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Articles 1er à 3 

……………………………….………............................. Conformes …………………………………………………………

Article 4 Article 4 

Le code de la santé publique est ainsi modifié : 

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

« Chaque établissement de transfusion sanguine peut 
disposer d’un laboratoire de biologie médicale comportant 
plusieurs sites, localisés 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 déterminé en 
application de l’article L. 1223-2. » ; 

1° Avant … 
… L. 1223-1, sont insérées deux phrases ainsi rédigées :

« Par dérogation à l’article L. 6222-5, les établisse-
ments de transfusion sanguine qui, au titre des activités de 
laboratoire de biologie médicale prévues au présent article, 
effectuent des examens d’immuno–hématologie dits “rece-
veur” et des examens complexes d’immuno–hématologie 
peuvent disposer de laboratoires comportant plusieurs sites 
localisés sur plus de trois territoires de santé, dans leur 
champ géographique d’activité déterminé en application de 
l’article L. 1223-2. Le deuxième alinéa du I de l’article 
L. 6211-19 n’est pas applicable aux transmissions 
d’échantillons biologiques faites par les laboratoires de bio-
logie médicale des établissements de santé aux établisse-
ments de transfusion sanguine en vue des examens 
d’immuno–hématologie mentionnés au présent alinéa. » ; 

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

« Art. L. 6211-13. – Lorsque la totalité 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 peut l’être dans un établissement de santé, au domicile du 
patient ou dans des lieux en permettant la réalisation, par un 
professionnel de santé autorisé, sous sa responsabilité et con-
formément aux procédures déterminées avec le biologiste–
responsable du laboratoire mentionné à l’article L. 6211-11. 

« Les catégories de professionnels de santé autorisés à 
réaliser cette phase et les lieux permettant sa réalisation sont 
fixées par arrêté du ministre chargé de la santé. » ; 

« Art. L. 6211-13. – Lorsque le prélèvement d’un 
examen de biologie médicale ne peut être réalisé dans le la-
boratoire de biologie médicale, il peut être réalisé dans un 
établissement de santé … 

… autorisé conformément aux …

… L. 6211-11.

« Les … 
… réaliser le prélèvement et …

… santé. » ;

2° bis (nouveau) À l’article L. 6211-14, les mots : « la 
totalité ou une partie de la phase pré–analytique » sont rem-
placés par les mots : « le prélèvement » et le mot : « réali-
sée » est remplacé par le mot : « réalisé » ; 
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2° ter (nouveau) À la première phrase de l’article 
L. 6211-15, les mots : « la totalité ou une partie de la phase 
pré–analytique » sont remplacés par les mots : « le prélève-
ment », le mot : « réalisée » est remplacé par le mot : « réali-
sé» et les mots : « réalise cette phase » sont remplacés par 
les mots : « réalise ce prélèvement » ; 

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

3° À … 
… patient, le biologiste médical détermine au préalable les
examens à réaliser et » sont remplacés par les mots : « , le 
biologiste médical détermine au préalable » ; 

4° L’article L. 6223-5 est complété par un 3° ainsi ré-
digé : 

« 3° Une personne physique ou morale qui détient, di-
rectement ou indirectement, 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 dispositions du 
chapitre II du titre Ier du présent livre. » 

« 3° Une … 

… L. 6211-13 et ne satisfaisant pas aux conditions du
chapitre II du titre Ier du présent livre. » 

Article 5 

……………………………….………............................. Conforme …………………………………………………………

Article 6 Article 6 

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

« Art. L. 6213-2-1. – Dans les centres hospitaliers et 
universitaires et dans les établissements liés par convention 
en application de l’article L. 6142-5, des professionnels mé-
decins ou pharmaciens, non qualifiés en biologie médicale et 
recrutés dans une discipline mixte, exercent sur décision du 
ministre chargé de la santé et du ministre chargé de 
l’enseignement supérieur et de la recherche 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 laboratoires 
de biologie médicale. Ces professionnels exercent leurs fonc-
tions dans le domaine de spécialisation correspondant aux 
disciplines mixtes et biologiques définies par arrêté du mi-
nistre chargé de la santé et du ministre chargé de 
l’enseignement supérieur et de la recherche. » 

Article 7 Article 7 

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

1° L’article L. 6211-12 est ainsi rédigé : 

« Art. L. 6211-12. – Lorsque le parcours de soins suivi 
par le patient comporte des tests, recueils et traitements de si-
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gnaux biologiques ayant fait l’objet d’une prescription et né-
cessitant un appareil de mesure, le biologiste médical 
s’assure, à l’occasion d’un examen, dans des conditions 
fixées par décret, de la cohérence entre les données du dispo-
sitif médical ou du dispositif médical de diagnostic in vitro et 
le résultat de l’examen de biologie médicale qu’il réalise. » ; 

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

a) À la fin du 2°, les mots : « par décret en Conseil
d’État » sont remplacés par les mots : « par arrêté du ministre 
chargé de la santé » ; 

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

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

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

a) (Supprimé)

b) (Supprimé)

a) La première phrase du 1° est remplacée par deux
phrases ainsi rédigées : 

« À compter de la date d’entrée en vigueur 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 médicale ou qui a exercé la biologie 
médicale dans un établissement public de santé, dans un éta-
blissement de santé privé d’intérêt collectif ou dans un éta-
blissement de transfusion sanguine, soit à temps plein, soit à 
temps partiel, pendant une durée équivalente à deux ans au 
cours des dix dernières années. Pour les personnes ayant 
commencé à exercer la biologie médicale entre le 13 janvier 
2008 et le 13 janvier 2010, la période des deux ans prise en 
compte s’achève au plus tard le 13 janvier 2012. » ; 

b) (Suppression maintenue)

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

« 3° Le directeur ou directeur adjoint d’un centre na-
tional de référence pour la lutte contre les maladies transmis-
sibles mentionné aux articles L. 1413-4 et L. 1413-5, par 
autorisation du ministre chargé de la santé, après avis de la 
commission prévue à l’article L. 6213-12. » ; 

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

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

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

8° Après l’article L. 6213-10, il est inséré un article 
L. 6213-10-1 ainsi rédigé : 
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« 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 peuvent se faire rempla-
cer à titre temporaire. » ; 

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

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

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

11° bis (nouveau) À la fin de la deuxième phrase du 
dernier alinéa de l’article L. 4352-1, à la fin de la deuxième 
phrase de l’article L. 6212-3, au premier alinéa de l’article 
L. 6212-6, aux articles L. 6222-2 et L. 6222-3, au premier 
alinéa de l’article L. 6222-5, à l’article L. 6223-4 et au 21° 
de l’article L. 6241-1, le mot : « infrarégional » est suppri-
mé ; 

11° ter (nouveau) Aux premiers et derniers alinéas des 
articles L. 6212-6 et L. 6222-5, le mot : « infrarégionaux » 
est supprimé ; 

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

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

a) Les mots : « autorisée à prescrire des examens de 
biologie médicale » sont remplacés par les mots : « autre que 
celle de biologiste médical » ; 

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

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° Après le mot : « cadre », la fin du dernier alinéa 
de l’article L. 6231-1 est ainsi rédigée : « du contrôle de la 
qualité des examens de biologie médicale prévu à l’article 
L. 6221-10. » ;

15° Le titre III du livre II de la sixième partie est com-
plété par un article L. 6231-3 ainsi rédigé : 

« Art. L. 6231-3. – En cas d’urgence tenant à la sécuri-
té des patients ou du personnel, le directeur général de 
l’agence régionale de santé peut prononcer l’interruption im-
médiate, totale ou partielle, du fonctionnement des moyens 
techniques nécessaires à la réalisation de l’activité, dans des 
conditions définies par décret en Conseil d’État. » ; 

16° L’article L. 6241-1 est ainsi modifié :  
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a) Après le 1°, il est inséré un 1° bis ainsi rédigé :

« 1° bis Le fait, pour un laboratoire de biologie médi-
cale, de ne pas déclarer son activité telle que prévue à 
l’article L. 6211-19 ou d’effectuer une fausse déclaration ; »  

« 1° bis Le fait… 
… son activité dans les conditions prévues au

dernier alinéa du I de l’article L. 6211-19 ou d’effectuer une 
fausse déclaration ; » 

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

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 déclaration mentionnée 
aux 1° et 2° du même article » ; 

d) Le 13° est ainsi rédigé :

« 13° Le fait, pour un laboratoire de biologie médi-
cale, de ne pas faire procéder au contrôle de la qualité des ré-
sultats des examens de biologie médicale 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 ; » 

e) Le 14° est ainsi rédigé :

« 14° Le fait, pour un laboratoire de biologie médicale 
qui réalise des examens d’anatomie et de cytologie patholo-
giques de méconnaître les exigences mentionnées au cha-
pitre Ier du titre II du présent livre ; » 

f) Au 20°, après le mot : « médicale », il est inséré le
mot : « privé » ; 

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

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

« 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 société qui exploite un laboratoire de biologie médicale 
privé lorsque cette société est inscrite au tableau de l’ordre 
des pharmaciens ou de l’ordre des médecins. 

« Lorsque la société mentionnée au premier alinéa est 
inscrite simultanément au tableau de l’ordre des médecins et 
au tableau de l’ordre des pharmaciens, est saisie soit la 
chambre disciplinaire de première instance de l’ordre des 
médecins si les biologistes médicaux exerçant au sein du la-
boratoire de biologie médicale sont majoritairement inscrits 
au tableau de l’ordre des médecins, soit la chambre discipli-

« Lorsque … 
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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 disciplinaire compétente. 

.. inverse. Si le nombre de médecins biologistes et de phar-
maciens biologistes est le même, le plaignant saisit la 
chambre de son choix.

« Si la plainte concerne un manquement à une obliga-
tion de communication envers un ordre particulier, seules les 
chambres disciplinaires de l’ordre concerné sont saisies. 

« Les sanctions mentionnées aux articles L. 4124-6 et 
L. 4234-6 sont applicables aux sociétés exploitant un labora-
toire de biologie médicale privé faisant l’objet de poursuites 
disciplinaires respectivement devant l’ordre des médecins ou 
devant l’ordre des pharmaciens. Dans ce cas : 

Alinéa supprimé 

« Les …  
… applicables à la société exploitant … 

                                     … cas : 

« 1° L’interdiction prononcée par la chambre discipli-
naire de première instance mentionnée au 4° de l’article 
L. 4124-6 est, pour les sociétés exploitant un laboratoire de 
biologie médicale privé inscrites au tableau de l’ordre des 
médecins, une interdiction temporaire de pratiquer des exa-
mens de biologie médicale, avec ou sans sursis ; cette inter-
diction ne peut excéder un an ; 

« 1° L’interdiction mentionnée … 

          … an ; 

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

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

« b) (Supprimé)

« 2° Les interdictions au titre …. 

… pharmaciens : 

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

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

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

a) Le premier alinéa est ainsi rédigé : 

« 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, 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 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. » ; 



- 27 -

Texte adopté par le Sénat 
___ 

Texte adopté par l’Assemblée nationale 
___ 

b) Au deuxième alinéa, après les mots : « de leur auto-
risation », sont insérés les mots : « ou de la preuve d’un exer-
cice aux dates respectivement mentionnées au 1° de l’article 
L. 4352-3 et aux articles L. 4352-3-1 et L. 4352-3-2 » ; 

b) La première phrase du deuxième alinéa est complé-
tée par les mots : « ou d’un exercice aux dates mentionnées 
respectivement au 1° … 

… L. 4352-3-2 » ;

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

« Art. L. 4352-3-1. – Les personnes qui exerçaient, à 
la date du 29 novembre 1997, les fonctions de technicien de 
laboratoire médical dans un établissement de transfusion san-
guine sans remplir les conditions exigées mais qui justifient, 
à la date du 23 mai 2004, d’une formation relative aux exa-
mens de biologie médicale réalisés dans un établissement de 
transfusion sanguine peuvent continuer à exercer les mêmes 
fonctions. 

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

« Art. L. 4352-3-2. – Les … 
… date de promulgation de  …

…. médical et qui ne sont pas titulaires d’un des diplômes ou
titres … 

…. médical. » ; 

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

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

II. – Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié : 

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

« Art. L. 145-5-6. – Les sections des assurances so-
ciales de l’ordre des médecins ou de l’ordre des pharmaciens 
sont compétentes pour statuer sur une plainte déposée à 
l’encontre d’une société qui exploite un laboratoire de biolo-
gie médicale privé lorsque cette société est inscrite au tableau 
de l’ordre des pharmaciens ou de l’ordre des médecins. 

« Lorsque la société mentionnée au premier alinéa est 
inscrite simultanément au tableau de l’ordre des médecins et 
au tableau de l’ordre des pharmaciens, 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 in-
verse. En cas d’égalité entre médecins biologistes et pharma-
ciens biologistes, le plaignant détermine la section des assu-
rances sociales compétente. 

« Lorsque … 

… in-
verse. Si le nombre de médecins biologistes et de pharma-
ciens biologistes est le même, le plaignant saisit la chambre 
de son choix.
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« Les sanctions prononcées sont celles prévues aux ar-
ticles 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 temporaire, avec ou sans sursis, d’exercer des 
activités de biologie médicale ne peut excéder un an. » ; 

«  Les … 
                                                               … interdiction, 

avec … 
                                                               … interdiction, 

avec …. 

                                                 … an. » ; 

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

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

1° L’article 7 est ainsi modifié : 

a) Le I est ainsi rédigé : 

« I. – Jusqu’au 31 octobre 2020, 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 respec-
ter les conditions déterminées par un arrêté du ministre char-
gé de la santé relatif à la bonne exécution des analyses de 
biologie médicale. 

« Jusqu’à cette même date, aucun laboratoire de bio-
logie 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 rédaction anté-
rieure à la publication de la présente ordonnance. 

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

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

« À compter du 1er novembre 2018, les laboratoires de 
biologie médicale ne peuvent fonctionner sans disposer d’une 
accréditation portant sur 70 % des examens de biologie médi-
cale qu’ils réalisent. 

« À compter du 1er novembre 2020, les laboratoires de 
biologie médicale ne peuvent fonctionner sans disposer d’une 
accréditation portant sur 90 % des examens de biologie médi-
cale qu’ils réalisent. » ; 

« À … 

… portant sur 100 % des … 
… réalisent. » ; 

« Avant leur évaluation clinique ou médico–
économique par la Haute Autorité de santé, dans les condi-
tions prévues à l’article L. 161-37 du code de la sécurité so-
ciale, les examens de biologie médicale innovants hors no-
menclature, notamment en cours de validation à l’aide de 
recherches biomédicales définies à l’article L. 1121-1 du 
code de la santé publique, sont exclus de la procédure 
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d’accréditation prévue à l’article L. 6221-1 du même code. 

« Les accréditations prévues aux quatrième à avant-
dernier alinéas du présent I portent sur chacune des familles 
d’examens de biologie médicale. » ; 

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

c) Le III est ainsi modifié : 

– après le mot : « administrative », la fin du premier 
alinéa est ainsi rédigée : « délivrée dans les conditions défi-
nies au I : » ; 

– la dernière phrase du 1° est supprimée ; 

– après le 1°, il est inséré un 1° bis ainsi rédigé : 

« 1° bis Un laboratoire de biologie médicale qui ouvre 
un site nouveau, dans le respect des limites territoriales défi-
nies au même article L. 6222-5, à condition de ne pas dépas-
ser le même nombre total de sites ouverts au public ; »  

– le 2° est abrogé ; 

d) Au IV, après le mot : « administratives », sont insé-
rés les mots : « délivrées dans les conditions définies au I » et 
l’année : « 2016 » est remplacée par l’année : « 2020 » ; 

e) Le V est ainsi rédigé : 

« 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 respecter les 
conditions déterminées par un arrêté du ministre chargé de la 
santé relatif à la bonne exécution des analyses de biologie 
médicale et, pour les laboratoires de biologie médicale privés, 
sans détenir une autorisation administrative telle que définie 
aux articles 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 administrative dans les 
mêmes conditions que l’infraction mentionnée au 10° de 
l’article L. 6241-1 dudit code. » ; 

« V. – Le … 

… et, pour un laboratoire de biologie médicale privé, 
sans … 

                      …code. » ; 

2° L’article 8 est ainsi modifié : 

a) Après la première occurrence du mot : « ordon-
nance », 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 rédaction antérieure à la publication de la 
présente ordonnance. » ; 

a) Après … 

 … ordonnance, jusqu’au 1er novembre 2020. » 

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

b) (Supprimé)
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c) Au VI, après la référence : « V », sont insérés les 
mots : « du présent article et celles mentionnées au I de 
l’article 7 » ; 

c) Au … 
                                                        … et au I de 

l’article 7 » ; 

3° L’article 9 est ainsi modifié : 

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

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

c) Il est ajouté un V ainsi rédigé : 

« V. – Les personnes ayant déposé auprès du ministre 
chargé de la santé, avant la date de publication de la présente 
ordonnance, une demande d’autorisation d’exercice des fonc-
tions de directeur ou directeur adjoint de laboratoire 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 adres-
sée 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 publique, dans des conditions fixées par dé-
cret. » 

Article 7 bis (nouveau) Article 7 bis

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

« Art. L. 6211-8-1. – Les examens de biologie médi-
cale, y compris dans les situations d’urgence, sont réalisés 
dans des délais compatibles avec l’état de l’art, conformé-
ment aux informations dont dispose le biologiste sur l’état de 
santé du patient. 

« Les agences régionales de santé prennent en compte 
ces situations dans l’organisation territoriale des soins. » 

« Art. L. 6211-8-1. – I. – Les … 

… patient. 

« II (nouveau). – La liste des examens réputés urgents 
ainsi que les conditions de réalisation et de rendu des résul-
tats sont fixées par arrêté du ministre chargé de la santé. » 

Article 7 ter

…………………….………....................................Suppression conforme ………………………………………………… 

Article 8 Article 8 

I. – Plus de la moitié du capital social et des droits de 
vote d’une société d’exercice libéral de biologistes médicaux 
doit être détenue, directement ou par l’intermédiaire des so-
ciétés mentionnées au 4° de l’article 5 de la loi n° 90-1258 du 
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31 décembre 1990 relative à l’exercice sous forme de sociétés 
des professions libérales soumises à un statut législatif ou ré-
glementaire ou dont le titre est protégé et aux sociétés de par-
ticipations financières de professions libérales, par des biolo-
gistes médicaux en exercice au sein de la société. 

II. – Le chapitre III du titre II du livre II de la sixième 
partie du code de la santé publique est complété par des ar-
ticles L. 6223-8 et L. 6223-9 ainsi rédigés : 

« Art. L. 6223-8. – I. – Le premier 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 libé-
rales 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 sociétés 
d’exercice libéral de biologistes médicaux. 

« II. – Les sociétés d’exercice libéral de biologistes 
médicaux créées antérieurement à la date de promulgation 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 ou le I de l’article 8 de la loi n°      du      préci-
tée conservent la faculté de bénéficier de la dérogation aux 
dispositions du premier alinéa de l’article 5 de la loi 
n° 90-1258 du 31 décembre 1990 précitée prévue au premier 
alinéa de l’article 5-1 de cette même loi. 

« II. – Les … 

… date, ne respectent pas le I … 

                                                      … dérogation pré-
vue à l’article 5-1 de la loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 
précitée.

« Toutefois, la cession de leurs parts sociales ou ac-
tions se fait prioritairement 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 physique ou morale exerçant la profession de 
biologiste médical ou de toute société de participations finan-
cières de profession libérale de biologistes médicaux. Sous 
réserve du respect des seuils prévus en application de l’article 
6 de la loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 précitée, cette 
cession peut également avoir lieu au bénéfice d’une ou plu-
sieurs personnes ne répondant pas aux conditions du premier 
alinéa ou des 1° et 5° de l’article 5 de ladite loi.  

« La … 

… l’article 5 de la même loi. 

« III (nouveau). – L’ensemble des contrats et des con-
ventions signés dans le cadre des sociétés d’exercice libéral 
est rendu public à la demande de l’un des détenteurs de capi-
tal. Toute convention ou clause cachée est alors inopposable. 

« III. – L’ensemble … 

… est communiqué à l’ordre compétent à la demande de l’un 
des détenteurs de capital, en application des articles 
L. 4113-9 et L. 4221-19. 

« Art. L. 6223-9 (nouveau). – I. – Afin de respecter les 
règles d’indépendance professionnelle reconnues aux méde-
cins et aux pharmaciens dans le code de déontologie qui leur 
est applicable, la fraction du capital social détenue, directe-
ment ou indirectement, par des biologistes médicaux exerçant 
au sein du laboratoire de biologie médicale et possédant une 
fraction du capital social ne peut être inférieure à un pourcen-
tage déterminé par décret en Conseil d’État après avis de 
l’ordre des médecins et de l’ordre des pharmaciens.

« Art. L. 6223-9. – (Supprimé) 
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« Pour satisfaire aux conditions fixées par le premier 
alinéa du présent I, la société peut décider d’augmenter son 
capital social du montant de la valeur nominale des parts ou 
actions nécessaires et de les vendre à un prix fixé, sauf accord 
entre les parties, dans les conditions prévues à 
l’article 1843-4 du code civil. 

« II. – Une société qui exploite un laboratoire de bio-
logie médicale et qui ne satisfait pas aux dispositions du I 
dispose d’un an à compter de la publication de la loi n°     du  
portant réforme de la biologie médicale pour se mettre en 
conformité avec la loi. À défaut, tout intéressé peut demander 
en justice la dissolution de la société. Le tribunal peut accor-
der à la société un délai maximal de six mois pour régulariser 
la situation. La dissolution ne peut être prononcée si, au jour 
où il est statué sur le fond, cette régularisation a eu lieu. » 

Article 9 Article 9 

Le code de la santé publique est ainsi modifié : 

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

a) (Supprimé) 

Le livre II de la sixième partie du code de la santé pu-
blique est ainsi modifié :  

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé : 

« Les laboratoires de biologie médicale transmettent 
une déclaration annuelle des examens de biologie médicale 
qu’ils ont réalisés au directeur général de l’agence régionale 
de santé, dans des conditions fixées par décret. » ;  

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

a) Après les mots : « d’un laboratoire de biologie mé-
dicale », sont insérés les mots : « , d’un site de laboratoire de 
biologie médicale, à une opération de rachat de tout ou partie 
d’actifs d’une société exploitant un laboratoire de biologie 
médicale » ; 

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

b) Après … 
… les mots : « y compris la transmission universelle 

de patrimoine » ; 

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 : 

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 médicale » sont remplacés par 
les mots : « accordée par le directeur général de l’agence ré-

b) Après le mot : « dérogation », la fin de l’alinéa est 
ainsi rédigé : « accordée … 
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gionale de santé dans des conditions déterminées par décret 
en Conseil d’État et prévue par le schéma régional 
d’organisation des soins » ; … soins » ;

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

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

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

c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Le contrôle, par une même personne, d’une propor-
tion de l’offre supérieure à 33 % du total des examens de bio-
logie médicale réalisés sur un même territoire de santé infra-
régional est réputé effectif dès lors que cette personne détient, 
directement ou indirectement, la majorité du capital social de 
plusieurs sociétés exploitant un laboratoire de biologie médi-
cale 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 code de la santé publique est ainsi modifié : 

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

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 » ; 

a) À …

… L. 4221-9, L. 4221-12, L. 4221-14-1 et L. 4221-14-2 » ;

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Les médecins et les pharmaciens autorisés à exercer 
la médecine ou la pharmacie en France peuvent solliciter une 
qualification en biologie médicale auprès de l’ordre compé-
tent. » ; 

« Les … 
… solliciter la délivrance d’une qualification …

… compé-
tent. » ; 

2° À l’article L. 4221-9 et au premier alinéa des ar-
ticles L. 4221-11 et L. 4221-12, les mots : « du Conseil supé-
rieur de la pharmacie » sont remplacés par les mots : « d’une 
commission, composée notamment de professionnels de san-
té » ; 

3° À l’article L. 4221-9, au premier 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 : «individuellement », sont in-
sérés les mots : « , le cas échéant, dans la spécialité » ; 

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

5° (nouveau) À la seconde phrase du cinquième alinéa 
de l’article L. 4222-9, après le mot : « France », sont insérés 
les mots : « pour l’exercice de la profession de pharmacien, le 
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cas échéant, dans la spécialité concernée ». 

Article 10 bis (nouveau) Article 10 bis

Le chapitre Ier du titre II du livre II de la sixième partie 
du code de la santé publique est complété par un article 
L. 6221-14 ainsi rédigé : 

« Art. L. 6221-14. – Le deuxième alinéa de 
l’article L. 410-2 du code de commerce s’applique aux tarifs 
pratiqués par l’instance nationale d’accréditation concernant 
l’application du présent chapitre. 

« Les tarifs réglementés concernant l’accréditation 
sont arrêtés par le ministre chargé de la santé après avis de la 
commission mentionnée à l’article L. 6213-12 du présent 
code. » 

(Supprimé) 

Article 11 Article 11 

La section 1 du chapitre III du titre Ier du livre II de la 
sixième partie du code de la santé publique est complétée par 
un article L. 6213-6-1 ainsi rédigé : 

« Art. L. 6213-6-1. – Un décret en Conseil d’État pré-
voit pour Saint–Barthélemy, Saint–Martin et Saint–Pierre–et–
Miquelon des modalités spécifiques d’aménagement de la 
procédure d’accréditation, prévue à l’article L. 6221-1 des la-
boratoires de biologie médicale, dans le respect de l’exigence 
de qualité. » 

« Art. L. 6213-6-1. – Un décret en Conseil d’État pré-
voit pour la Guadeloupe, la Guyane, la Martinique, Mayotte,
Saint–Barthélemy, … 

… qualité. »


