoire de biologie médicale non 
accrédité au sens de l’article L. 6221-1 
du code de la santé publique sans une 
autorisation administrative et sans res-
pecter les conditions déterminées dans 
un arrêté du ministre chargé de la santé 

« V. – Le fait de faire fonction-
ner un laboratoire de biologie médicale 
non accrédité au sens de l’article 
L. 6221-1 du code de la santé publique 
sans respecter les conditions détermi-
nées par un arrêté du ministre chargé de 
la santé relatif à la bonne exécution des 
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relatif à la bonne exécution des analyses 
de biologie médicale est constitutif 
d’une infraction soumise à sanction ad-
ministrative dans les mêmes conditions 
que l’infraction mentionnée au 10° de 
l’article L. 6241-1 du même code. 

analyses de biologie médicale et, pour 
les laboratoires de biologie médicale 
privés, sans détenir une autorisation 
administrative telle que définie aux ar-
ticles L. 6211-2 à L. 6211-9 du même 
code dans leur rédaction antérieure à la 
présente ordonnance est constitutif 
d’une infraction soumise à sanction ad-
ministrative dans les mêmes conditions 
que l’infraction mentionnée au 10° de 
l’article L. 6241-1 dudit code. » ; 

Art. 8 – I. –Un laboratoire de 
biologie médicale qui remplit les condi-
tions d'accréditation définies au 2° du III 
de l'article 7 peut faire figurer la men-
tion de son accréditation partielle dans 
les conditions déterminées par arrêté du 
ministre chargé de la santé. 
………………………………………….

2° L’article 8 est ainsi modifié : 2° Non modifié 

III. – Un contrat de collaboration 
conclu avant la date de publication de la 
présente ordonnance cesse de produire 
les effets mentionnés à l’article 
L. 6211-5 du code de la santé publique 
dans sa rédaction antérieure à la pré-
sente ordonnance, au plus tard le 1er no-
vembre 2013. 
………………………………………….

a) Après la première occurrence 
du mot : « ordonnance », la fin du III est 
ainsi rédigée : « continue de produire les 
effets mentionnés à l’article L. 6211-5 
du code de la santé publique dans sa ré-
daction antérieure à la publication de la 
présente ordonnance. » ; 

V. – Aucun laboratoire de biolo-
gie médicale non accrédité au sens de 
l’article L. 6221-1 du code de la santé 
publique ne peut fonctionner après le 1er

novembre 2013 sans respecter les condi-
tions définies par arrêté du ministre 
chargé de la santé justifiant de son en-
trée effective dans une démarche 
d’accréditation. Le laboratoire de biolo-
gie médicale qui respecte les conditions 
prouvant son entrée effective dans une 
démarche d’accréditation n’est plus 
soumis aux règles de personnel men-
tionnées dans l’arrêté du ministre chargé 
de la santé relatif à la « bonne exécution 
des analyses de biologie médicale ». 

b) À la première phrase du V, 
l’année : « 2013 » est remplacée par 
l’année : « 2014 » ; 

VI. – Un laboratoire de biologie 
médicale non accrédité au sens de 
l’article L. 6221-1 du code de la santé 
publique, qui respecte les conditions 
mentionnées au V, peut transmettre à 
des fins d’analyse et d’interprétation des 
échantillons biologiques à un autre labo-
ratoire de biologie médicale établi dans 
un autre Etat membre de l’Union euro-
péenne ou partie à l’accord sur l’Espace 
économique européen dans les condi-

c) Au VI, après la référence : 
« V », sont insérés les mots : « du pré-
sent article et celles mentionnées au I de 
l’article 7 » ; 
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tions prévues à l’article L. 6211-2-1 du 
code de la santé publique dans sa rédac-
tion antérieure à la publication de la pré-
sente ordonnance. 
………………………………………….

3° L’article 9 est ainsi modifié : 3° Non modifié 

Art. 9. – I. – Une société qui ex-
ploite un laboratoire de biologie médi-
cale et qui ne satisfait pas aux disposi-
tions de l’article L. 6223-1 dispose d’un 
an à compter de la publication de la loi 
ratifiant la présente ordonnance pour 
modifier ses statuts ou transférer cette 
exploitation à une société ou à un orga-
nisme relevant de l’une des catégories 
mentionnées à cet article. 

a) Au I, après la référence : 
« L. 6223-1 », sont insérés les mots : 
« du code de la santé publique » ; 

II. - Une personne physique ou 
morale qui, à la date de la publication de 
la présente ordonnance, détient légale-
ment, directement ou indirectement, une 
part du capital social d’une société 
d’exercice libéral de laboratoire de bio-
logie médicale constituée avant la publi-
cation de ladite ordonnance, et qui serait 
contraire aux dispositions de l’article 
L. 6223-4 et du 2° de l’article 
L. 6223-5, ne peut conserver, par déro-
gation, cette part de capital que pour au-
tant que les conditions cumulatives sui-
vantes sont respectées : 
………………………………………….

b) Au premier alinéa du II, les ré-
férences : « aux dispositions de l’article 
L. 6223-4 et du 2° de l’article 
L. 6223-5 » sont remplacées par les ré-
férences : « aux articles L. 6223-4 et 
L. 6223-5 du même code » ; 

c) Il est ajouté un V ainsi rédigé : 

« V. – Les personnes ayant dépo-
sé auprès du ministre chargé de la santé, 
avant la date de publication de la pré-
sente ordonnance, une demande 
d’autorisation d’exercice des fonctions 
de directeur ou directeur adjoint de la-
boratoire sans qu’une décision leur ait 
été notifiée au plus tard à cette même 
date peuvent présenter une demande 
d’autorisation d’exercer les fonctions de 
biologiste médical ; cette demande est 
adressée au ministre chargé de la santé 
qui prend sa décision après avis de la 
commission mentionnée à l’article 
L. 6213-12 du code de la santé pu-
blique, dans des conditions fixées par 
décret. » 

Code de la santé publique Article 7 bis (nouveau) 

Après l’article L. 6211-8 du code 
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de la santé publique, il est inséré un ar-
ticle L. 6211-8-1 ainsi rédigé : 

«  Art. L. 6211-8-1. – Les exa-
mens de biologie médicale sont prati-
qués dans des conditions permettant le 
traitement des situations d’urgence. » 

Article 7 ter (nouveau) 

Art. L. 6211-9. – Lorsqu'il existe 
des recommandations de bonnes pra-
tiques mentionnées à l'article L. 161-37 
du code de la sécurité sociale, le biolo-
giste médical assure la conformité des 
examens de biologie médicale réalisés à 
ces recommandations, sauf avis con-
traire du prescripteur. 

L’article L. 6211-9 du code de la 
santé publique est abrogé. 

Article 8 Article 8 

Le chapitre III du titre II de la 
sixième partie du code de la santé pu-
blique est complété par un article 
L. 6223-8 ainsi rédigé :  

I. –  Plus de la moitié du capital 
social et des droits de vote d’un labora-
toire de biologie médicale exploité sous 
la forme d’une société d’exercice libéral 
doit être détenue par des biologistes en 
exercice au sein de la société. 

II. – Le chapitre III du titre II de 
la sixième partie du code de la santé 
publique est complété par un article 
L. 6223-8 ainsi rédigé : 

« Art. L. 6223-8. – I. – Afin de 
respecter les règles d’indépendance pro-
fessionnelle reconnues aux médecins et 
aux pharmaciens dans le code de déon-
tologie qui leur est applicable, le pre-
mier alinéa de l’article 5-1 de la loi 
n° 90-1258 du 31 décembre 1990 rela-
tive à l’exercice sous forme de sociétés 
des professions libérales soumises à un 
statut législatif ou réglementaire ou dont 
le titre est protégé et aux sociétés de 
participations financières de professions 
libérales, n’est pas applicable aux socié-
tés d’exercice libéral de biologistes mé-
dicaux. 

« Art. L. 6223-8. – I. – Le pre-
mier alinéa de l’article 5-1 de la loi 
n° 90-1258 du 31 décembre 1990 rela-
tive à l’exercice sous forme de sociétés 
des professions libérales soumises à un 
statut législatif ou réglementaire ou 
dont le titre est protégé et aux sociétés 
de participations financières de profes-
sions libérales, n’est pas applicable aux 
sociétés d’exercice libéral de biologistes 
médicaux. 

« II. – Les sociétés d’exercice li-
béral de biologistes médicaux, créées 
antérieurement à la date de promulga-
tion de la loi n°         du            portant 
réforme de la biologie médicale et qui, à 
cette date, ne sont pas en conformité 
avec le I du présent article, conservent 

« II. – Non modifié 
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la faculté de bénéficier de la dérogation 
au premier alinéa de l’article 5 de la loi 
n° 90-1258 du 31 décembre 1990 préci-
tée prévue au premier alinéa de l’article 
5-1 de cette même loi. 

« Toutefois, la cession de leurs 
parts sociales ou actions se fait prioritai-
rement au bénéfice des biologistes exer-
çant dans ces sociétés. Si ces derniers se 
trouvent dans l’incapacité d’acquérir les 
parts sociales ou les actions qui leur 
sont proposées, la cession peut avoir 
lieu au bénéfice de toute personne phy-
sique ou morale exerçant la profession 
de biologiste médical ou de toute société 
de participations financières de profes-
sion libérale de biologistes médicaux. 
Sous réserve du respect des seuils pré-
vus en application de l’article 6 de la loi 
n° 90-1258 du 31 décembre 1990 préci-
tée, cette cession peut également avoir 
lieu au bénéfice d’une ou plusieurs per-
sonnes ne répondant pas aux conditions 
du premier alinéa ou des 1° et 5° de 
l’article 5 de la loi n° 90-1258 du 31 dé-
cembre 1990 précitée. » 

Alinéa sans modification 

 Article 9 Article 9 

Le même code est ainsi modifié : Alinéa sans modification 

Art. L. 6211-19. – I. – Lorsqu’un 
laboratoire de biologie médicale n’est 
pas en mesure de réaliser un examen de 
biologie médicale, il transmet à un autre 
laboratoire de biologie médicale les 
échantillons biologiques à des fins 
d’analyse et d’interprétation. 

1° Le I de l’article L. 6211-19 est 
ainsi modifié : 

1° Alinéa sans modification 

Ces transmissions ne peuvent ex-
céder, pour une année civile, un pour-
centage fixé par voie réglementaire et 
compris entre 10 et 20 % du nombre to-
tal d’examens de biologie médicale réa-
lisés par le laboratoire. 
………………………………………….

a) Au deuxième alinéa, les mots : 
« fixé par voie réglementaire et compris 
entre 10 % et 20 % du nombre total 
d’examens de biologie médicale réalisés 
par le laboratoire » sont remplacés par 
les mots : « du nombre total d’examens 
réalisés par laboratoire, déterminé par 
voie réglementaire, et variant selon le 
type d’examens » ; 

a) Supprimé

b) Il est ajouté un alinéa ainsi ré-
digé :  

b) Non modifié 

« Les laboratoires de biologie 
médicale transmettent une déclaration 
annuelle des examens de biologie médi-



- 82 - 

Dispositions en vigueur  
___ 

Texte de la proposition de loi 
___ 

Texte adopté par la Commission 

cale qu’ils ont réalisés au directeur gé-
néral de l’agence régionale de santé 
dans des conditions fixées par décret. » ; 

2° L’article L. 6222-3 est ainsi 
modifié :  

b) Non modifié 

Art. L. 6222-3. – Le directeur 
général de l’agence régionale de santé 
peut s’opposer, pour des motifs tenant 
au risque d’atteinte à la continuité de 
l’offre de biologie médicale, à une opé-
ration d’acquisition d’un laboratoire de 
biologie médicale ou à une opération de 
fusion de laboratoires de biologie médi-
cale, lorsque cette opération conduirait à 
ce que, sur le territoire de santé infraré-
gional considéré, la part réalisée par le 
laboratoire issu de cette acquisition ou 
de cette fusion dépasse le seuil de 25 % 
du total des examens de biologie médi-
cale réalisés. 

a) Après les mots : « d’un labo-
ratoire de biologie médicale », sont in-
sérés les mots : « , d’un site de labora-
toire de biologie médicale, à une 
opération de rachat de tout ou partie 
d’actifs d’une société exploitant un la-
boratoire de biologie médicale » ; 

b) Après les mots : « de fusion de 
laboratoires de biologie médicale », sont 
insérés les mots : « dont la transmission 
universelle de patrimoine » ; 

Art. L. 6222-4. – Un établisse-
ment de santé ne peut compter en son 
sein qu’un laboratoire de biologie médi-
cale. Toutefois, les établissements pu-
blics de santé mentionnés au premier 
alinéa de l’article L. 6147-1 peuvent être 
autorisés par le directeur général de 
l’agence régionale de santé à disposer 
de plusieurs laboratoires de biologie 
médicale dans des conditions fixées par 
voie réglementaire. 
………………………………………….

3° Au premier alinéa de l’article 
L. 6222-4, les mots : « compter en son 
sein » sont remplacés par le mot : « gé-
rer » ;  

4° Le premier alinéa de l’article 
L. 6222-5 est ainsi modifié :  

4° Alinéa sans modification 

Art. L. 6222-5. – Les sites du la-
boratoire de biologie médicale sont lo-
calisés soit sur le même territoire de 
santé infrarégional, soit sur deux et au 
maximum sur trois territoires de santé 
infrarégionaux limitrophes, sauf déroga-
tion prévue par le schéma régional 
d’organisation des soins et motivée par 
une insuffisance de l’offre d’examens de 
biologie médicale. 

a) Les mots : « soit sur deux » 
sont supprimés ; 

b) Les mots : « prévue par le 
schéma régional d’organisation des 
soins et motivée par une insuffisance de 
l’offre d’examens de biologie médi-
cale » sont remplacés par les mots : 
« accordée par le directeur général de 
l’agence régionale de santé dans des 
conditions déterminées par décret en 

a) Non modifié 

b) Les … 
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Conseil d’État. » ; … d’ État et prévue par le schéma ré-
gional d’organisation des soins. » ; 

5° L’article L. 6223-4 est ainsi 
modifié :  

5° Non modifié 

Art. L. 6223-4. – Sans préjudice 
de l’application des règles particulières 
de constitution des formes de sociétés 
mentionnées à l’article L. 6223-1, 
l’acquisition, par une personne physique 
ou morale, de parts sociales de sociétés 
exploitant un laboratoire de biologie 
médicale n’est pas autorisée lorsque 
cette acquisition aurait pour effet de 
permettre à cette personne de contrôler, 
directement ou indirectement, sur un 
même territoire de santé infrarégional, 
une proportion de l’offre de biologie 
médicale supérieure à 33 % du total des 
examens de biologie médicale réalisés. 

a) Les mots : « parts sociales » 
sont remplacés par les mots : « droits 
sociaux » ; 

b) Les mots : « cette personne » 
sont remplacés par les mots : « une per-
sonne » ;  

c) Il est ajouté un alinéa ainsi ré-
digé :  

« Le contrôle, par une même per-
sonne, d’une proportion de l’offre supé-
rieure à 33 % du total des examens de 
biologie médicale réalisés sur un même 
territoire de santé infrarégional est répu-
té effectif dès lors que cette personne 
détient, directement ou indirectement, la 
majorité du capital social de plusieurs 
sociétés exploitant un laboratoire de 
biologie médicale et que l’activité de 
ces sociétés représente au total plus de 
33 % des examens de biologie médicale 
sur ce territoire. » 

Article 10 Article 10 

Le même code est ainsi modifié : Alinéa sans modification 

Art. L. 6213-1. – Un biologiste 
médical est, au sens du présent livre : 
………………………………………….

1° L’article L. 6213-1 est ainsi 
modifié :  

1° Non modifié 

2° Soit un médecin autorisé à 
exercer la biologie médicale en applica-
tion des articles L. 4111-2 et 
L. 4131-1-1 ou un pharmacien autorisé 
à exercer la biologie médicale en appli-
cation de l’article L. 4221-12. 

a) À la fin du 2°, la référence : 
« de l’article L. 4221-12 » est remplacée 
par les références : « des articles 
L. 4221-9, L. 4221-14-1 et 
L. 4221-14-2 » ; 

b) Il est ajouté un alinéa ainsi ré-  
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digé :  

« Les médecins et les pharma-
ciens autorisés à exercer la médecine ou 
la pharmacie en France peuvent sollici-
ter une qualification en biologie médi-
cale auprès de l’ordre compétent. » ; 

Art. L. 4221-9. – L’autorité 
compétente peut, après avis du Conseil 
supérieur de la pharmacie, autoriser in-
dividuellement à exercer la profession 
de pharmacien des ressortissants d’un 
Etat autre que les Etats membres de 
l’Union européenne ou les Etats parties 
à l’accord sur l’Espace économique eu-
ropéen, titulaires d’un titre de formation 
obtenu dans l’un de ces Etats et dont 
l’expérience professionnelle est attestée 
par tout moyen. 

Art. L. 4221-11. – Le ministre 
chargé de la santé peut autoriser à exer-
cer la pharmacie en France, après avis 
du conseil supérieur de la pharmacie, les 
personnes ayant exercé pendant trois 
années les fonctions de contractuel pré-
vues au premier alinéa de l’article 
L. 4221-10 ainsi que celles ne remplis-
sant pas cette condition de durée de 
fonctions mais ayant à la fois satisfait 
aux épreuves mentionnées au deuxième 
alinéa du même article et exercé des 
fonctions hospitalières pendant six an-
nées. 
………………………………………….

Art. L.4221-12. – Le ministre 
chargé de la santé peut, après avis du 
Conseil supérieur de la pharmacie, auto-
riser individuellement à exercer la 
pharmacie les personnes titulaires d’un 
diplôme, certificat ou autre titre permet-
tant l’exercice de la profession de phar-
macien dans le pays d’obtention de ce 
diplôme, certificat ou titre. 
………………………………………….

2° À l’article L. 4221-9 et au 
premier alinéa des articles L. 4221-11 et 
L. 4221-12, les mots : « du Conseil su-
périeur de la pharmacie » sont rempla-
cés par les mots : « d’une commission, 
composée notamment de professionnels 
de santé » ;  

3° À l’article L. 4221-9, au pre-
mier alinéa de l’article L. 4221-12 et à 
la première phrase des articles 
L. 4221-14-1 et L. 4221-14-2, après les 
mots : « autoriser individuellement », 
sont insérés les mots : « , le cas échéant, 
dans la spécialité » ; 

2° Non modifié 

3° Non modifié 

Art. L. 4221-14-1. – L'autorité 
compétente peut, après avis d'une com-
mission, composée notamment de pro-
fessionnels, autoriser individuellement à 
exercer la profession de pharmacien les 
ressortissants d'un Etat membre de 
l'Union européenne ou d'un autre Etat 
partie à l'accord sur l'Espace écono-
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mique européen, titulaires d'un titre de 
formation délivré par l'un de ces Etats, 
ne répondant pas aux conditions prévues 
aux articles L. 4221-4 et L. 4221-5 mais 
permettant d'exercer légalement la pro-
fession de pharmacien dans cet Etat. 
Dans le cas où l'examen des qualifica-
tions professionnelles attestées par l'en-
semble des titres de formation et de 
l'expérience professionnelle pertinente 
fait apparaître des différences substan-
tielles au regard des qualifications re-
quises pour l'accès à la profession et son 
exercice en France, l'autorité compé-
tente exige que l'intéressé se soumette à 
une mesure de compensation qui con-
siste, au choix du demandeur, en une 
épreuve d'aptitude ou en un stage 
d'adaptation. 

Art. L. 4221-14-2. – L'autorité 
compétente peut également, après avis 
d'une commission, composée notam-
ment de professionnels, autoriser indi-
viduellement à exercer la profession de 
pharmacien les ressortissants d'un Etat 
membre de l'Union européenne ou d'un 
autre Etat partie à l'accord sur l'Espace 
économique européen, titulaires d'un 
titre de formation délivré par un Etat 
tiers, et reconnu dans un Etat, membre 
ou partie, autre que la France, permet-
tant d'y exercer légalement la profes-
sion. Dans le cas où l'examen des quali-
fications professionnelles attestées par 
l'ensemble des titres de formation et de 
l'expérience professionnelle pertinente 
fait apparaître des différences substan-
tielles au regard des qualifications re-
quises pour l'accès à la profession et son 
exercice en France, l'autorité compé-
tente exige que l'intéressé se soumette à 
une mesure de compensation qui con-
siste, au choix du demandeur, en une 
épreuve d'aptitude ou en un stage 
d'adaptation. 

Art. L.4221-13. – Le nombre 
maximum de ces autorisations est fixé, 
chaque année et pour chaque catégorie 
de candidats mentionnés aux articles 
L. 4221-9, L. 4221-11 et L. 4221-12, 
par arrêté du ministre chargé de la santé, 
après avis du conseil supérieur de la 
pharmacie. 

4° À l’article L. 4221-13, les 
mots : « , après avis du conseil supérieur 
de la pharmacie » sont supprimés. 

4° Non modifié 

Art. L. 4222-9. – Le pharmacien  
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ressortissant d'un Etat, membre de 
l'Union européenne ou partie à l'accord 
sur l'Espace économique européen, qui 
est établi et exerce légalement les activi-
tés de pharmacien dans un Etat, membre 
ou partie, peut exécuter en France, de 
manière temporaire et occasionnelle, des 
actes de sa profession, sans être inscrit 
au tableau de l'ordre.  
………………………………………….

Lorsque le titre de formation ne 
bénéficie pas d'une reconnaissance en 
application des articles L. 4221-4 et 
L. 4221-5, les qualifications profession-
nelles du prestataire sont vérifiées avant 
la première prestation de services. En 
cas de différence substantielle entre les 
qualifications du prestataire et la forma-
tion exigée en France, de nature à nuire 
à la santé publique, les autorités compé-
tentes demandent au prestataire d'appor-
ter la preuve qu'il a acquis les connais-
sances et compétences manquantes, 
notamment au moyen de mesures de 
compensation. 
………………………………………….

5° (nouveau) Au cinquième ali-
néa de l’article L. 4222-9, après les 
mots : « formation exigée en France », 
sont ajoutés les mots : « pour l’exercice 
de la profession de pharmacien, le cas 
échéant, dans la spécialité concernée ». 

Article 11 (nouveau) 

Les dispositions du titre II du 
livre II de la sixième partie du code de 
la santé publique sont applicables à 
Saint-Barthélémy, Saint-Martin et 
Saint-Pierre-et-Miquelon, dans leur 
version antérieure à l’ordonnance 
n° 2010-49 du 13 janvier 2010 précitée. 




