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Article 1¢'

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

Article 1*' bis (nouveau)

L’article L. 6222-6 du code de la santé publigu¢ @ssi
rédige :

«Art. L. 6222-6— Sur chacun des sites, un biologiste du

laboratoire doit étre en mesure de répondre awiitedu site et,
le cas échéant, d’intervenir dans des délais cablpatavec les
impératifs de sécurité des patients. Pour assereedpect de
cette obligation, le laboratoire doit comporter mambre de
biologistes au moins égal au nombre de sites qu’itréés.
Le biologiste assumant la responsabilité du sitat didre
identifiable a tout moment. »

Article 2

Aprés le mot: « Pharmaciens », la fin de l'avaetrier
alinéa de l'article L. 4232-1 du code de la santéligue est ainsi
rédigée : « exercant dans un laboratoire de bieloggdicale et
pharmaciens exercant la biologie médicale ou I'um ks
domaines dans un établissement de santé ; ».

Article 3
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 6211-1 est complété par les mots,.hormis
les actes d’anatomie et de cytologie pathologigarécutés par
des médecins spécialistes dans ce domaine » ;

2° Au premier alinéa de l'article L. 6211-23, aplés mots :
« et des examens d’anatomie et de cytologie pailtples »,
sont insérés les mots : « effectués dans un labmrate biologie
médicale » ;
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3° Au dernier alinéa de l'article L. 6212-2, aptagpremiere
occurrence des mots : « cytologie pathologiquesont insérés
les mots : « effectué dans un laboratoire de bieloggdicale » ;

4° Au 2° de l'article L. 6221-1, les mots : « efiges a l'aide
de techniques relevant de la biologie médicalent semplacés
par les mots: «figurant soit a la nomenclature detes de
biologie médicale, soit a la nomenclature génédds actes
professionnels » ;

5° L’article L. 6221-12 est abrogé ;
6° Larticle L. 6241-2 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa du I, les mots: «ou la streetqui
réalise les examens d’anatomie et de cytologieopagiques »
sont supprimes ;

b) Au premier alinéa du I, les mots : « ou de ladre qui
réalise des examens d’anatomie et de cytologieofmgigues »
et les mots : « ou cette structure » sont supprimes

Article 4
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Avant la derniere phrase du second alinéa de
l'article L. 1223-1, il est inséré une phrase amsligée :

« Chaque établissement de transfusion sanguinedspadser
d’un laboratoire de biologie médicale comportantsgurs sites,
localisés sur plus de trois territoires de santédgaogation aux
dispositions de l'article L. 6222-5, dans la limde son champ
géographique d’activité déterminé en application de
article L. 1223-2. » ;

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

«Art. L. 6211-13. +orsque la totalité ou une partie de la
phase pré-analytique d’'un examen de biologie médita peut
étre réalisée dans le laboratoire de biologie nadelicelle peut
I'étre dans un établissement de santé, au dondcilpatient ou
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dans des lieux en permettant la réalisation, paprofessionnel
de santé autorisé, sous sa responsabilité et coé@fent aux
procédures déterminées avec le biologiste-respnsaln
laboratoire mentionné a l'article L. 6211-11.

« Les catégories de professionnels de santé agkgords
réaliser cette phase et les lieux permettant shsa@an sont
fixées par arrété du ministre chargé de la sarnté. »

3° A larticle L.6211-17, les mots: «au domicildu
patient » sont supprimés ;

4° L'article L. 6223-5 est complété par un 3° aegligé :

«3°Une personne physigue ou morale qui détient,
directement ou indirectement, une fraction du ehgidcial d’'une
société de professionnels de santé autorisés @& fdas
prélevements dans les conditions mentionnées a
l'article L. 6211-13 et ne répondant pas aux digmrs du
chapitre Il du titre Y du présent livre. »

Article 5

L’article L. 6211-21 du code de la santé publiqst &nsi
rédigé :

«Art. L. 6211-21— Sous réserve des coopérations dans le

domaine de la biologie médicale menées entre dbtistements
de santé dans le cadre de conventions, de groupenden
coopération sanitaire ou de communautés hospealiéde
territoire, et sous réserve des contrats de cobpénamentionnés
a larticle L. 6212-6, les examens de biologie méti sont
facturés au tarif des actes de biologie meédicale fen
application des articles L. 162-1-7 et L. 162-1-dtl code de la
sécurité sociale. »

Article 6

(Supprimé)
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Article 7

|. — 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 traitemdetsignaux
biologiques ayant fait I'objet d’une prescriptionrgcessitant un
appareil de mesure, le biologiste médical s’assairkpccasion
d'un examen, dans des conditions fixées par déctet,la
cohérence entre les données du dispositif médicduaispositif
meédical de diagnostiin vitro et le résultat de I'examen de
biologie médicale qu'il réalise. » ;

2° Le | de l'article L. 6211-18 est ainsi modifié :

a)Au 2°, les mots: « par décret en Conseil d’Etaiont
remplacés par les mots : « par arrété du minigteergé de la
santé » ;

b) Au dernier alinéa, les mots : « d’'analyse » soppames ;
3° La seconde phrase de l'article L. 6212-4 espsagge ;
4° Larticle L. 6213-2 est ainsi modifié :

a etb) (Supprimés)

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

« 3° Le directeur ou directeur adjoint d’'un cemedional de
référence pour la lutte contre les maladies
transmissibles mentionné aux articles L. 1413-4. 4413-5, par
autorisation du ministre chargé de la santé, apxés de la
commission prévue a l'article L. 6213-12. » ;

5° Les articles L. 6213-3 et L. 6213-4 sont abragés
6° Le 3° de l'article L. 6213-6 est abrogé ;
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7°A la premiére phrase du premier alinéa de
I'article L. 6213-8, les mots : « privé de santéont remplacés
par les mots : « de santé privé » ;

8° Apres larticle L.6213-10, il est inséré un
article L. 6213-10-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 6213-10-1- Un décret fixe les conditions dans
lesquelles, par dérogation aux articles L. 621341 6213-2, les
biologistes médicaux peuvent se faire remplacer itee t
temporaire. » ;

9°A la premiére phrase du deuxiéme alinéa de
I'article L. 6221-9, le mot: « ministere » est m@acé par le
mot : « ministre » ;

10°A la premiére phrase du premier alinéa de
larticle L. 6222-1, les mots: «, public ou prjveé sont
SuUpprimes ;

11° A la fin de larticle L. 6222-2, la référence L. 1434-9 »
est remplacée par la référence : « L. 1434-7 » ;

12° Au premier alinéa de [larticle L. 6223-3, lesots:
« personne morale » sont remplacés par le mobciete » ;

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

a) Les mots : « autorisée a prescrire des examelisotimie
médicale » sont remplacés par les mots : « autee cglie de
biologiste médical » ;

b) Aprés les mots : k vitro », sont insérés les mots : « un
établissement de santé, social ou médico-socidtaeprive, » ;

14° Au dernier alinéa de l'article L. 6231-1, le®tm: « de
'organisation du contrdle national de qualité sntscemplacés
par les mots: «du contrble de qualité prévu a
l'article L. 6221-10 » ;

15° Le titre 11l du livre Il de la sixieme partiestecomplété
par un article L. 6231-3 ainsi rédigé :
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«Art. L. 6231-3—- En cas d'urgence tenant a la sécurité des
patients ou du personnel, le directeur général 'dgeihce
régionale de santé peut prononcer l'interruptiomédiate, totale
ou partielle, du fonctionnement des moyens teclasqu
nécessaires a la réalisation de lactivité, dans denditions
définies par décret en Conseil d’Etat. » ;

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

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

b) Au 8°, aprés le mot : « privé, », sont insérésness : « a
I'exception des laboratoires exploités sous la Bdiorganisme
a but non lucratif, » ;

c) A la fin du 10°, la référence : « a l'article L.BR4 » est
remplacée par les mots : « au 3° de l'article 1262 ou n’ayant
pas déposé la déclaration mentionnée aux 1° etu2féme
article » ;

d) Le 13° est ainsi rédigé :

« 13° Le fait, pour un laboratoire de biologie nu&de, de ne
pas faire procéder au contrble de la qualité desltais des
examens de biologie médicale qu'il réalise danschasditions
prévues a larticle L.6221-9 ou de ne pas se stumau
contrble national de la qualité des résultats demmens de
biologie médicale prévu a l'article L. 6221-10 ; »

e) Le 14° est ainsi redigé :

« 14° Le fait, pour un laboratoire de biologie nuadke qui
réalise des examens d’anatomie et de cytologieojmagigues de
méconnaitre les exigences mentionnées au chapitta titre Il
du présent livre ; »

f) Au 20°, aprés le mot: « médicale », est insérénts :
« privé » ;
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17° Au 1° du | de l'article L. 6241-2, |la référernce aux 3° »
est remplacée par les références : « abis] 3° » ;

18° Apres larticle 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 sonpétemtes
pour statuer sur une plainte déposée a l'encoritneedsociété
qui exploite un laboratoire de biologie médicalév@rlorsque
cette société est inscrite au tableau de I'ordeepth@rmaciens ou
de I'ordre des médecins.

« Lorsque la société mentionnée au premier alisemscrite
simultanément au tableau de I'ordre des médecira éableau
de l'ordre des pharmaciens, est saisie soit la bham
disciplinaire de premiére instance de l'ordre deslacins si les
biologistes médicaux exercant au sein du laboraibér biologie
médicale sont majoritairement inscrits au tablead’ardre des
médecins, soit la chambre disciplinaire de premigstance de
'ordre des pharmaciens dans I'hypothése inverse. das
d’égalité entre médecins biologistes et pharmacBomgistes,
le plaignant détermine la chambre disciplinaire pétante.

« Si la plainte concerne un manquement a une digigae
communication envers un ordre patrticulier, seubssdhambres
disciplinaires de I'ordre concerné sont saisies.

« Les sanctions mentionnées aux articles L.412dt6
L. 4234-6 sont applicables aux sociétés exploitantaboratoire
de biologie médicale privé faisant l'objet de paiites
disciplinaires respectivement devant l'ordre desdecéns ou
devant I'ordre des pharmaciens. Dans ce cas :

« 1° L'interdiction prononcée par la chambre disogire de
premiere instance mentionnée au 4° de larticld124-6 est,
pour les sociétés exploitant un laboratoire deolgji@ médicale
privé inscrites au tableau de l'ordre des médecinee
interdiction temporaire de pratiquer des examensbidégie
médicale, avec ou sans sursis ; cette interdicteopeut excéder
un an ;
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« 2° Les interdictions prononceées par la chamiseiglinaire
de premiere instance au titre des 4° ou 5° dedlart. 4234-6
sont, pour les sociétés exploitant un laboratoiee biblogie
médicale privé inscrites au tableau de I'ordreleamaciens :

«a) Une interdiction temporaire de pratiquer des exantkn
biologie médicale d’'une durée maximale d’'un an,cave sans
Sursis ;

«b) (Supprimé)

19° A larticle L.6242-3, les références: «aux
articles L. 6231-1 et L.6232-2» sont remplacéesr pa
référence : « a l'article L. 6231-1 » ;

20° Au dernier alinéa de l'article L. 1434-9, le®ts: « de
soins mentionnée au 1° » sont supprimes ;

21° L’article L. 4352-4 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi rédigé :

« Sont tenues de se faire enregistrer aupres dicsau de
I'organisme désigné a cette fin par le ministrerghade la santé
les personnes ayant obtenu, avant leur entréeldarsfession,
un titre de formation ou une autorisation requisrg@xercice de
la profession de technicien de laboratoire médigalelevant des
dispositions du 1° de [larticle L.4352-3 et des
articles L. 4352-3-1 et L.4352-3-2, ainsi que e=llqui, ne
I'exercant pas, ont obtenu leur titre de formati@puis moins de
trois ans. » ;

b) Au deuxieme alinéa, aprés les mots: «de leur
autorisation », sont insérés les mots: «ou deréuve d'un
exercice aux dates respectivement mentionnées audel’
l'article L. 4352-3 et aux articles L. 4352-3-1et4352-3-2 » ;

22° Aprés larticle L.4352-3, sont insérés deux
articles L. 4352-3-1 et L. 4352-3-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 4352-3-1. Les personnes qui exercaient, a la date
du 29 novembre 1997, les fonctions de techniciefabderatoire
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médical dans un établissement de transfusion samgsans
remplir les conditions exigées mais qui justifieat]a date du
23 mai 2004, d’'une formation relative aux exameadublogie
médicale réalisés dans un établissement de tramsfaanguine
peuvent continuer a exercer les mémes fonctions.

«Art. L. 4352-3-2— Les personnes qui exercaient, a la date
d’entrée en vigueur de la loi n° du portant réforme de la
biologie médicale, les fonctions de technicien dbotatoire
médical et ne peuvent se prévaloir d’'un des titleormation
prévus par les articles L. 4352-2 et L. 4352-3 getcontinuer a
exercer les fonctions de technicien de laboratoidical. » ;

23° Le sixieme alinéa de l'article L. 4352-7 eghfsiime ;

24° Au 18° de larticle L.5311-1, apres le mot:
« appropriée », sont insérés les mots : « en agic du 3° de
'article L. 6211-2 ».

[l. — Le code de la sécurité sociale est ainsi fiddi
1° L’article L. 145-5-6 est ainsi rédigé :

«Art. L. 145-5-6— Les sections des assurances sociales de
'ordre des médecins ou de l'ordre des pharmacisast
compétentes pour statuer sur une plainte dépodé&mcaontre
d’'une société qui exploite un laboratoire de bi@omédicale
privé lorsque cette société est inscrite au tabtgaliordre des
pharmaciens ou de I'ordre des médecins.

« Lorsque la société mentionnée au premier alisemscrite
simultanément au tableau de I'ordre des médecir éableau
de lI'ordre des pharmaciens, doit étre saisie daldmte soit la
section des assurances sociales de la chambrglidisce de
premiere instance de l'ordre des médecins si ledodpstes
meédicaux exercant au sein du laboratoire de bielogédicale
sont majoritairement inscrits au tableau de I'ordes médecins,
soit la section des assurances sociales compéteriterdre des
pharmaciens dans I'’hypothese inverse. En cas dtégeahtre
médecins biologistes et pharmaciens biologistespléggnant
détermine la section des assurances sociales com@ét
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« Les sanctions prononcées sont celles prévues aux
articles L. 145-2 et L. 145-4, a l'exception dentérdiction
temporaire ou permanente, avec ou sans sursispmieed des
Soins aux assurés sociaux qui est remplacée paertiction
temporaire ou permanente, avec ou sans sursisatigyer des
examens de biologie médicale pour les assurés usocia
L’interdiction temporaire, avec ou sans sursis,xdfeer des
activités de biologie médicale ne peut excédemuma

2° A la premiére phrase de larticle L. 162-13-&, rhot :
« exacte » est supprime.

[ll. — L'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 201&qtée
est ainsi modifiée :

1° L’article 7 est ainsi modifié :
a) Le | est ainsi rédigé :

«|. = Jusqu’au 31 octobre 2020, aucun laboratierbiologie
médicale non accrédité au sens de l'article L. 6R2Il code de
la santé publigue ne peut fonctionner sans respde®
conditions déterminées par un arrété du ministi@rgeéh de la
santé relatif a la bonne exécution des analysedidiegie
médicale.

« Jusqu'a cette méme date, aucun laboratoire degeo
médicale privé non accrédité ne peut fonctionners s@étenir
'autorisation administrative prévue au premiernéi de
l'article L. 6211-2 du méme code dans sa rédactiaiérieure a
la publication de la présente ordonnance.

« L’autorisation peut étre retirée lorsque les ¢omas de sa
délivrance cessent d'étre remplies.

« A compter du %¥novembre 2018, les laboratoires de
biologie médicale ne peuvent fonctionner sans dispal’une
accréditation portant sur 70 % des examens dedi®lnédicale
gu’ils réalisent.

« A compter du % novembre 2020, les laboratoires de
biologie médicale ne peuvent fonctionner sans dispa’une



QDO @ &

S

accréditation portant sur 90 % des examens dedlnédicale
gu’ils réalisent. » ;

b) A la premiére phrase du I, aprés le mot : « dé#w, sont
insérés les mots : « , dans les conditions défamieks » ;

c) Le Il est ainsi modifié :

—apres le mot : « administrative », la fin du premaiénéa est
ainsi rédigée : « délivrée dans les conditionsnilgdiau | : » ;

—la derniére phrase du 1° est supprimée ;
—apres le 1°, il est inséré unldis ainsi rédigé :

« 1°bis Un laboratoire de biologie médicale qui ouvre it@ s
nouveau, dans le respect des limites territorialéBnies au
méme article L. 6222-5, a condition de ne pas dgrde méme
nombre total de sites ouverts au public ; »

—le 2° est abrogé ;

d) Au 1V, aprés le mot : « administratives », sorgéres les
mots : « délivrées dans les conditions définie$ aet I'année :
« 2016 » est remplacée par I'année : « 2020 » ;

e)Le V est ainsi rédigé :

« V. — Le fait de faire fonctionner un laboratode biologie
médicale non accrédité au sens de l'article L. 622iLi code de
la santé publique sans respecter les conditiomsrdétées par un
arrété du ministre chargé de la santé relatif Bolane exécution
des analyses de biologie médicale et, pour lesraahices de
biologie médicale privés, sans deétenir une autioisa
administrative telle que définie aux articles L1622 a L. 6211-9
du méme code dans leur rédaction antérieure a édaepte
ordonnance est constitutif d’'une infraction souméseanction
administrative dans les mémes conditions que é&ctfon
mentionnée au 10° de l'article L. 6241-1 dudit code

2° L’article 8 est ainsi modifié :
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a) Apres la premiere occurrence du mot : « ordonnanda
fin du lll est ainsi rédigée : « continue de praoduies effets
mentionnés a l'article L. 6211-5 du code de la &gmiblique
dans sa rédaction antérieure a la publication deré&sente
ordonnance. » ;

b) A la premiére phrase du V, l'année: « 2013 » est

remplacée par 'année : « 2014 » ;

c) Au VI, apres la référence : « V », sont insérés rtets :
« du présent article et celles mentionnées au’adele 7 » ;

3° L'article 9 est ainsi modifié :

a) Au |, apres la référence : « L. 6223-1 », songiiés les
mots : « du code de la santé publique » ;

b) Au premier alinéa du I, les références : « alspdsitions
de larticle L.6223-4 et du 2° de larticle L. 625 » sont
remplacées par les références: «aux articles223@ et
L. 6223-5 du méme code » ;

c) Il est ajouté un V ainsi rédigé :

« V. — Les personnes ayant déposé aupres du raimisargé
de la santé, avant la date de publication de Iassepté
ordonnance, une demande d’autorisation d’exerasef@hctions
de directeur ou directeur adjoint de laboratoiressgu’une
décision leur ait été notifiée au plus tard a ceti@&me date
peuvent présenter une demande d’autorisation diexeles
fonctions de biologiste médical ; cette demandeadséssée au
ministre chargé de la santé qui prend sa décigogsaavis de la
commission mentionnée a larticle L. 6213-12 du eatk la
santé publique, dans des conditions fixées paetégcr

Article 7 bis (nouveau)

Apres l'article L. 6211-8 du code de la santé pyum, il est
inséré un article L. 6211-8-1 ainsi rédigé :



«Art. L. 6211-8-1- Les examens de biologie médicale, y
compris dans les situations d'urgence, sont réalg#ns des
délais compatibles avec I'état de l'art, conformémeux
informations dont dispose le biologiste sur I'étht santé du
patient.

« Les agences régionales de santé prennent en eamapt
situations dans l'organisation territoriale desiso

Article 7 ter (nouveau)

(Supprimé)

Article 8

I. — Plus de la moitié du capital social et desitdrde vote
d’'une société d’exercice libéral de biologistes m&aix doit étre
détenue, directement ou par lintermédiaire des iéseg
mentionnées au 4°de larticle5 de la loin°9G32du
31 décembre 1990 relative a I'exercice sous formesaciétés
des professions libérales soumises a un statusldéi§i ou
réglementaire ou dont le titre est protégé et amiéses de
participations financieres de professions libétalpar des
biologistes médicaux en exercice au sein de la&taci

Il. — Le chapitre Il du titre Il du livre Il de laixieme partie
du code de la santé publigue est complété par deux
articles L. 6223-8 et L. 6223-9 ainsi rédigés :

«Art. L. 6223-8—|. — Le premier alinéa de l'article 5-1 de la
loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 relative a Fexe sous
forme de sociétés des professions libérales sosraiam statut
legislatif ou réglementaire ou dont le titre esbtpgé et aux
sociétés de participations financiéres de professibérales
n'est pas applicable aux sociétés d’exercice lilbszebiologistes
médicaux.

« Il. — Les sociétés d’exercice libéral de biolbggsmédicaux
créées antérieurement a la date de promulgation lade
loi n° du portant réforme de la bl médicale et qui,



a cette date, ne sont pas en conformité avecueprésent article
ou le | de l'article 8 de la loi n°® du égrtée conservent la
faculté de bénéficier de la dérogation aux dispmsstdu premier
alinéa de l'article 5 de la loi n° 90-1258 du 3teidbre 1990
précitée prévue au premier alinéa de l'article @&elcette méme
loi.

« Toutefois, la cession de leurs parts socialeaaions se
fait prioritairement au bénéfice des biologistesreant dans ces
sociétés. Si ces derniers se trouvent dans l'inat@pd’'acquérir
les parts sociales ou les actions qui leur sonpgwées, la
cession peut avoir lieu au bénéfice de toute pasphysique ou
morale exercant la profession de biologiste médicatle toute
société de participations financieres de profesdibérale de
biologistes médicaux. Sous réserve du respect elaks prévus
en application de I'article 6 de la loi n° 90-12&8 31 décembre
1990 précitée, cette cession peut également agaial bénéfice
d’'une ou plusieurs personnes ne répondant pasaditions du
premier alinéa ou des 1° et 5° de I'article 5 dbtéaloi.

« Il (nouveau)— L’ensemble des contrats et des conventions
signés dans le cadre des sociétés d’exercice llilétarendu
public a la demande de l'un des détenteurs de atafibute
convention ou clause cachée est alors inopposable.

«Art. L. 6223-9 (nouveauy- I. — Afin de respecter les regles
d’'indépendance professionnelle reconnues aux mesleti aux
pharmaciens dans le code de déontologie qui léuapgsicable,
la fraction du capital social détenue, directemeoti
indirectement, par des biologistes médicaux exérgarsein du
laboratoire de biologie médicale et possédant uaetibn du
capital social ne peut étre inférieure a un pousg déterminé
par décret en Conseil d’Etat aprés avis de I'odd® médecins et
de I'ordre des pharmaciens.

« Pour satisfaire aux conditions fixées par le peeralinéa
du présent I, la société peut décider d’augmenver capital
social du montant de la valeur nominale des pamsaaions
nécessaires et de les vendre a un prix fixé, seadrd entre les
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parties, dans les conditions prévues a l'articlé3t8 du code
civil.

«Il. —Une société qui exploite un laboratoire loielogie
médicale et qui ne satisfait pas aux dispositians adispose d’'un
an a compter de la publication de la loin® duportant
réforme de la biologie médicale pour se mettre enfarmité
avec la loi. A défaut, tout intéressé peut demarmtejustice la
dissolution de la société. Le tribunal peut accoedia société un
délai maximal de six mois pour régulariser la gitra La
dissolution ne peut étre prononcée si, au jour @stistatué sur
le fond, cette régularisation a eu lieu. »

Article 9
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° Le | de l'article L. 6211-19 est ainsi modifié :
a) (Supprimeé)
b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Les laboratoires de biologie médicale transmetiame
déclaration annuelle des examens de biologie miédiggils ont
réalisés au directeur général de I'agence régiotalsanté dans
des conditions fixées par décret. » ;

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

a) Apres les mots : « d’un laboratoire de biologiadingle »,
sont insérés les mots : «, d'un site de labomtde biologie
médicale, a une opération de rachat de tout ouepdiactifs
d’'une société exploitant un laboratoire de biolagidicale » ;

b) Aprés les mots : « de fusion de laboratoires dadogie
médicale », sont insérés les mots: «dont la n&gsson
universelle de patrimoine » ;

3° Au premier alinéa de larticle L.6222-4, les ts0
« compter en son sein » sont remplacés par le mgérer » ;
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4° Le premier alinéa de l'article L. 6222-5 estsaimodifié :
a) Les mots : « soit sur deux » sont supprimes ;

b) Les mots : « prévue par le schéma régional d’aosgéion
des soins et motivée par une insuffisance de éalfexamens de
biologie médicale » sont remplacés par les motaccerdée par
le directeur général de l'agence régionale de sdatés des
conditions déterminées par décret en Conseil dé&tptévue par
le schéma régional d’organisation des soins » ;

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

a) Les mots : « parts sociales » sont remplacésgsambts :
« droits sociaux » ;

b) Les mots : « cette personne » sont remplacésepanots :
« une personne » ;

c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Le contrdle, par une méme personne, d’'une priogpocde
I'offre supérieure a 33 % du total des examens pidodpe
médicale réalisés sur un méme territoire de safitérégional est
réputé effectif dés lors que cette personne detirgctement ou
indirectement, la majorité du capital social despdurs sociétés
exploitant un laboratoire de biologie médicale @t ¢activité de
ces sociétés représente au total plus de 33 % xdaseas de
biologie médicale sur ce territoire. »

Article 10
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

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

a) A la fin du 2°, la référence : « de l'article [2211-12 » est
remplacée par les références: «des articles 21-92
L. 4221-14-1 et L. 4221-14-2 »

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :
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« Les médecins et les pharmaciens autorisés a ezx&ac
médecine ou la pharmacie en France peuvent seftlicine
qualification en biologie médicale aupres de [Ierdr
compétent. » ;

2° A Tlarticle L.4221-9 et au premier alinéa des
articles L. 4221-11 et L.4221-12, les mots: « @onseil
supérieur de la pharmacie » sont remplacés pands : « d’'une
commission, composée notamment de professionnelardé » ;

3°A larticle L.4221-9, au premier alinéa de
larticle L. 4221-12 et a la premiere phrase des
articles L. 4221-14-1 et L. 4221-14-2, apres lessme autoriser
individuellement », sont insérés les mots : «cde eéchéant, dans
la spécialité » ;

4° A l'article L. 4221-13, les mots : « , apréssadu conseil
supérieur de la pharmacie » sont supprimeés ;

5° (nouveau)A la seconde phrase du cinquiéme alinéa de
l'article L. 4222-9, apres les mots: « formatiorxigge en
France », sont insérés les mots: « pour l'exerae la
profession de pharmacien, le cas échéant, danpdaiaité
concernée ».

Article 10 bis (nouveau)

Le chapitre 9 du titre 1l du livre Il de la sixieme partie du
code de la santé publique est complété par urleattic6221-14
ainsi redigé :

«Art. L. 6221-14— Le deuxieme alinéa de larticle L. 410-2
du code de commerce s’applique aux tarifs pratiqpés
l'instance nationale d’accréditation concernanpplcation du
présent chapitre.

« Les tarifs réglementés concernant I'accréditatieont
arrétés par le ministre chargé de la santé aprés de/ la
commission mentionnée a l'article L. 6213-12 duspré code. »
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Article 11 (nouveau)

La section 1 du chapitre IlI du titr& du livre Il de la sixiéme
partie du code de la santé publique est complétie un
article L. 6213-6-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 6213-6-1— Un décret en Conseil d’Etat prévoit pour
Saint-Barthélemy, Saint-Martin et Saint-Pierre-atiielon des
modalités spécifiques d'aménagement de la procédure
d’accréditation prévue a l'article L. 6221-1 debdeatoires de
biologie médicale, dans le respect de I'exigencglasité. »

Délibéré en séance publique, a Paris, le 5 fé\2i@t 3.

Le Président,
Signé Jean-Pierre BEL



