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EPREUVE CONMMUNE N°1 - durée : 4 heures — coefficient : 4

Rédaction d’'une note de synthése a partir d’'un dossier remis aux candidats relatif a la
pharmacie et/ou au médicament.

IMPORTANT : Les candidats sont priés de vérifier le nombre de pages et la numérotation des
documents joints.

SUJET

A partir des documents fournis, vous rédigerez une note de synthése destinée a un
responsable administratif sur les deux piliers de réforme de la biologie médicale.

Documents mis a disposition des candidats (17 documents / 70 pages)

Documents joints : pages

Document n® 1
« Accréditation COFRAC selon la norme EN ISO 15189 en marche vers 142
Les sommets » option bio mars 2009 — 2 pages

Document n® 2

Audit EA : le COFRAC maintenu dans le MLA pour une nouvelle période
de quatre ans » La lettre du COFRAC - 1 page

Document n® 3

Site internet du Ministére du travail, de I'emploi et de la sante
Dossier biologie médicale — Extrait - 1 page



Document n° 4

« L'activité et le personne! dans les taboratoires privés d'analyses
de biologie médicale de {'lle-de-France en 2005 »
Stat'if fevier 2008 - 4 pages

Document n° 5

« DU monopole de Faccréditation »
Lettre Cofrac — février 2009 — 1 page

Document n° 6

« Biologie médicale ; des fondamentaux a réaffirmer »
ENP du 3 avril 2008 - 2 pages

Document n® 7

« La Haute Autorité de santé évalue les actes de biologie »
Option bio novembre 2007 — 2 pages

Document n® 8

« Biologie : rien ne serait plus comme avant ... »
LNP du 22 mai 2008 — 2 pages

Document n° 9

« l.e contexte » Site internet du Ministére du travail, de I'emploi et de santé
2 pages

Document n® 10

Ordonnance n® 2010-49 du 13 janvier 2010 relative & la biclogie médicale
Journal Officiel du 15 janvier 2010 — 19 pages

Document n° 11

Loi n® 2008-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative
Aux patients, a la santé et aux territoires — Extrait — Article 69 — 1 page

Pocument n® 42

Rapport au Président de la République relatif & l'ordonnance n° 2010-49
Du 13 janvier 2010 refative a la biclogie médicale (JO du 15 janvier 2010)

10 pages

Document n® 13

Recueil des exigences spécifigues pour I'accréditation des laboratoires
de biologie médicale —~ SH REF 02 - Cofrac - Extrait — septembre 2010

6 pages

Document n® 14

Site internet du Ministere du travail, de 'emploi et de la santé — FAQ -~ Extrait

1 page

Document n® 15

Rapport pour un projet de réforme de fa biclogie médicale — 23 septembre 2008

9 pages
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37
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Document n° 16

Arréte du 14 décembre 2010 définissant les conditions justificatives de I'entrée 64 4 66
effective d’un laboratoire de biologie médicale dans une démarche d’accréditation
(JO du 21 janvier 2011} — 3 pages

Pocument n® 17

« La biologie medicate, cosur de métier hospitalier — Enjeu de la reforme 87a70
Revue hospitaliére de France, novembre décembre 2009 - 4 pages
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Accréditation COFRAC selon la norme EN ISO 15 189 -
en marche vers les sommets

La réfarme de la biologie madicale proposée dans le Rapport pour un projet; de réforme de la biclogie médicale de Michel
Ballereau (conseiller général des établissements de santé} marque Famarce d'un sournant imporkant de histoire de

la biologie en France et alimente toutes les discussions. Les arguments “pour” ot les pétitions “contre” se succadent,
mais rien n'accultera un des faits principaux : Fobligation d’'une accréditation qualité par le COFRAC [Comité francais

d'aceréditation} selon Is nerme EN IS0 15 189, et cela dans un délai d’environ six ans.

Randonnée en haute montagne

Un rapport de Pinspection générale des affaires
sociales (Igas) a montré, en 2008, que la gualité
moyenne des laboratoires de biologie médicale
était bonne mais avec quelques insuffisances,
Pour les laboratoires, une démarche qualité se
{imitait & I'application de “normes” réglemen-
taires (taille des locaux, quotas de personnels).
Aujourd’hui, on parle bel et bien de “systémes
qualité” qui devront &tre des outils de manage-
ment comme cela s'est généralisé dans indus-
trie, vérifiant notamment 12 qualité de I'accueil, fa
qualité des résuttats, la gualification permanente
du personnel, et la prise en compte des erreurs
constatées,

« 'est un peu comme sf on demandait & des
randonneurs du dimanche de se préparer 3 'as-
cension de F'Everest » témoigne Laurent Charpe-
nel, responsable qualité du laboratoire Labazur 4
Nice {06). « A moins de pouvoir Yy consacrer pi-
sieurs fours par semaing, if est illusoire de croire
qire lon peuit construire un tel systéme seul. Yous
partiriez en haute montagne sans un bon guide,
VoUus 7,

Labazur est accompagné dans sa démarche qua-
{ité par un cabinet de consultants qualité spéoia-
lisé dans le domaine dela santé. « Un consultant
de la socigté COS intervient plusieurs Iois par
semaing dans nolre structure. Cet accompagne-
ment impose un rythime de travail régulier, apporte
un a2 externe gui permet de prendre un certain
recul... af permet aussi de mileux comprendre fa
norme qui nest pas loufours trés claire.., » pré-
cise M. Charpenel. « Cela nous a permis, malgré
la tusion des laboratoires Chaudon-Daumas et
Ronchése qui constituent désormais Labazur,
ou la mise en place de notre nouvelle chaine
d'analyseurs Siemens avec les changements
d'organisation que cela implique, o'obtenir Iz
gualification BioQualité en juin 2008 pour une
durde de trente-six mois, Nous avons eu un auait
de vérification en décembre, qui non seufement

a confirmé l'obiention de cette qualification, mals
en plus nous & permis d'argumentsr pour récolter
des points supplémentaires — au départ plus de
770 5ur 1000, Ce n'est pas encore I'accréditation,
mais ¢'est un premier sommet...» ‘

[}
| Jeanierre Amision (CQRS) qui 8 participg
8u paramétrage et poursuit la gestion
et l'aide au suivi des contréles gualité
{Unity Real Time de BioRad) sur [a chaihe
Siemens de Labazur,

Si un guide semble indispensable ~ ke rapport Balle-
reau disant méme au chapitre 4.1.4 qu'il « g5t sou-
haitable pour un laboratoire de biologie médicale
de conduire cette préparation avec un organisme
qui apporte le soutien el l'expérience nécessaires »
- Un consuitant externe n'a que Pautorité gu'on lui
concéde : le guide ne se substitue pas au premier
de cordée, & savoir e biologiste.

« On croit trop souvent pouvoir se décharger de
la démarche qualité sur un intervenant externe.
Or, le leadership, I'engagement de fa direction,
sont les bases indispensables & une démarche
qualité réussie », explique Marléne Renaud, I'une
des responsables de la société CQS. « Ce n'est
que par une volonté forte et affichée de la part
oes biotogisies, ainsi que par leur participation
active, gue le consuitant sera 8 méme d'impliquer
l'ensemble du personnel», On 'ausa compris | si
le guide connat la route, cela ne retire pas aux
randonneurs |'obligation de marcher. La démar-
che repose donc sur un trivmvirat constitué de la
direction du laboratoire, son personnel, et I'ac-
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compagnateur externe. Que I'un de ces éléments
cesse d'avancer, et c’est l'ensemble duy groupe qui
compromet ses chances d'atteindre les sommats
exigés par la norme.

Porganisation qualité

et l'agrandissement des structures

« Cest d'autant plus compliqué qu'aujourdhul la
tendance est a regroupement des laboratoires »,

* gjoute Annfck Galland, I'ung des biologistes de la

SELARL Dubreuil & Cannes (06).

« Gela impligue o harmoniser fes méthodes et fes
organisations entre les laboratoires consiitutits de
la SEL. Vous savez, ¢'est loin o"étre simple, .. »,
La SEL Dubreuil regroupe guatre fzhoratofres &
Cannes et dans ses alentours proches, ce qui
représente cing biologistes et une quaraniaine
d'employés (techniciens, secrétaires et infirmigres
confondus), « Un consuliant de CQS intervient au
moins dans l'un des laboratoires de fa SEL chaque
semalne. Ce sont fios messagers qualité | Le logi-
ciel de gestion documentaire qurils ont cohgn,
CQDoc, est installé on réseau entre fos sites et
nous permet d’avolr un systéme documentaire
unique. G'est un véritale atout. »

e i BERE | Marlene Renaud
{COS) devant

le triptyque
permettant de
suivre et de

gérer le Sil, URT
et CQ0oc, en

zong technigus

du laboratoire
Dubreut & Cannes,

Mme Galland s'enthousiasme : « £'est enfin terming »
les classeurs innoinbrables, les post-its, las photoco-
pies sauvages ¢t fa gestion casse-18te des numdros
e versions. L'outil informatique permet de rendre
simple tout ce qui était compliqus : Ia codification
unique des documents, le circuft de validation foréa-



tion, rédaction, vénification, approbation), la diffusion
enformat pof, la gestion de vos formats o’enreglstre-
ment, et surlout fes attestations de fecture,

Le logicie! intégre désormais de nouveaux modu-
les de gestion des non-conformitds et de ges-
ton de vos équipements avec le méme objectif
de simplicité : Ia plupart des opérations couran-
tes ne nécessitent que “trois clics”.. »

Philibert Dubreutl est directeur du laboratoire envi-
ronnementat Bacter Environnement, situg & Mou-
gins (06), également accompagné par I'éguipe
CQS, et ayant obtenu I'accréditation Cofrac selon
la norme NF EN IS0 CEf 17 025 {« Prescriptions
générafes concemant fa compétence des Jabora-
toires d'étalonnages et d'essafs »} sur ke champ
d’application des expertises Légionelles et des
prélévements d'eau,

Frinistration.réseau”

comimunigqué l D &l F“EES e i s

« Ut consultant externe cumule plusieurs avan-
tages » liste M. Dubreull : « ung experfise qu'll
alimente au quotidien en fravailiant dans o'autres
laboratoires que le votrs, une flexibilité qui lui
permet de se plier & vos impératifs d'emploi du
lemps, une objectivit et une liberté de ton que
setile peut avoir une personne extérieure  votre
siructure. .. et surtout o'est une personng en plus,
indispansable pour digérer cefte charge de travail
supplémentaire ». « Par aiflaurs, leur offre de logi-
clgls de gestion qualiié nous permet de répondre
al migux aux exigences normatives, nous allons
d'aifletirs améliorar noltre systéme de management
de Ia qualité avec Ia solution CQOStock, logiciel de
gestion de stock intelligent, que nous venons de

choisie, nous assurant ainsi d’une tragabilité par-

faite sur les produits ulifisés au laboratoire. » |
ManLEne RENAUD, Consutante qualitd

* Son Interface conwwa]e
permet & F ensemtﬂe

des |mpl|quersans crainie
" dans fa demarche Le'SMO

! %ﬁm&%&ﬁ%ﬁﬁ i

N hesuez pas a nous contacter par mail : contaci@cgsante.com ou bien appeiez-nous au : 06 98 40 20 52 ou DG 24 10 66 81

{15-02} et £QS Consed Quaiité Santé [ 1010 chemin Célestin Freinet | 06340 Vence

www.cosante.com

diient; pad|f_3|pe_lt_|f_

iniéligrations

QStock t intorface
. e géstion fournisseurs

‘- et produits {commande,

| .réception, fragabilité

| “d'utitisation et propositions
e distockage)

“selon les référentiels

d'aceréditation COFRAC.

{le{obsm structures. Liste da références, devis ou

HEE R
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E international

Audit EA: le Cofrac maintenu dans le MLA
pour une nouvelle période de quatre ans

Nous vous avions informeé dans ces mémes colonnes ainsi que dans celles de « Compétences »
I'an dernier de I'évolution de I'audit du Cofrac par EA dans le cadre de P'évaluation par les
pairs ayant lieu au maximum tous les quatre ans pour I'ensemble des signataires du MLA

(Multilateral Agreement).

Karine Vincent, Responsable Qualité et
Evaluateurs en charge de la coordination,
rappelle gue « l'objectif premier pour le
Cofrac était bien évidemment d'étre
reconduit au sein de laccord du MLA
et de fail mainteny pour une nouvelle
durée-de quatre ans, qui est la durée maxi-
male possible entre deux audits ».
A Fissue du vote du MAC (Multitateral
Agreement Commitlee) en février
dernier, ¢'est aujourd’hui chose faite, la
prochaine évaluation du Cofrac par ses
pairs étant d'ores et déja planifiée en
2012, It a notamment été souligné i
'occasion de cette « peer evaluation »
la compétence du Cofrac et de ses éva-
fuateurs ainsi que fa qualité des presta-
tions délivrées.

Cela étant, des marges de progrés exis-
tent et ont pu étre rises en lumidre, méme
si Karine Vincent estime qu’« & ce jour,
nous avons soldé 80 % des écarts, bon
nombre d'entre eux constituant d‘ailleurs
non de réels écarts mais plutdt des axes

]

Comités Exécutifs (’ILAC et d'IAF

Le Directeur Général du Cofrac, Président d'ILAC, &

d'amélioration dont nous avons bien évi-
demment tenu compte »,

« It reste, poursuit-elle, que deux sujets
nécessitent un travail particuligrement
important de la part des équipes du
Cofrac,

Le premier concerne notre interprétation
de la politigue transfrontaliére {cross-fron-
tier) d'IAF {International Forum of Accre-
ditation) jugée trop laxiste. Ce point
concernant les sections Certification, un
plan d’actions correctives a donc été mis
en place, comme nos accrédités certi-
ficateurs fe savent puisqu’ils ont été
safticités en ce sens par le biais d'un ques-
tiorinaire. Ce plan prévolt une campagne
d’'évaluations des sites des OC (Orga-
nismes Cerltificateurs) localisés & I'étran-
ger et dans lesquels sont réalisées des acti-
vités de certification dites essentielles. il
ast prévu gue celte campagne s'achéve
& I'automne 2009,

Les incidences sont principalement, outre
ta hausse du nombre d'évaluations des

GC, Vapplication d'une nouvelle politique

transfrontaliére. Cette derniére falt désor-

mais I‘objet de I'annexe 4 des docurments

CEPE et CPS REF 05 qui ont été validés

tors des Comités de Section de

décembre 2008. La vérification de la mise

en ceuvre de ces actions fera I'objet d’une

évaluation complémentaire par EA 3 Ia finy

de cette année. »

Le second sujet concerne le renforcement

du suivi des évaluateurs, « notamment
sur site, précise Karine Vincent, ce qui

se traduit, depuis janvier 2009, par fa mise

en place d'une supervision des évatua-

teurs techniques tous les trofs ans par

un évaluateur qualiticien responsable

dévaluation »,

« Cela indull bien évidemment une orga-

nisation d’envergure & mettre sur pied

avec |'exploitation des résultats de ces

supervisions, 900 experts techniques étant
aujourd‘hui réguligrement missionnés par
le Cofrac », conclut-elle. s

Le Comité Exéculif d'iLAC s'est tenu fes 1%, 2 et 3 mars 3

Paris dans les locaux du Cofrac,
La journée du dimanche 1 mars a &té consacrée a I'exa-
men des programmes d'actions des différents comités en

application du p!an de developpement stratégique
adopté en 2008, :

" Les deux journées suwantes ont permis de traiterdes points

. désormals habituels de I'ordre du jour de ces réunions, -
"‘notamment, l# coopération avec les organismes Snterna«

. "tinnaux avec !esquelsl AC entretient un lien. -

ensufte par ticipé au Comité Exécutif d'IAF qui s’est
dérouté & Bombay les 5 et 6 mars.,

A noter également que cette premiére semalne de mars, a
vu le Cofrac recevoir deux autres comités 'ILAC: FArran-

.gement Committee (ARC) et le l.aboralory Committee.

Une semaine bien chargee! i




DOCUMENT n°3

" Site Internet Ministére du travail, de 1.’6111pi0i ef de la santé (Extrait)
Dossier biologie médicale

nee nocturne du 9 février 2011, ’assemblée nationale, au cours de sa

Actualité Lors de sa séa
ession de "ordonnance

Jecture du projet de loi bioéthique, a voté un amendement de suppr
relative  la biologie médicale.

Le parcours législatif du projet de loi bioéthique va se poursuivre par une lecture au sénat en
avril 2011 puis une seconde lecture par les 2 assemblées.

Le parcours 1égislatif n’est pas termingé.
I.’ordonnance relative a la biologie médicale demeure en vigueur.

Les agences régionales de sanié poursuivert :
« 1a délivrance des arrétés d’autorisation des laboratoires de biologie médicale ;

. e recueil de Iactivité des laboratoires de biologie médicale ;
« le suivi de Ientrée effective des laboratoires de biologie médicale dans la démarche

d’accréditation.



DOCUMENT n°4

DRASS
Tle-de-France

T .

MINISTIRE DUTRAVALL, SGFViCG
DES RFEIATIONS SOCIALES e .. . ,
1D LA SOLIDATITS Etudes et Statistiques | 'activité et le personnel dans les
T N : A 7 ) 3 . £ .
e on 200 8 laboratoires privés d'analyses de
SPOWTS laboratoires privés b l , . d_. ! d ey
; d'analyses de biologie 1o 093 e medicale e ! I!a - d@“
médicule ont été Fr‘qnca en 2005
compiabilisés en He-de-
France.
Le volitme global des I laboratoire pour 14 660 habitants
acles colés a la

:::"::::;?:’(f;’lje la Au 31 décombre 2005, le nombre de laboratoires prives

5 d'analyses de biologie médicale implantés en lle de France
q[fec{u'e‘s‘sm‘plﬂce, » s'€léve & 778 (voir tableau I), Rapportée & la population, ia
Cmpris e Sous- région francilienne compte ainsi, en moyenne | laboratoire

pour 14 600 habitands. Paris fait partie des départements fes
plus dotés avec 1 laboratoire pour 12 000 habitants ainsi que
les Yvelines (1 Iaboratoire pour 13 000 habitants). En
revanche, en Seine-et-Mamne et en Seine-Saint-Denis, on
compte 1 laboratoire pour ms;zectivcmcnt 19 000 et 18 500

fraitance, par les 774
laboratoires répondants
a Penquéte s'éléve a 3,2
aiilliards de B, soit un
chiffie d'affaires

d'environ 871 millions habitants.
d'earos. Anquel
s'ajoute un chiffre Tableau 1: Répartition en 2005 des laboratoires privés d'analyses
T'affuires b de biologie médieale par dépariement
d'a ‘o8 liory
F
nomenclawere de 50,9 Nombre de | EStimation deia | Nombre
mitlions d’curos. : population au | d'habitants
laboratolres en 11112005 fen pour 1

', A1 I3 [11g
Plus d'un guart de ce Département 2005 milliers) Jaboratcire
volunie plobal est en 75-Paris 176 2154 12 23¢
S . 77-8eine-et-Mams 66 1 260 19 001
sous-fraitance ef o

, X 78-Yvelines 106 1386 13 160
s'expliqiee par la g1-Essonne B4 1188 14 143
j)f‘é&'(?"(.‘(? dans fa rg’g{gn §2- Hauls-de-Selne 103 1517 i4 728

, 5 93- Seine-Saint-Denis 79 1459 18 468

Z] v T3
de laboraloires a 34.val-de-Marne 80 1279 14 211
ravonnement natiopal, 95-Val-¢'Oise 74 1148 15 514
6 laboratoires sur 10 Total lle-de-France 778 11 40D 14 653
SOR{ cORstifnds en Sources: DRASS- Déelavation d'activité et effectify 2005 et INSER Knguéte

annnelle de recensement

sociérd dlexercice
Tibdral 1 276 directeurs . e e .
277 laboratoires ont un volume annuel &’activiié inférieur 4 2

¢ (‘("Wmm“"j adjoints el millions de B, soil 36% de Pensemble des laboratoires
3 535 techniciens sont d’analyses franciliens. s représentent 11,3% du volume global
employés duns les des analyses sur place, y compris la sous-raitance, des umilés
taboratoires privés cotées 4 la nomenclatwre en B,

Sfrancilicns d'analyses
de biologic mddicale,




e

Prés diun quart’ de oest 277 laboratoires sont localisésa° *. Graphigue 11 Répartition départementale en 2005 des lnboratoires

Pai-is.'Dépai‘lcﬁ’imﬁ par -dépatlement, la structure des '~ 'ﬁ‘,’,rivésdraugﬁ‘ys% de biologic médicale parfranche d'aetivie
éablissements est cependant divergente (voir graphigue 1). L | o
- Ainsi, a Paris, ces laboratoires représentent 36% de 80y v :
I'ensemble des laboratoires parisicns et 11% du velume :ﬁ I T A -
global des analyses effectudes sur place, y compris la sous- 60 - y =
traitance, des unités cotées & la nomenclature en B, ok - -
Dans les Yvelines, I'Essonne et fe Val-de-Marne, ils sont :z -
plus de 40 % de I'ensemble des laboratoires de chacun de 2 —-mef b
ces départements. On observe aussi que PPactivité de ces ‘E_ ; et 18t Bl B B )
taboratoites dans les Yvelines et dans I’Essonne s’éléve s0as | ThSeko. TE-voios Dh-Essome 92 fbute. D). Sebe- GAVohas-  B5Vel
; . ctirne doiSole  SabtDénks  Mame dOke

respectivement 4 18 et 19% de Tactivité globale
départementale, soit des taux nettement supérieurs ala
moyenne francilienne,

Un peu moins de Ja moitié des Jaboratoires privés franciliens ont quant 4 eux un volume d activité compris entre 2 millions de B ef

5 millions ¢t apalysent sur place 36% du valume global des unités cotces 4 la nomenclature en B.
Les 34 Jaboratoires analysant phus de 10 millions de B, ne représentent que 4 4% des laboratojres franciliens mais 35% de lewr

activité, 11s se situent a Paris, dans les Hauts-de-Seine, le Val-de-Marne et le Val-d*Oise.

I #+ 10 000 630 = {5 600 00D - 10 080 DAD{ 11{2 000 DOD - 5 00 DO w < 2 BOG D

Sowrce: DRASS- Déciaration d'activité ef effectifs 2005

soit un taux de réponse de 99,5%. Parmi les 4 n'ayant pu apporter de réponse, 2

774 laboratoires ont répondu & lenquéle,
nées de 2005. Un laboratoire &tait en

faboratoires avaient changé de propriétaire en 2006 ¢t ces derniers n'avaient pas les don
cessation d'activité,

Croissance du volume global d’activité
En 2005, le volume global des actes cotés & la nomenclature de la sécurité sociale effectuds sur place, ¥ compris en sous-fraitance,
par les 774 laboratoites répondants s'éléve & 3,2 milliards do B, soit environ 8§71 millions d'eurcs (voir {ableau 2). A champ
constant, une hausse de 8% de ce volume d'activité entre 2003 et 2005 est observée.

S

dont volume Volume des
\g?:'::a?:t‘;::" . | desenelyses |%deiasous)  anmiyses
effactutes aur % elfectuées sur } traltance sur|f \rensinises 8
place piace en sous place dautres
Dépariernent traftance laboratalres
75.Pars 723584 686 22,4% 104 763 346 14,5% 118 387 064
Tableau 2: Activité en 2005 des laboratoires privés 77-Getne-e-Marne 222 Bgfi gig g.gz;o 23 ggg ‘1123 23,3% 84 935 661
' . : . : 78-Yvelnes 2909 3% 23,0% 94 724 909
d'analyses de biologic médicale pay 91-Essonne 247 533347 7,7% 46209614 18.7% 62 400818
département g2- Hauts-de-Selne 412 319 507 12.8% 82 111260 19.9% 96 217380
§3- Selne-Saln-Denks 313400 843 9.7% 52081403 18,6% 68 102500
94.Val-de-Marne 449 199 923 13.9% GG §47 160 14,9% 66 166 757
95-val-g'Qise £51 50 521 17,1% 373013772 57,6% 64 543 352
Total llg-0¢-France 3 224746200 | 100,0% | BAY 060453 26,3%, 656 478 639

Uniité powr les volumes: en B Source: IMASS- Déclaration d'activieé et effeciifs 2005
iveau régional se monte ainsi & 4 millions d'unités en B. Elle est nettement supérieure & la
moyenne dans Je Val-d'Oise (7,5 millions de B) et dans le Val- de Marse (5 millions de B). A Paris, dans les Hauts-de-Seine et en
Seine-Saint-Denis le volume global moyen des analyses effectuées sur place est quasiment proche de la moyenne francilienne. En
revanche, dans les autres départements, il esf nettement plus faible. Dans les Yvelines, en particulier, il est inférieur de 46% a ia
moyenne francilienne. Ceei s’explique par le nombre important de laboratoires dans ce département.

ouverts au public, dont l'activité effectuée sur place mais en sous-
*¢clairage de ces différences entre département. C'est fe cas du Val-

1'activité moyenne par laboratoire au n

La présence de deux importants faboratoires spécialisés non
traitance est particulidrement élevée, est I'élément premier d
d'Qtise et du Val-de-Marne,

Pris de 2/3 des laboratoires effectuent de la sous-traitance

64% des laboratoires franciliens effectuent des analyses sur place d'actes coids 4 la nomenclature en B, en sous-traitance, pour
d'autres laboratoires (voir graphique 2). Elles correspondent 4 un volume de 847 millions de B, soit 26,3% du volume global
réalisé sur place et représentent un montant de 230 millions d'sutos,

La parl c'!e_la sous-traitance est .maxunalc dans Graphique 2: Répartition en
le Val-d'Oise (plus des deux tiers du volume 2005 des kaboratoires privés
d'activité) du fait de Vimplantation d'un d'unalyses de biologic
laboratoire spécialisé dont Factivité s'effectue  médicale selon Factivité en
essentiellement en sous-traitance. En revanche, ~ SOUSIrRHAne

6%

%

" rm

elle est minimale & Paris {14%). Dans ies
anfres  déparfements franciliens, Jes  faux
I " . s [} . . e . o Soim -1 aimioe supdrmuie 8 H0% ¥ Sous-l ghence copnine anka 30 ¢l 50%
s'échelonnent entre 15% (Val-de-Marne) et © Soum-teBnce compring el 70 o1 30% 0 Bous-U et cosyeiun ente 10 61 20
» Boub-rpkance nlAtiauro A 0% B My du 505 -Uslace

23% (Seine-et-Marne).
Sowrce: DRASS- Déclaration d'aciiviié er effectifs 2005

Yoaenivitd ot e prersonnet dans s Tnboritees prives dailyses e taotogie midivate de PIE de-France en 2003
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En ?003, ic chiffre d'affaires de Iactivité hors nomenciature des laboratoires pnvce @ analyses de baolovtc mgdlm!e s¢ monte 4
50,9 millions d’euros, Un peu plus de 75% de ce chiffre est réalisé par 3 départements : Paris, le Val-de-Marne e le Val-d*Qise,

6 laboratoires sur 10 sont exploités par des sociéiés d’exercice libéral

. o . . . Graphique 3; Répm‘ﬁﬁon cn 2005 des
51{1 ‘les 774 laboratoires privés d’anfﬂ?fses de b:el{fgu? Inboratoires privés d'analyses de
médicale répondants, 58,5% sont exploités par une société _ biologic médicale selon ke statut
d'exercice libéral. Hs réalisent les deux tiers de 'activité

des laboratoires privés franciliens. En raison méme du Autres sociglés

d'exercice ¥béralp ires

stalut, le ters de cette activité "est en sous-raitance coptre Socité Civile
) .
9% pour les autres statuts, Professiomneien D70 ~S0ciMes . _I?Z\liepnse
g% : /}%' resxnsrug'r;?‘e:!:f? :
ey SIS I 1 ablite limee
Parmi les Taborataires dont le volume global d*analyses Socitd & responsablité o

réalisées sur place est inféricur § 2 millions de B, prés liwitéo
d’un sur deux est en sociélé d’exercice libéral. Powr T 3%
ceux dont Je volume est supérieur & 2 millions de B, Ia

. i6té i 9
part de ces sociétés avoisine 64%. Personne Physique

______ 23%
Les personnes physiques et les socidlés c¢iviles Société dexercke lbéral
professionnelles constituent majoritairement les autres aresm“'zgi;‘“é fimiice
statuts (voir graphique 3). o
Source; DRASS- Déclaration d'aciivité et effectify 2005

Les laboratoires privés en société d'exercice libéral sont prépondérants dans chague déparfement francilien sauf a Paris et dans le
Val-d'Oise, avec des tatix largement supérieurs 4 la moyenne francilienne (voir tableau 3). C’est parmi les laboratoires privés de
I'Essonnc gue 'on en complabilise le plus (71%) ainsi que dans ceux des Yvelines (67%). Ces mémes Jaboratoires réalisent, dans
chacun de ces deux départements, plus des trois quart du volume global sur place en B.

A Paris et le Val-d'Oige, la part des laboratoires privés en sociéid d’exercice libéral est inféricure 4 la moyenne francilienne
(respectivement 52% et 38%). Cependant, dans le Val-d'Oise, zls effectuent plus des deax tiers de l'activité d'analyses en B

départemental (seulement 52% & Parig),
‘Dans le Val-de-Marne, Jos 63% de [sboratoires privés en sociéié d cxucnce libéral analysent quant & eux, 84% du volume g globat

d'unités en B de ce département, . _
d Tableau 3: Répartit!on des laboratoires privés 'analyses de biologic médicale
selon le statut et Te volume d'analyses en 2003
Socidtés dexercice fibéral AUIDS SoCIales
pares | VO
!
Nombre | Pert des SEL réalisées sur Nombre autras réalisées sur
soclétés
Déparlement place plece
78.Paris (D) 51,7% 376 905 291 84 48,3% 348 509 397
77-Seine-ct-Marno 29 59,1% 148263815 | 27 40,9% 78 662 570
78-Yvelines 7 67,6% 207 053 134 34 324% 72 858 208
91-Essonne 60 71,4% 188 915 032 24 28,6% 58 616 285
§2- Hauts de Seine 61 50,8% 277 193 443 41 40,2% 135 126 064
83 Seine-Saiat Denis 47 58,5% 102 634 917 32 406% | 120765 596
p4-Val-de-Marne 57 63,3% 378 274 U36 33 36,7% 70 925 807
85-Var d'Olse 28 37,8% 370744 063 46 62,2% 172 105 548
Total ilo-de-France 453 58 65, 7169 074 661 321 41,6% 1 065 671 665

Unité pour les volumes: en B Source: DRASS- Déclavation d'activité et effectify 2005

4 810 ETP dans les laboratoires privés franciliens
Tableau 4: Effectifs en 2005 des divecteurs et direeteurs adjoints et
des techniciens dans Jes laboratoires privés d'analyses de biologie

médicale
Les laboratoires d’e 'la région unpl('nent £TP moyen | £ moyen
notamment 4 810,5 équivalents temps plein se Directeurs ot de diteoteurs de
répartissant en | 276 directeurs et directeurs directeurs | Techniciens || et directeurs | techniciens
s e .. . Adjoints adjoints par par
adjoints et 3 535 techniciens (voir tableau 4). _ laboraloire | taborateire
Departernent
75-Pars 356,58 576.4 T8 )
77-Seine-et-Marne 106,8 272,3 1.6 4,1
78-Yvelines 168,6 378,0 1.5 a6
G1-Essonne 25,7 341,3 1.5 4,1
§2- Hauis-de-Seine 1518 3622 1.6 48
93. Seine-Saint-Denis 132.0 4178 1.7 53
94-Val-de-Marne 138,8 390,2 1.6 43
$5-Val-d'Oise 1300 496,68 1.8 6,7
Total le-de-France 12756 36340 1,6 46 |
Source: IRASS- Déclaration d'activité i effectify 2005
Llactiared e le pursennct dans bes faboratoires poivis danaly ses de biokagne sedieate de Mie-de-Fanee en 05



47% des laboramimsI'ranciii"em& fonctionnent avec 1 ETP directeur ou directeur a‘cijbiﬁi el 29% avec 2 BETP direcleur ou directenr

adjaint. . _
I laboratoire sur deux travaille avee 1 & 3 ETP techniciens et un peu moins d'un quart avee enfre 4 et 5. Seuls, 5,5 % en emploient

phus de 10 BTP.
En moyenne, en le-de-France, par laboratoire, on compte 1,6 ETP directewrs et directeurs adjoints et 4,6 ETP techniciens, Ces

équivalents temps plein moyens varient d'un dépariement 3 un avire. Ce sont les ]abora!oires‘d‘ahalyses de Paris, fa Seine-Saint-
Denis el Je Val-d*Oise dans lesquels les ETP moyens de directewrs et directeurs adjoints sont les plus nombreux (1,7 et 1,8). Les
ETP moyens de techniciens s'élévent, quant a eux, de § & Paris 4 6,7 dans le Val-d*Oise, s’expliquant dans ce dernier département
par I'implantation du plus important laboratoire spécialisé national. Dans Jes autres départements franciliens, les ETP moyens des
directeurs et directeurs adjoints sont égaux ou quasi-égaux a la moyenne francilienoe et ceux des techniciens largement inféricurs

a cefte moyenne. :
En He-de-France, un technicien analyse en moyenne 900 000 unités cotées en B (voir tableau 5). La charge de travail différe
cependant d'un département & un autre. Ainsi, elfe est plus importante dans les Hauts-de-Seine, le Val-de-Marne ef Je Val-d'Oise
avec plus 1,1 million de B par technicicn et est inféricure a la moyenne francilienne dans les autres départements, en particulier
dans I'Essonne et en Seine-Saint-Denis.

Quant & un directeur ou directeur adjoint, il encadre en moyenne 2,5 millions d’analyses de 3. Cest dans le Val-de-Marne ot le
Val-d'Oise gue Pactivité par directeur et directeur adjoint est la plus intense (respectivement 3,2 et 4,2 millions de B) ef est due
aux importants laboratoires spécfalisés implaniés dans ces départements. A contrario, elle est la plus faible dans les Yvelines {1,9).
A Paris, dans les Hauts-de-Seine ef Ja Seine-Saint-Denis, elle est proche de la moyenne ex avoisine 2 millions de B dans les autres

départements.

" Tableau 5: Production moyenne en 2005 des Jaboratofres privés d'nnalyses
de biologie médicale par directenr et directeur adjoin( et par fechnicien

mf:)r;:::s:r;r Production
direcieur ol mayenne par
Dépariemant directeur adjoint techaicien
75-Parls 2,3 0,8
77-Selne-et-Mame 2.1 0.8
78-Yvelines 19 0,8 ¢
B1-Essonne 20 07
92- Hauls-de-Seine 2,5 1,1
93- Seine-Salnt-Denls 24 07
84Val-de-Marne 3,2 1.2
95-Val-d'Qise 4,2 1,1
Total lle-de-France 25 05

Unitd: en miltions de B
Senrce: DRASS- Déclaration d'octivité ef effectifs 2005

53 ans: Age moyen des directeurs de laboratoires privés d'analyses

Au 31 décembre 2006, le fichier des professionnels de santé ADEL dénombre 1 155 directeurs de laboratoires d'analyse: 54%
sont des hommes et 46% des femmes. Plus des trois-quarts sont pharmaciens et les autres médecins,

L'age moyen des directeurs de faboratoires d'analyses est de 53 ans. 1l varie peu d'un département & un autre, Seules exceptions, fa
Seine-Saint-Denis o I'4ge moyen est le plus élevé (56 ans) et le Val-de-Marne od il est le plus bas (50 ans).

M¢éthodologie
En vertu de l'article R.6211-25 du Code de 1a Sanié Publique, une enquéte de déclaration d'activité et d'effectifs a éte
réalisée en 2006 par la Direction Régionale des Affaires Sanitaires el Sociales d'lle-de-France, auprés des laboratoires

privés d'analyses de biologie médicale.

L'enquéle recense les données suivanies:
- le nombre de [aboratoires privés d'analyses de biologie médicale de Ja région,

- feur statut juridique,
= leur volume d'activité sur l'anuée civile écoulée cotées en B, en différenciant le velume global des analyses effectudes

sur place, y compris en sous-traitance, e volume effectué sur place en sous-traitance pour d'autres laboratoires et le

volume des analyses transmises a d'autres laboratoires,
- feur personnel (directeurs ou directeurs adjoints, fechniciens),

Directeor de: k poblicotion @ Michet PELYTER - Conception s 5, GRUELLE - M4, ESCURE - X, JAYET —’

thoqueate t LESCHYLLE « Impression : DRASS Xle-de-France : B0-62 rie do Mavzdia ; 75935 Poris cedex 19
Seevice Etubdes @1 Sretisviques - Tél 2 D1-44-84.20-40 - e-moll Ur75-stotistigue s gonte.gounfr
Dociment conguitable sur : http:/fwwnsle-de-Fronce sunte gouv.fr N

D4pht 1§gal ¢ & porution - TS5N @ en cours
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DOCUMENT n°6

Biologie médicale:
des fondamentaux a reaffirmer

Le patient et ce qu’il est en droit d’attendre du biologiste sont au centre de la réforme de la biologie
médicale. Cela impose de réaffirmer les caractéristiques de ’offre de biologie. Celle-ci doit &tre
fondée sur une analyse réalisée dans les meilleures conditions de réactivité et de qualité, sous le
controle effectif d’un biologiste au sein d’un laboratoire d’analyses de biologie médicale (LABM).

Pour un service adapté
au patient

Pour le patient, il s’agit ¢'obtenir une
réponse devant une situation qui I'in-
terroge ou qui I’inquigte. Ainsi doit &tre
mis en cenvre un dispositif permettant
de répondre de fagon adaptée 4 une
demande inopinée o0 non programmée
d’avis ou d’intervention.

A ce titre, M. Grall, dans son rapport
(mission de médiation et propositions
d’adaptation de la permanence des
soins, aoftt 2007), préconise de metire
en place les conditions d’une réponse
pertinente & une demande d*avis et/ou
d’intervention d ordre sanitaire et/on
médical dont I'usager ne peut notam-
ment percevoir forcément a priovi ni
Purgence ni fa gravité, ni méme la per-
tinence, Cetie approche n'est pas
synonyme d’encouragement au consi-
mérisme. Au contraire, seul un dispo-
sitif stable, fiable, bien organisé et
pérenne peul permeltre une informa-

tion et une éducation du public abou-
tissant & une bonne et efficiente utili-
sation da systéme de soins.

Cette biclogie réactive et de qualité
n’est concevable que si elle est prise
en charge par un hiofogiste au sein
d’un Iaboratoire,

La rapidité du rendu des résultats au
service clinique est un facteur de qua-
lité essentiel pour le patient, car la
notion fondamentale est celle d’une
biologie réactive,

A cet effet, le biologiste exerce son
activité dans un leu, le laboratoire, o
sitdt fe prélevement effectué, sont réa-
lisées les analyses; cela implique de
disposer de moyens suffisants en maté-
riel et en personnel. Le biologiste orga-
nise done le laboratoire pour gue les
différentes étapes (de prélevement,
analytique, de validation et de signa-
ture) pe limitent pas la rapidité et [ef-
ficacité de Ja transmission du résultat
diagnostigue.

Les prestations du laboratoire, incluant
interprétation et conseil, sont congues
pour répondre aux besoins des patients
ct de I'ensemble du persennel médical
chargé des soins prodigués aux patients.
Cela a pour effet d'exclure expressé-
ment les centres de prélévements.

Les deux missions
indissociahles du hiologiste
Malgré "absence de définition par les
textes du métier de biologiste, on
constate gu'il se compose de denx mis-
sions indissociables et complémentaires:
d’une part, une mission médicale et
d’aufre patt, une mission de gestion, de
management el de respensabic qualité.

Ainsi ces deux missions sonl exercées
par le biologiste au sein do LLABM au

cours des trois phases de I'analyse de
biologie médicale ;

® La phase pré-analytique concerne
fa validation de la prescription
médicale et les domaines qui trai-
lent du prélévement, de I'imégrité
qualitative et quantitative de 1’any-
lyse, de ses conditions d’achemine-
ment du Jit du patient au laboratoire
et de son éventuelle transmission 3
un autre laboratoire. La qualité des
analyses médicales est indissocia-
ble de la qualité de la préparation et
de I"acheminement des préléve.
ments.

B La phase analyfique concerne la
réalisation de I'examen proprement
dit, implique la validation et fe respect
des procédures d’analyse, en veiflant
& la cohérence de la spécificité et de
la sensibilité de la méthode vis-a-vig
de la pathologie du patient, et en veil-
fant au respect des procédures de
managemeni de la qualité et de a
validation analytique du résultar,

& La phase post-analytique concerne
la validation biologique du dossier
du patient, la signature par le biolo-
giste du comple-rendu du bilan bio-
logique. Le biologiste participe avee
I"équipe médicale A I'interprétation
du bilan, aux choix thérapentiques et
& la possibilité de procéder 4 des
imvestigations complémentaires en
fonction des résuliats obtenus,

Ainsi,le biologiste appartient A la chaine
médicale de santé. Dot sa responsabi-
lité totale, qu’il appartienne au secleur
privé ou an secteur public. Cela suppose
le cholx du personnel, des technigues,
des matériels, des conudles de qualité
ef d’un systére de validation,
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Une définition du métier de bio-

logiste dans toutes ses compo-

santes {médicale, administrative
et responsable de |'assurance
gualité) doit tre insérée dans la
nouvelle réglementation.

L.e biotogiste doit pouveir apporter au

clinicien un avis £clairé sur I'oppor-

tunité des examens de laborateire, le
bien-fondé de son choix, l'interpréta-
tion des résultats au cours d'un dia-
logue clinico-biologique permettant
de rationaliser besoins et demandes.
La biologie apparait comme un élé-
ment primordial de I'aide au diagnos-
tic permettant la découverte de
pathelogies, éliminant dans d'autres
cas la mise en place de thérapeu-
tigues ou d'hospitalisations révélées
inutiles. Ces considérations partici-
pent de la meftrise des dépenses de
santé.

{'implication du hiologiste dans les
sarvices rendus aux patients doit &tre
clarifiée et-étendue aux parameétres
suivants:

+ Droit de participer a la preserip-
tion, ¢'est-a-dire droit et obligation
de pratiguer les examens néces-
saires au diagnostic biologigue
demandé et simultanément possibi-
fité dans certains cas de modifier la
prescription ou de la compléter.

Lg hiologiste doit étre un acteur dans
ia rationalisation de la prescription
médicale.

A ce titre, il veifle au respect d'un pro-
fil d'analyses dans ig cadre de bilans
prescrits selon les consensus ou les
protocoles d'explorations biologiques
* établis en fonction de la sémiclogie cli-
nigue. If doit étre autorisé a réaliser
des analyses biologiques complémen-
taires lorsque les résultats des pre-

migrs examens prescrits les rendent
nécessaires {compétence bioclinique).

Cette situation permettrait pour fe
patient une rationalisation de la pres-
cription et des prélévements d'échan-
tiflons biologiques avec des avantages
tant au niveau de son conforl {éviter des
prélévements multiples) que du diag-
nostic et de la décision thérapeutique
{gain de temps}.

Ainsi, le biclogiste offre un pluralisme
de compétences 3 [2 hauteur de sa for-
mation tant initiale que continue.

+ Qbligation de denner des conclu-
sions ou cemmentaires qui peuvent
prendre selon les cas, différentes
formes. Catte obligation de donner des
conclusions va au-deld d= ce quimpose
actuellementia réglementation & savoir
une validation bielegique des résultats
(compétence biopathelogique).

Le biclogiste ne peut mener & bien cette
mission de validation et de conclusion
que si préalablement la validation tech-
nigue estintervenue scus son controle.

Dans cette perspective, il doit choisir
les équipements et Iz technique 8 utili-
ser selon les critéres analytiques (spé-
cificitd, sensibilité) les plus pertinents
en fonction de la situation du patient.
choisit des éguipements parmi des
équipements validés et les procédures
anaiytiques standardisées tefles que
recommandées 1ant par les scciétés
savantes que par fes agences des
tutelles {compétence bioanalyligue).
Cotte compétence du  biologiste
impligue qu'it soit présent surlg lieu ol
les analyses sont réalisées.

Le biologiste doit donc étre dans le
laboratoire avec I'équipe technique
lorsqu'il vafide et appose des commen-
laires sur ie compte rendu.

Enfin, il est l'interlocuteur indispensa-
hle pour interprétation optimisée des
résultats en vue de ['établissement du
diagrostic ou du traitement.

La mission de gestion et de manage-
ment des ressources humaines, des
moyens matéricls du laboratoire et du
systéme informatique allouée au bio-
logiste doit &tre clairement énancée,
En effet, ce dernier organise ceux-
ci pour répondre avec gualité et
rapidité aux hesoins des patients et
des cliniciens.

Par ailleurs, le biclogiste a la respon-
sahilité de la conception, de fa mise
en wuvre, de la maintenance et de
['amélioration du systéme de mana-
gament de [a qualits. Il doit donc s'as-
surer que les documents concernant
les processus, les programmes, les
procédures et les instructions relatifs
4 la qualité sont communiqués au
personnel concerng, compris et mis
en ceuvre par lui.

Hest donc le responsable exclusif de
I'assurance qualité dans le labora-
toire qu'il dirige. Cette mission rela-
tive & Vassurance qualité ne peut
gtre dévolue a un biologiste n'exer-
gant pas des fonctions au sein du
laborateire,

‘la garantae dune bm!ugle gac
“tive et de. quahte, contribuan
la- permanence de T'offre de
~soins, implique gu’ un bmlug:st
‘st effectivement présenit dan
“le lahnratmre durant les hatire;
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| La Haute Autorité de santé évalue les actes de biologie

La Haute Autorité de santé [précédemment Anaes) sy une autoritd publigue indépendante.
Efie & de nombreuses missions dont notamment celie de promouvair amélieration continue
de ta qualité au sein des établissements de soins. Dans e domaine de la biologie médicale,

eile intervient notamment dans l'inscription d'actes réalisés dans les laboratoires d'analyses

médicales & la homenclature des actes de biolagle médicale,

F% ufre l'inscription d'actes réallsés dans
b tes lahoratolres e biologle médlcale &

ud’ 13 NOmenclaturs des actes de biclogle
madicale (NABM), fa Hauite Autorfté de santd $AS)
intervient dans la radiation de ces mémes actss.
D'auires thles ll sont dévoius.

insctiption d’un acta i la NABM

LUlnscription das actes & la NABM pracade d'un
systéme issu de la lof cti 13 aodt 2004, défini par
l'article L. 162-1-7 du Cade de fa séouritd soclele
{CSS). Avant I'inscriplion, P'avls de fa MAS est
requis, maisil ng s'aglt que d’un avis sclenfifigue
et consultatif. La dégision d’inscription reléve de
I'UNCAM (Union nationale des caisses d'assurance
maladie). Avant de prendre sa décision, 'UNCAM
doit égatemant recevair les avls de 'UNOCAM
(Unlon natfonale des organismes d'assurance
maladie complémentalre) et de fa Commission de
higrarchisation des actes et prestations {CHAP),
Instance ol siégent £Assurance maladle of les
syndicats représentatifs, Enfin, le minisire peut
inscrire pour des ralsens de santé publigue et
metire tn veto & la décision da MUNCAM,

Autres riles de la HAS

U'avls de fa HAS est aussi requis pour fa radiation
d'un acte et des modifications dans les condi-
tions de son inscription, qu'il s’agisse de nou-
velies Indications ou de nouvaliss conditions de
rdalisation.

Outres les “actes” de biologie, la HAS doana dga-
lement sor: avis pour les médicaments (Comm|s-
sion de fa fransparence) et les dispositifs médi-
eaux (Commigsion d'évaluation des produits et
prestations),

{"avls do fa HAS porte sur le service apporté
par 'acte, le médicament ou le disposith, Seien
les décrets, ce service porie le nom de service
médical rendu (SMR}, de service rendu (SR} ou
de sorvice attendu (SA)

Qui demande uno évaluation i PHAS ¢
Les persennes ou institutions pouvant déposer
une demande d'évatuation 3 la HAS sont FUNGAM
princlpalement, mals ausal les professionnels de
santé (socidtés savantes, fédérations), ls minfstre
de 1a Santé e ses différentes diractions (DGS, ste.)
et das industists (fabricants de réactifs, eic.), par
Finterrmédiaire de professionnels de santd,

Le dossler de demande d’évaluation est téldchar-
geable sur (e site Intarnst de la HAS. Un dossler
dolt également &lre envoys & 'UNGAM pour infor-
mation. A pariir de ces demandes est établi un
progranyme ¢*évaluation annusl Impllguart une
sélection des demandes selon '« wgence de sants
pubifgue » et la multipcité des demandeurs.

Lavis de I'HAS sur Ies actes

Il porte sur le service attendu (SA) de Facte. Lo SA,
géfint par 'article R162-52-1 du CSS, est fonc-
tion de 'intérét diagnostigue ou thérapeutique de
['acte, dépendant fui-méme de sa séeuritd, de son
sfficaciié et de sa place dans fa stratégie de prise
en charge. It est également fonction de Vintérét
ds santé pubiique, c'est-3-dlre de 560 Impact sur
la mortalité, la morbldité st fa gualité de vie, la
capacité & répondre & un besoln non couverd, la
gravilé de fa pathologie, mals aussi de son impact
sur fa politique de santé publigue,

La condend de favis porle sur les indications, la
place de Pacte dans Ja stratégie de prise en charge
giggnostique of thérapeutique, I'smélloration du
SA par rapport & I'existant, 'estimation du nom-
bre de patlsnts concernés par an en Francs, las
modailtés de mise er csuvra de 'acte, la gravité
de la patiologie frallée of U'objectif des études
complémentaires, si néeossairefs),

A la firt de cette gvaluation, 'avis a trols
modalftds ;

~ SA suffisant : avis favorable quant & (inscription
& lg nomenciature ;

— SA dnguffisant : avis défavorable ;

OptionBia t Lundl 19 noverbre 2007 | n°.391 -

—SA non encore déterming . avis favorable quant
a I'inscription en tant qu'« acte en phase de
recherche clinlgue ».

Evaluation proprenfent dite

En pratigue, deux types de données sont rag-
semblées : une analyse critigue de la litdrature
sclentiflque publide et I'avis d'un groups d'experts
des spéclalités concerndes, recushlf ors d'une
réunian, sur 125 items sclentifiques. Cos donnges
permetient fa rédaction d*un dossler aver une
proposition d'avls examinde par la CEAP (Com-
mission ¢'évaluation des actes professionnels) qui
verifie le respect de la méthode st [a cohdrance
shire ['avis proposé et les données rassemblies
dans le dossier. Un avis est rendu par Iz Collage
de laHAS,

Guil intervient ? .
Un groupe de travafl, composé d'une dizalne d'es-
perts, dont une Uste est demandde aux soniétés
savantes ou fédérations concernées, Des per-
sonnes d'origines géographlques diverses (Paris,
province), de modes ¢'exercice différents ibéra,
public), universitalres et non universitalres, ot ds
différentes spéclalités cancernées par fa patholo-
gie (biologistes, clinictens) sont réunies. Line dis-
cussion est alors suverte sur les points manguants
dans la littéralure pour répondre aux différants
ftems. La HAS élant une instance sciantifique, (a2
discussion ne porte ni sur te arif ni sur (e rem-
boursemant, qui relévent de I'UNCAM.

Comment ?

[analyse de la lifiérature pour les actes diagnasti-
ques est fandée principalement sur tes méthodes
proposées par Fineberg et Sackel. Les questions
posées sost |

+ La performance technique {reproductiailité,
fighifité) est-elie acouise 7 La HAS congldérs que
ca polnt Past lorsque le dossier est déposd | olle
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ne le revoit gue 57l existe un doute dans fa [itté-
rature ol selon Jes experts. '

« Comment les dudes publides répendent-
ptles aux guestlons portant sur fe bénéfice
attendu de fa technlgue en termas diagnostiqua
{performances en termes de sensiblils, spécl-
ficitd, valeurs prédictives négative et positive),
thérapeutique (e résullat de ce test modifie-1-it
|2 pise an charge thérapautlque ?) ef en termes
de morhi-mortalité {ie résultat de ce test a-t-il un
impact sur t'évolutlon du patlent 7} ?

Et ensuite ?
tes avis sont diffusés & I'ansemble des Interve-

nants (UNCAM, miristére, suciétés savantes, grou-
pes de travall, syndicats représentalifs, UNGCAM).
Les dosslers sont mis en Higne sur le site infemest
de I'HAS et des synthdses sont publises dans des
journaux de spéciatités,

S, en théoris, 'UNCAM n'est pas tenue de se
conformar & Pavis de le HAS, oot avls est en réailid

frés souvent sulvi :
— urt avlg favorabla est généralement sulvl d'une

Inscription ;
— upn avls favorable comme « acle en phase ds
recherche ofinigue » n'est pas sufvl d’une scrip-
tion péranne, mals peut Pétre d'une Inscription
temporaire dans un cadre précis avec dépft d'un
profocole de recherche clinlgie par les profes-
sionnels désireux dg vallder l'atte et de montrer
son intéréi clinlgue, Ce profocole est expertist par
des méthodologlstes et des clinlcians de 'HAS et
de PUNCAM. S Pavis dos axperts est posii, acte
a5t inscrit dans le cadre de ce protogole ;
— un avlg défavorabie est généralement sulvl
d'une nen-inscription, ou d'une désinscription si

I'acte Stait déf inscrit,

Quelgues exemplias récents d'actes de
biologie médicale évalués par FHAS

+ Test de détection de la preduction d'IFN
gamma pour (e diagnostic des Infoctions
tuberculfeuses (Elisa ou Elspot). SA suffisant avec
recunil de dorndes nécessaires @ {'avis a 6t6 favo-
rable makyré fe peu de données, mais |'= abssnce
d'afternative » a été prise en compte 'R classi-
quement utllisée est d'interprétation difficlle}.

 Scores compaosites de dosages sanguins
pour la mesure de Ta fibrose hépatique (voir

pages 16-17). Une évatuation globale de tous les £

tests proposds dans Ja [ttérature (35 environ) & lé

..m.mm] pa rtena ; r“‘c,,L_.,

réallsée. Le S est suffisant pour le Fibrotest® dans
une indication : évatuation initiale d'une hépallte

chronique G nen raltée et sans comorbidité, chez
Faduilte {rors diagnostic évident de cirrhose), Le SA
aestnon déterming pour trol aufres scores : Hbro-
mitre®, Hopasoore, score ELF {données Insuffisan-
tes). Ces quatre ests seront réévaluds fin 2007
pOUr voir sl fes trols derrers pourraient élre validés
{avee précisian das indicatlons) et si le pramier
pouralt étre validé dans d'autres indications. Enfin,
l& BA 1 été déclaré suffisant pour I'élastographle

imputsionnelie ultrasonore (Fibroscan®), dans ta

raéme indication que Je Fibrotast®,

+ Auto-anticorps contre les protélnes cltrui-
iindes dans la polyarthrite riwimatoide, Deux
techniques ont été dvaluées : dosage des anti-
corps anti-kératine (AKA, Inscrits 4 la NABM) &t
dosage des antlcorps anti-peptides cltrullinés
(APCE, non inscrits). Le SA est déclarg suffisam

pour 1es APCG el Insuffisant pour les AKA ; Favis
est une inseription pour les APCC et une désins-
cription pour les AKA.

« La m8me démarche & el lieu pour fa recher-
che de la mutation facteur V Lelden dans la
thrombophilie aver évaluation de deux tach-
niques ; test de résislance 4 1a protéine C acti-
vée {SA insufflsant) el recherche de la mutation
{SA suffisant).

Les dosslers d'évaluation contenant les avis sont
an ligna sur le site infernet de 1a HAS (www.has-

sante.fr), !

Carols Ene
Blologiste, CH de Montlonmel (93)
carole.amiie@irs.fr

Bource
Communigation du Dr D.-4, David, fors g fa 7° Journde scinnlifique

du Eaborstolre Marcal-Méraux, Lyon, évrier 2007,

‘Service Evaluation
- des actes pmfessmnnels

- Tél: 01559371 12
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DOCUMERNT n°8

Biologte

Biologie : rien ne serait plus comme avant, ..

Le ministére de Ja santé frangais a fait connaitre 3 la Commission européenne son intention d’ouvrir
plus Jargement le capital des LABM 2 des non-professionnels, dans le cadre de la future loi de
réforme de la biologie. Sur celte base, la Direction du marché intérieur de la Commisgion européenne
a indiqué qu’elle freinerait sa procédure de saisine de la CICE. '

Trois groupes de travail réunis pour
réformer la biologie clinique fran-
cafse, deux plaintes dépasées aupids de
la Commission curopéenne confre
PElat frangais et PQrdie des pharma-
ciens, un Gouvernement prél i romettie
en cause I'exercice libéral de fa bioto-
gie.

Dang un el contexte, le payssge de Ia
biologie frangaise va évoluer rapide-
ment.

En effet, il vessort des groupes de travail
gue ln réforme devrail §"accompagner
d'one libéralisation du capiial social des
strirctures d'exercice et d'une dérégle-
mentation des conditions de fonction-
rement du laboratoire (disparition des
normes relalives aux locaux, zu per-
sonnel et au matérict).

ParallEzlement sont envisagés unc accrd-
ditation obligaioire 2 cowrt terme dos
laboratoires, un renforeement du rdle
du biologiste, nolamment par son inter-
vention dans la preseription et dans fa
phase post-analytique.

Ces propositions sont intfressantes

mals ne sont pas suffisantes powr garan-

lir tzn €gal accts & des soins de qualité
surtoul le territoire frangais.

[acces & des soing de qualité irmépro-
chable canstine & 1'évidence une obli-
pation absolue & I"égard des pationts et
releve de [a responsabilité de chague
“tat membre,

I assurance matadie permet deux voies
d'acces anx soins: e sectenr hospita-
Tier ef Je secteur libdral.

Ce dernier est soumis i des conventions
signées avec Massurance maladie dung
lesquelles les professionnels de sané
s'engagent & fournir des soing de qua-
lité aux padents, A ce titre, ils 5'obli-
genl i suivre une formution continae el
& respecter des procédures (Guide de
bonne exéeution des unalyses).

Le dépenses d'analyses de biologie
médicale fonl partic des dépenses de
sandé et leur colation cst fixée dans le
cadre des conventions signées avee les
caisses d'assurance maladic.

Les professionnels de santé effectuent,
par conséquent, des prestations en
faveur de patients qui ue sont pas les
payeurs, puisgue ¢’est 'assorance
maladie gui prend en charge cette rému-
nération,

Ce secteur de la santé ne répond done
pas avx normes habituelles de conewr-
rence ¢l d'économic de marché, puisgue
les principaux objectifs & atteindre sont
I qualité des sains et un éguilibre des
comptes publics,

Or, 'entrée iilimitée d’investisseurs av

capital des stuctures d’exercice entrad-

nerait un grand nombre de dommages
pour la santé publigue et pour fa socié(é,
cLremettrait en cuuse les fondements de
Pexercice libéral des professions de
santé dans notre pays.

L'enverture du capital
pénaliserait les patients
et la santé publigue
® Laceds aux soing ne serail pas épal

potr lony

+ La couverlure territeriale serait
maodifice i les investisseurs refy-
saient de s'installer dans des
zones jugées non reatables (zone
rurale, par exemple).

« Luccés des patients 4 tonles les
echniques existintes ot aux inno-
vations serait plus vestreint, cur
corlaing investisscuwrs, pouvant
Cgalement élre fournisseurs de
matériel el de réactifs, se limite-
riticnt & Poflre de Jeur catalogoe,

i Le scorcl des données personnclics
de sunté serail-il cneore garanti, cer-
faing investisseurs pouvant Sgale-

ment avolr des activitds de bangue,
.- de compagnie d'assursnces, de
mutuelie ou de erédit 7
® Des prescriptions seraiem diciées.
par les intéréts financiers aw détri-
ment de Pinérdt du patient

+ 1y avrait déshumanisation de la
prise ea charge du patieat,

¢ Llincitation & fa prescription
seralt plug forle, vy des réseaux
de visiteurs médicaux.

+ La santé sernit hanaliste o
abordée comme un produit de
prande consommation. Des can-
pagnes publicitaires chercheraisn
A influencer Jes patients en les
INCItant & « consommer » des exa-
mens complémentrites. L'infor.
malion ne serait plus fondée sup
des objectifs de santé publigue
{dépistage et prévention), mais sur
des objectifs comterciaux,

Cette décision aurait
aussi des conséquences
pour la sociéts
B Des flux financiers échapperaient au
marché frangais. Lavgent de la soli-
durité nationgle (assurance maladic)
alimenierait en effet des foads d*in-
veslissements étrangers, wlors que,
dans le systeme actuet, les profes-
sionnels libéraux de santé {rangais
investissent majocitairement gur

nolre terriloire.

@ La vision de Santé publique serait
remplacée par une vision de profit
court terme, L'intérdt dey investis-
_sewrs w'esten effet pas celui des pro-
Tessionnels de santé, oui excercent
une peolession régulée dans I'jnadiés
des patents.

R Le risque d'un désenpagement deg
investisseurs {revente 3 mayen
terme) Terait peser un doute sur Je
msaintien d'ure offie de soins Epale
pour tous,
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Enfin, elle remettrait
on cause les fondements
d'exercice des professions
de santé :
& La gouvernance par des groupes
financiers ferait perdre aux profes-
stovmels de santé lewr indépendance,
an profit de régles du marché bien
éloignées des régles dédontologiques
de fewr profession.
Les jeuncs diplémés, désiveun
("excercer dans le secteor privé, n*au-
rafent plus d’autre choix gue de
devenir saariés d'un grand grovpa
financier.
L'offensive contie ln binlogie
médicale libérafe n'est qu'un com-

. - Biologie

mencemenl, La radiologic et I'ana-
tomopathologic devraient suivre; Ja
chirurgic dentaire est visée elle
aussiy to pharmacic d'officine est
d'eres ot déd attaguée & Bruxelics
sur les mémes motifs que la biologic
médicale.
T} s'agit done d'un défi majewr pour
le mende de lo samé, ob deux
coneeptions incompatibles s'affron-
tent:
» Qu bien l'application avengle du
droit d'établissement (art. 43 du
treité CB),

* Qu son application raisonnable,

moyennant des amésagements
pertinents et proportionnés, et

LNP 1n° 366
Jeudi 22 mai 2008

laissant une place au princips de
subsidiarité {art, 152 du traieé CE,
autonomie des Etals membres
dang feurs choix d'organisation
des services de santé).

LEtat francais ne semble pas pren-
dre 1a mesure des conséquences
fommiddiates ¢f & moyen {erme de g
disparitfen d’un exercice libéral suy
Porganisation des seins sur notre ter-
vitoire, Ni sur notre modéle de société
alt les professions fibérales ont tou-
Jjourg joné un vdle tris importunt,
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DOCUMENT n°9

Site Internet Ministére du travail, de I’emploi et de la santé (Extrait)
Dossier biologie médicale .

Le contexte

La réforme de la biologie médicale se met en place. Son objectif défini par la Ministre de la
Santé et des Sports est « de permettre a chacun d’avoir accés a une biologie médicale de
qualité prouvée, payée a son juste prix dans un cadre européen. » Cette réforme est issue de

plusieurs constafts :

Le constat principal est que la biologic médicale est devenue un élément central du . .
parcours de soins des patients, déterminant pour I’élaboration d’environ 60% des
diagnostics. Il est ainsi inscrit dans la loi qu’un examen de biologie médical (qui
comprend la phase pré-analytique, analytique et post-analytique) est un acte médical ;
Le second constat est la nécessité d’une tragabilité de la qualité par le biais de

I’accréditation ;
La France est intégrée dans I*Union Européenne. Il y a donc lieu de prendre en compte

ce contexte juridique.

La réforme de la biologie médicale prend place dans le cadre d’une réforme plus
générale du systéme de soins francais : la loi Hopital, Patients, Santé, Territoire dite
HPST du 21 juillet 2009, En effet, c’est I’article 69 de cette loi qui a permis au
gouvernement de réformer, par voie d’ordonnance, les conditions de création,
d’organisation et de fonctionnement des laboratoires de biologie médicale. Les débats
parlementaires ont toutefois porté largement sur le fond de la réforme, et lors de
I’examen au Sénat, sur le projet de texte d’ordonnance dont la rédaction était

largement avancée.
Cette réforme est aussi I’aboutissement d’études réalisées depuis le milieu des années

2000.

Il y a tout d’abord eu le rapport de P'Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS)
en 2006 qui, le premier, a posé les bases de la nécessité de réformer la Biologie en
constatant que malgré un niveau global de qualité des examens satisfaisant, il restait
des insuffisances incompatibles avec les besoins en mati¢re de sanié publique. Ensuite,
le rapport dit « Ballereau » de 2008 a jeté les bases de la réforme actuelle.

Cette réforme intervient 33 ans aprés la derniére réforme générale de la biologie (la loi
du 11 juillet 1975} et 20 ans aprés I’instauration des Sociétés d’Exercice Libéral.

Les mesures phares :

Cette réforme comprend 2 mesures-phares. Les auires mesures sont des conséquences de ces
deux mesures : _

La médicalisation : il s’agit de réaffirmer le role du biologiste médical au sein du parcours de
soins. Cette mesure doif conduire a4 une meilleure efficacité de la spéeialité et une meilleure
efficience des dépenses.

La conséquence principale de cetle reconnaissance de la médicalisation du métier de
biologiste médical est d’intégrer ce dernier dans un dialogue avec le clinicien sur les éléments
suivanis : les examens a réaliser en fonction des éléments cliniques, avec la possibilité d’ajout
et de retrait par celui-ci et Iinterprétation du résultat. Cette reconnaissance se traduit par la
création d’une responsabilité pour le biologiste médical qui interpréte a présent
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- systématiquement I’ensemble des résultats des examens qu’il réalise.
L’accréditation : la réforme de la biologie médicale, correspond 4 une transformation des
exigences de qualité des examens qui doivent répondre a des exigences de preuve ct de
tragabilité de leur réalisation. Ainsi est-on passé du Guide de Bonne Exécution des Analyses
de biologic médicale (GBEA) & I’accréditation.

I’accréditation est délivrée par un organisme national d’accréditation sur demande du
laboratoire de biologie médicale (LBM). Un réglement européen impose d’avoir au plus un
organisme d’accréditation par pays afin d’éviter une concurrence commerciale avec une
baisse des exigences de qualité. Fn France, cet organisme est le Comité francais
d’accréditation (Cofrac). L’accréditation compléte du LBM devra étre réalisée au plus tard le
ler novembre 2016. La preuve d’entrée dans Iaccréditation, selon des critéres définis par
arrété ministériel, devra &tre apportée au plus tard le ler novembre 2013.

Cette accréditation porte non seulement sur la phase analytique mais également sur les phases
pré-analytique (prélévement et {ransports jusqu’au lieu de I’ analyse) et postanalytique,
Conséquence de ces deux mesures-phares : La réorganisation au sein des LBM et la

réorganisation territoriale des LBM entre eux : .
La réforme comporte un ensemble de mesures législatives et réglementaires complété de

mesures tarifaires trés différenciées qui ont pour objectif :

de lever un certain nombre de verrous désuets qui n’ont plus d’intéréts pour le patient
(normes de surface et de personnels techniques...) ;

d’inciter fortement au regroupement des compétences dans I’intérét de la prestation
médicale rendue au patient et & son médecin traitant. Un LBM doit ainsi étre capable
de traiter par lui-méme 85% des examens qu’il préléve : sa compétence doit étre réelle
sur la trés grande majorité des actes de la discipline ;

de permetire la création de sites au plus prés des besoins des patients, et ce, de fagon
adaptée & leurs attentes, avec un biologiste médical sur place aux heures d’ouverture.
Un LBM peut étre sur plusieurs sites, sans étendre ses activités sur plus de 3 territoires
de santé limitrophes (approximativement trois départements, hors des conurbations).
Le LBM doit rendre les résultats de biologie médicale dans un délai compatible avec
« I’état de I’art », ce qui limite son extension géographique (le transfert du tube est Ie
plus gros consommateur de temps dans un examen de biologie médicale).

Des régles, dites prudentielles, permettent,

de limiter les ouvertures inufiles de LBM ou de sites de LBM. Cette mesure entrera en
vigueur & partir de ’automne 2011, quand les nouveaux schémas d’organisation
auront défini les besoins locaux de biologie médicale dans chaque région ;

de limiter les regroupements excessifs de LBM qui fragiliseraient ’offre locale de
biologic médicale, en fonction du contexte local ;

d’interdire & une personne physique ou morale de contrdler plusicurs LBM lorsque ce
contrble mettrait dans les mémes mains, plus de 33% de Ioffre locale de biologie

*

médicale.
Dans ces trois cas, le pourcentage de I’offre d’un LBM se comptabilise & partir du

nombre d’examens de biologie médicale qu’il réalise. Au sein de chaque territoire de

santé, le nombre d’examens est comptabilisé en additionnant ceux réalisés a la fois par

le public et le privé.
Les deux premiéres régles sont mises en oeuvre sur décision du directeur général de

PPARS. La troisieme est d’application automatigue.
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DOCUMENT n°10

- JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

S 15 janvier 20107

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010
relative a la biologie médicale

NOR: SASX0927179R

Le Président de la République,

Sur le rapport du Premier ministre et de la ministre de la santé et des sports,

Vu la Constitution, notamment son article 38

Vu la directive n° 2005/36/CE du Parlement curopéen et du Conseil du 7 septembre 2005 relative a Ia
reconnaissance des qualifications professionnelles ;

Vu le code de commerce ;

Vu le code de "éducation ;

Vu le code pénal;

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale ;
Vu Ia loi n° 47-1775 du 10 septembre 1947 modifiée portant statt de la coopération ;

Vu la loi n® 66-879 du 29 novembre 1966 modifide relative aux sociétés civiles professionnelles ;
Vu la loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 modifiée relative 3 Pexercice sous forme de sociéiés des
professions libérales soumises & un statut législatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé |

Vu la loi n° 2008-776 du 4 aolit 2008 de modernisation de I’économie, notamment son article 137 :

Vu fa loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, 2 la santé ot
anx territoires, notamment son article 69 :

Vu l'avis du conseil d’administration de la Caisse nationale d’assurance maladie en date du
15 décembre 2009 ;

Vu I"avis du Haut Conseil des professions paramédicales en date du 16 décembre 2009 ;

Vu 'avis du conseil central d’administration de la Mutualité sociale agricole en date du 17 décembre 2009 ;

Vu Iavis n° 10-A-01 de I'Autorité de la concurrence en date du 6 janvier 2010 ;

Vu la saisine de I'Union nationale des caisses d’assurance maladic en date du 2 décembre 2009 ;

Le Conseil d'Eiat entendu :
Le conscil des ministres entendu,
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JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

15 janvier 2010

Ordonne :

CHAPITRE ¢
Dispositions modifiant le code de la santé publique
Article 1+

Le livie I de Ja sixiéme partie du code de la santé publique est remplacé par les dispositions suivantes :

« LIVRE IT
« BIOLOGIE MEDICALE

« TTTRE Fr
« DEFINITIONS ET PRINCIPES GENERAUX

« CHAPITRE [

« Examen de biologie médicale

« Section |

« Définitions et champ d'application

«Art. L. 6211-1. — Un examen de biologie médicale est un acte médical qui concourt 3 la prévention, au
dépistage, au diagnostic ou 2 I’évaluation du risque de survenue d’états pathologiques, & Ia décision et 3 Ia
prise en charge thérapeutiques, a la délermination ou au suivi de I’état physiologique ou physiopathologique de
Pétre humain. _

«Art. L. 6211-2. = Un examen de biologie médicale s¢ dérouie en trois phases :

« I° La phase pré-analytique, qui comprend le prélévement d’un échantillon biologique sur un étre humain, le
recucil des éléments cliniques pertinents, la préparation, fe transport el la conservation de I'échantillon

biologique 'jusqu’a 1’endroit o il est analysé ;
«2* La phase analytique, qui est le processus technique permettant Pobtention d’un résultat d’analyse
biclogique ;
al ainsi que

« 3° La phase post-analytique, qui comprend la validation, I'interprétation contextuelle du résult
fa communication appropriée du résultat au prescripteur et, dans les conditions fixées 2 Particle L
patient, dans un délai compatible avec I’étal de 1'art.

«Art. L. 6211-3. — Ne constituent pas un examen de biologie médicale un test, un recueil et un {raiternent
de signaux biologiques, & visée de dépistage, d’orientation diagnostique ou d’adaptation thérapeutique
immédiate.

«Un arrété du ministre chargé de la santé établit la liste de ces tests, recucils et traitements de signaox
biologiques, aprés avis de la commission mentionnée & 1article L. 6213-12 et du directeur général de I"Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé. Cet arrété détermine les catégories de personnes pouvant
réaliser ces tests, recueils et traitements de signaux biologiques, ainsi que, le cas échéant, leurs conditions de
réalisation. '

«Art. L.6217-4. — Dans les départements mentionnés & larticle L.3114-5, ne sont pas soumis aux
dispositions du présent livre les examens réalisés en des licux éloignés de tout laboratoire de bielogie médicale
en vue de diagnostiquer et de prendre en charge certaines des maladies mentionnées au méme article, qui sont
susceptibles de représenter un risque vital 4 court terme. Ces examens, dont la liste est fixée par décret, sont
effectués par un infirmier ou par du personnel relevant de structures de soins ou de prévention ayant regu une
Tormation adaptée.

«Art. L:621]-5. — Un examen de biologie médicale réalisé en vue d’établir un diagnostic prénatal est
soumis aux dispositions du présent livre ainsi qu’a celles du chapitre I du titre 11 du livre I de la deuxidme

L1111-2, au

partie.
«Art. L.62]1-6. — Un examen de biologie médicale portant sur les caractéristiues généliques d'une
personne ou sur son identification par empreintes génétiques est soumis aux dispositions du présent livre ainsi
qu'a celles du chapitre I du titre 11T du livre 17 de la premidre partie.
« Secrion 2
« Conditions et modalités de réalisation

«Art. L.6211-7. - Un examen de biologie médicale est réalisé par un biologiste médical ou, pour certaines

phases, sous sa respensabilité.
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-« Art Lo62]1-8. — Un examen de biologie médicale est réalisé sur le fondement d’une prescription qui

contient fes éléments cliniques pertinents.

« Lorsqu’il Pestime approprié, le biologiste médical réalise, dans le respect de la nomenclature des actes de
biologie médicale établic en application des articles L. 162-1-7 et L. 162-1-7-1 du code de Ia sécurité sociale,
des examens de biologie médicale autres que ceux figurant sur la prescription, ou ne réalise pas tous les
examens qui y figurent. Les modifications sont proposées au prescripteur, sauf en cas d"urgence ou
d’indisponibilité. Lorsqu'elles sont refusées par le prescripteur, les examens sont réalisés conformément 2 Ia
prescription.

«Art. L.6211-9: ~ Lorsqu’il existe des recommandations de bonnes pratiques mentionnées i
Particle L. 161-37 du code de la sécurité sociale, le biologiste médical assure la conformité des examens de
biologie médicale réalisés 2 ces recommandations, sauf avis contraire du prescripteur.

«Art. L 62]1-10. = Un examen de biologie médicale peut également &tre réalisé i la demande du patient,
dans les conditions de remboursement et d’information déterminées A Darticle L. 162-13-2 du code de la
séeurité sociale.

«Art. L.6211-11. - Le biologiste-responsable du laboratoire de biologie médicale auquel le patient s’est
adressé conserve la responsabilité de Pensemble des phases de 'exarmen de biologie médicale, y compris
lorsque 'une d’elles, dans les cas prévus au présent titre, est réalisée, en tout ou en partie, par un aulre
laboratoire de biologie médicale que celui oit i] exerce, ou en dehors d'un laboratoire de biologie médicale.

«Art. L.6211-12. — Lorsque le parcours de soins suivi par le patient prescrit des tests, recueils el
traitements de signaux biologiques nécessitant un appareil de mesure, le biologiste médical s’assure, A
Poccasion d'un examen, de la cohérence entre les données du dispositif médical ou du dispositif médical de
diagnostic in vitro et Je résultat de Pexamen de biologie médicale qu’il réalise. En cas de discordance, il prend
les mesures appropriées,

«Art. L.6211-13. ~ Lorsque la totalité ou une partic de la phase pré-analytique d’un examen de biologic
médicale ne peut étre réalisée dans le laboratoire de biologie médicale, efle ne peut I'éue que dans un
établissement de santé, au domicile du patient, ou dans des licux permettant la réalisation de cette phase par un
professionnel de santé, sous la responsabilité d’un biologiste médical et conformément aux procédures qu’il
détermine.

«La liste et les caractéristiques de ces lieux sont détermindes par déeret en Conseil d’Etat. Les catégories de
professionnels de santé habilités a réaliser cette phase sont fixées par arrété du ministre chargé de la santé.

«Art. L. 62]1-14. — Lorsque la totalité ou une partie de la phase pré-analytique de ’examen n’est réalisée
ni dans un laboratoire de biologie médicale, ni dans un établissement de santé, une convention signée entre le
représentant 1égal du laboratoire et le professionnel de santé ou, le cas échéant, entre le représentant 1égal du
laboratoire et le représentant légal de la structure dans laquelle exerce ce professionne]l de santé fixe les
procédures applicables.

«Art. L 6211-15. — Lorsque la totalité ou une partie de la phase pré-analytique de 'examen est réalisée en
dehors du laboratoire et dans un établissement de santé dont reléve ce laboratoire et que le professionnel de
santé qui réalise cette phase n'appartient pas au laboratoire mais exerce au sein de I'établissement de santé, les
procédures applicables sont déterminées par le biologiste-responsable du laboratoire de biologie médicale. e
directeur de I'établissement veille & leur application.

«Art. L. 6211-16. — Le prélévement d’un échantillon biologique est réalisé dans Fun des territoires de santé
infrarégionaux d’implantation du laboratoire de biologie médicale, sauf dérogation pour des motifs de sanié
publique et dans des conditions détermindes par décret en Conseil d'Etat.

«Art. L 621]-17. — Lorsque le prélévement d'un échantillon biologique est réalisé par un auxiliaire
médical au domicile du patient, le biologiste médical détermine au préalable Jes examens 2 réaliser et les
procédures applicables. 7

«Art. L.6211-18. -~ 1. — La phase analytique d’un examen de biologie médicale ne peut éure réalisée en
dehors dun laboratoire de biclogic médicale qu'an cas ol elle est rendue nécessaire par une décision
thérapeutique urgente. Dans ce cas, la phase analytique est réalisée :

« 1° Soit dans un établissement de santé ;

«2* Soit, pour des motifs liés 2 P'urgence, dans des licux déterminés par décret en Conscil d’Etat.

« La lecture du résultat nécessaire i la décision thérapeutique est afors assurée par le médecin, Le biolagiste
médical conserve toutefois la responsabilité de fa validation des résultats obtenus.

«Les catégories de professionnels de santé habilités 4 réaliser Ia phase analytique en dehors d’un laboratoire
d’analyse de biologic médicale sont {ixées par arrété du ministre chargé de ta santé.

« 1L — Les lieux de réatisation de I'examen et les procédures applicables, lorsque le laboraioire d
médicale reléve de ’établissement de santé, sont déterminés par le biologiste-responsable. Le dirccteur de
Pétablissement veille a leur application.

«Lorsque Je Jaboratoire de biologie médicale ne reléve pas de I’éablissement de santé, une convention
détermunant les licux de réalisation de I'examen et fixant les procédures applicables est signée entre le
représentant iégal du Jaboratoire de biologie médicaie, le représentant 1égal de 1’établissement de santé ef, le
cas échéant, pour les établissements de santé privés, les médecins qui réalisent la phase analylique de {"examen
de biologic médicale.

e biologie
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c«Ar, L 6211-19. — 1. — Lorsqu'un laboratoire de biologie médicale n'est pas en mesure de réafiser-un
examen de biologie médicale, i transmet 3 un autre laboratoire de biologic médicale les échantillons
biologiques & des fins d’analyse et d’interprétation. :

« Ces transmissions ne peuvent excéder, pour une anaée civile, un pourcentage fixé par voie régiementaire et
compris entre 10 et 20 % du nombre total d’examens de biologic médicale réalisés par le laboratoire.

« Par dérogation a I’alinéa précédent, lorsqu’a la suite de la suspension ou du retrait partiel de ’aceréditation
mentionnée 4 Particle L. 6221-1, le laboratoire n'est plus en mesure de respecter ce pourcentage maximum, le
directeur général de 'agence régionale de santé peut I'autoriser A poursuivre la partie de son activité qui reste
couverte par Paccréditation pendant une durée maximale de trois mois, renouvelable une fois.

«Il. — Le laboratoire de biologie médicale qui transmet des échantillons ‘biologiques & un autre laboratoire
n’est pas déchargé de sa responsabilité vis-a-vis du patient. :

«lLa communication appropriée du résultat d’un examen de biologie médicale dont Panalyse er
I'interprétation ont éé réalisées par un autre laboratoire de biologie médicale est, sauf urgence motivée,

B effectuée par le laboratoire qui a transmis [’échantillon conformément aux dispositions du 3¢ de
Particle L. 6211-2. Celui-ci compléte I'interprétation dans le contexte des autres examens qu’il a lui-méme

réalisés,

«III. ~ Le laboratoire de biologie médicale qui a regu un échantitfon biologique d’un autre laboratoire ne
peut le retransmettre A un autre laboratoire de biologic médicale, sauf §’il s’agit d’un laboratoire de référence.
La liste des laboratoires de référence pour des examens de biologie médicale ou pour des pathologies
déterminés est fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

«Art. L. 6211-20. — Lorsque la transmission d’un échantillon biologique entre deux laboratoires de hiologie
médicale, définie & Darticle L. 6211-19, s’effectue dans le cadre d’un contrat de coopération mentionné 3
Particle L. 6212-6, une retransmission de cet échantillon biologique 4 un autre laboratoire de biologie médjcale
pour compléter la réalisation de cet examen est autorisée dans les limites des possibilités de transmission qui
découlent du deuxiéme alinda de 'article L. 6211-19.

«Art. L. 6211-21. — Un laboratoire de biologic médicale facture les examens de biologie médicale qu’il
réalise au tarif de la nomenclature des actes de biologie médicale prise en application des articles L. 162-1-7 et
L. 162-1-7-1 du code de la séeurité sociale.

«Art. L. 6211-22. - Les conditions de réalisation de certains examens de biologic médicale susceptibles de
présenter un risque particulier pour la santé publique sont précisées par arrété du ministre chargé de la santé,
pris aprés avis de la commission mentionnée 2 Particle L.6213-12 et du directeur général de PAgence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé. '

« Art. L. 6211-23, — L’exécution des examens de biologie médicale, des activités biologiques d’assistance
médicale & la procréation et des examens d’anatomic et de cytologie pathologiques qui requidrent une
qualification spéciale, ou qui nécessitent le recours A des produits présentant un danger particulier, peut étre
réservée a certains laboratoires et 4 certaines catégories de personnes répondant & des critéres de compétence
spécifiques.

«La liste de ces examens ou de ces activités, ainsi que la liste des critéres de compétence des laboratoires et
des catégories de personnes habilitées 4 les effectuer sont fixées par agrété du ministre chargé de la santé, pris
apres avis de la commission mentionnée a Particle L. 6213-12.

« Craprrre 11
« Laboratoire de biologie médicale
«Ar. L. 6212-1. — Un laboratoire de biologie médicale est une structure au sein de laquelle sont effectués

les examens de biologie médicale.

« Sous réserve des régles d'implantation territoriale mentionnées A Particle 1. 6222-5, un méme laboratoire
peut étre implanté sur un ou plusicurs sites,

«Art. L. 62]2-2. — Un laboratoire de biologie médicale peut également réaliser des ‘activités biologiques
d’assistance médicale & la procréation ainsi que des examens d’anatomie et de cytologie pathologiques.

« L7activité biologique d’assistance médicale & la procréation est soumise aux dispositions du chapitre I= dy
titre IF du présent livre ainsi qu'a celles du titre 1V du livre I de la partie I.

«Un examen d'anatomic et de cytologie pathologiques est réalisé par un médecin spécialiste quaiifié en
anatomie et cytologie pathologiques ou, pour cerfaines phases, sous sa responsabilité, dans les conditions

déterminées par voie réglementaire.

«Art. L. 6212-3. — Le laboratoire de biologie médicale participe A4 des missions de santé publique. 11
participe également 2 la permanence de 'offre de biologic médicale définie sur le territoire de santé
infrarégional. 1l contribue auprés du patient a des programmes d’éducation thérapeutique. Il peut &tre appelé 4
participer a des programmes d’enseignement et de recherche.

«Art. L. 6212-4. — Les structures de biologie médicale qui réalisent des examens de biologie médicaie et
qui refevent du ministére de la défense ou du minisiére de Vintérieur ne sont pas soumises, lors d’opérations
extérieures, aux dispositions du présent livre. Elles répondent i des exigences particuliéres détermindes par

décret en Conseil d’Etar,

21




15 janvier 20107 .

JOURNAL OFF{CIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

«Art. L. 6212-5. - Seules peuvent utiliser Pappellation de jaborawire de biologie médicale les structures

qui répondent aux conditions fixées au présent livre.

«Art, L 6212-6. — Un contrat de coopération est un contrat signé entre piusicui‘s laboratoires de biologie
médicale, situés sur un méme territoire de santé infrarégional ou sur des teritoires de santé infrarégionaux
limitrophes, en vue de la mutualisation de moyens pour Ja réalisation d’examens de biologie médicale
déterminés.

«Lors de la révision des schémas régionaux d'organisation des soins ou lors d’un changement de
délimitation des territoires de santé infrarégionaux, les conditions dans lesquelles les contrats de coopération
peuvent ére maintenus sont déterminées par voie réglementaire.

« Crarrrre 11

« Biologiste médical

« Secrion 1
« Conditions o 'exercice

«Art. L.6213-1. - Un biologiste médical est, au sens du présent livre :
«1° Soit un médecin titulaire de 1'un des tires de formation mentionnés & Darticle L.4131-1, ou un
pharmacien titulaire de I'un des’ itres de formation mentionnés aux articles L. 4221-2, 1. 4221-4 et L. 4221-5,

qui dispose en oufre : , .
«a) Ou bien d’un dipléme de spécialité en biologie médicale dont la liste est-fixée par arrété du ministre

chargé de la santé ;

«b) Ou bien d’une qualification en biologie médicale délivrée par I'ordre des médecins ou par 'ordre des
pharmaciens, dans des conditions déterminées par décret en Conseil d’Etat ;

«2° Soit un médecin autorisé & exercer la biologie médicale en application des articles L.4111-2 et
L.4131-1-1 ou un pharmacien autorisé & exercer la biologie médicale en application de Darticle L. 4221-12.

«Art. L. 6213-2. ~ Peut également exercer les fonctions de biologiste médical :

«1° A compter de la date de la publication de I'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative 3 la
biologie médicale, une personne qui remplit les conditions d’exercice de la biologie médicale dans un
laboratoire de biologie médicale, ou une personne qui a exercé la biologie médicale dans les établissements
publics de sant¢ soit a temps plein, soit 4 temps partiel pendant une durée équivalente & deux ans 2 temps plein
au cours des dix derniéres années. Toutefois, lorsque cette personne n’a exercé la biologie médicale que dans
un domaine de spéeialisation déterming, elle ne peut exercer la fonction de biologiste médical que dans ce
domaine de spécialisation. Lorsque la reconnaissance de ce domaine de spécialisation ne résulte pas soit d’un
diplome ou d’un concours, soit d’une autorisation ou d’un agrément délivré par Dautorité compéiente, la
validation en est réalisée par le ministre chargé de la santé aprés avis de la commission mentionnée 3
I’article 1. 6213-12 ;

«2° Un véiérinaire qui a commencé une formation de spécialité en biologic médicale avant la date de
publication de ordonnance précitée et qui a obtenu sa spécialisation en biologie médicale au plus tard six ans
aprés la date de publication de ladite ordonnance.

«Art. L.0G2]13-3. — L’autorité compétente peut, aprés avis de la commission mentionnée 3
Particle 1. 6213-12, autoriser individuellement 2 exercer les fonctions de biologiste médical un professionnel de
santé ressortissant d’un Etat membre de I"Union européenne ou d’un autre Etat partie & Paccord sur I’Espace
économique européen qui a suivi avec succds un cycle d'études posisecondaires et qui, sans posséder 'un des
diplémes mentionnés i article L. 6213-1, est titulaire :

«1° D’un titre de formation délivié par un Btat, membre ou partie, et requis par Pautorité compétente d’un
Ital, membre ou partie, qui réglemente 'acces A ces fonctions ou A leur exercice, et permetiant d’exercer
Iégalement celles-ci dans cet Frat ;

«2° Ou, lorsque I'iméressé a exercé dans un Etal, membre ou partie, qui ne réglemente pas Paccés & ces
fonctions ou & leur exercice, d’un titre de formation délivié par un Etat, membre ou partie, attestant de la
préparation a 'exercice de ces fonctions, accompagné d'une attestation justifiant, dans cet Elat, de son exercice
a temps plein ou 4 temps partiel, pendant une durée équivalente i deux ang & temps plein au cours des dix
dernicres années. Cette atfestation n’est pas exigée lorsque la formation conduisant A ces fonctions est
réglementée ;

« 32 Ou d’un titre de formation délivré par un Etat tiers et reconnu dans un Etat, membre ou partie, autre que
la France, permettant d’y exercer Iégalement ces fonctions.

- «Dans ces cas, lorsque I'examen des qualifications professionnelles attestées par ensemble des tives de
formation et de 'expérience professionnelle pertinente fait apparaitre des différences substanticlles au regard
des qualifications requises pour I'accés a ces fonctions et leur exercice en France, Vautorité compétente exige
que ['intéressé se soumette 2 une mesure de compensation qui consiste, au choix du demandeur, en une
épreuve d’aptitude ou en un stage d’adaptation.

«La déliviance de Tautorisation d’exercice permet au bénéficiaire d’exercer les fonclions de biologiste
médical dans les mémes conditions que les personnes titulaires de D'un des diplémes mentionnés i
Iarticle 1.. 6213-1.
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« Le professionnel de santé peut faire usage de son titre de formation dans la langue de I’Btat ‘qui e fui a
déliveé. It fait alors figurer fe nom et le licu de 'établissement ou du jury auprés duquel il 1’a obtenu,

«Dans le cas ol le titte de formation de I'Etat d’origine, membre ou partie, est susceptible d’étre confondu
avec un titre exigeant en France une formation complémentaire, 1'autorité compélente peut décider que
Vintéress¢ fera état du titre de formation de 1'Etat d’origine, membre ou partic, dans une forme appropriée
gu’elle lui indique, :

« L'intéress€ porte le titre professionnel de biologiste médical.

«Art. L. 6213-4. — Le professionnel de santé ressortissant d’un Etat membre de 1'Union européenne ou
d’un autre Etat partic 2 Iaccord sur I'Espace économique européen, qui est établi et exerce légalement les
fonctions de biologiste médical dans un Etat, membre ou partie, peut exécuter en France des actes
professionnels de maniére temporaire et occasionnelle, sans étre inscrit au tableau de I'ordre correspondant.

« Lorsque I'exercice ou la formation conduisant 4 ces fonctions ne sont pas réglementés dans I'Etat ot il est
établi, le prestataire de services doit justifier y avoir exercé pendant deux ans au moins au cours des dix années
précédentes.

« L'exécution de ces actes est subordonnée 4 une déclaration préalable, qui est accompagnée de pidces
Justificatives dont la Histe est fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

« Le professionnel de santé est soumis aux conditions d’exercice de la profession. 11 est soumis aux régles

. professionnelles applicables en France et, le cas échéant, & la juridiction disciplinaire compétente.

« Les qualifications professionnelles du prestataire sont vérifiées avant la premiére prestation de services. En
cas de différence substantielle entre les qualifications du prestataire et la formation exigée en France, de nature
& nuire & la santé publique, I"autorité compétente demande au prestataire d’apporter la preuve qu’il a acquis les
connaissances el compétences manquantes, notamment au moyen de mesures de compensation.

«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 U'Etat qui Je lui a délivré. 1 est
tenu de faire figurer le nom et le lieu de I’établissement ou du jury auprés duquel il P'a obtenu.

«Dans le cas on le titre de formation de I’Etat d’origine, membre ou parlie, est susceptible d’étre confondu
avec un titre exigeant en France une formation complémentaire, 'autorité compétente peut décider que
Pintéressé fera élat du titre de formation de I’Btat d’origine, membre ou partie, dans une forme appropriée
qu'elle lai indique.

«la prestation de service est réalisée sous le titre professionnel de I'Etat d’établissement, de maniére 3
éviter toute confusion avee le titre professionnel francais. Toutefois, dans le cas o les qualifications ont &é
vérifides, la prestation de services est réalisée sous le titre professionnel francais.

«Art. L. 6213-5. — Le Dbiologiste médical, lors de la délivrance de Pautorisation d’exercice ou de la
déclaration de prestation de services, doit posséder les connaissances linguistiques nécessaires 3 P’exercice de
ces fonctions et celles relatives aux systémes de poids et mesures utilisés en France.

«Ari. L. 6213-6, ~ Sont déterminédes par décret en Conseii ¢’Etat :

«1° Les modalités d’exercice et les régles professionnelles ;

« 2 Les conditions dans lesquelles 'intéressé est soumis & une mesure de compensation ;

«3* Les modalités de vérification des qualifications professionnelles mentionnées a Darticle L, 6213-4,

« Section 2
« Modalités d’exercice

«Art. L 6213-7. — Le laboratoire de biofogie médicale est dirigé par un biologiste médical dénommé
biologiste-responsable. Le biologiste médical bénéficie des régles d’indépendance professionnelle reconnues au
médeein el au pharmacien dans le code de déontologie qui leur est applicable. Le biologisie-responsable exerce
la direction du laboratoire dans le respect de ces régles.

«Art. L 6213-8 - Lorsqu’un dtablissement public de santé, ou un établissement privé de santé & but non
lucratif, comporte un laboratoire de biologie médicale organisé sous la forme d’un péle d'activité ou d*un pole
hospitalo-universitaire, le biologiste-responsable est le chef de ce pdle et en assure les fonctions, 1. organisation
du laboratoire est, suivant le cas, soit celle du pdle d’activité, soit celle du pdie hospitalo-universitajre.

« Lorsquun établissement de santé comporte un laboratoire de biologie médicale qui n’est pas organisé sous
la forme d'un péle d’activité ou d’un péle hospitalo-universitaire, ce laboratoire est dirigé par un biologiste-
responsable.

«Art. L.6213-9. — A T"exception des laboratoires & but non lucratif, les laboratoires de biologie médicale
privés sont dirigés par un biologiste-responsable qui en est le représentant gal.

«lLorsque la structure juridique d’un laboratoire de biologie médicale permet Pexistence de plusieurs
représentants légaux, ces représentants sont dénommés biologistes-coresponsables. Les médecins spéceialistes
qualifiés en anatomie et cytologie pathologiques peuvent étre désignés comme coresponsables.

« Les biologistes-coresponsables et les médecins spécialistes qualifiés en anatomie et cytofogie pathologiques
désignés comme coresponsables exercent ensemble les fonctions et les atiributions habitueliement dévolues au
biologiste-responsabie.
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«Art. L. 6213-10. - Le biologiste-responsable, les biologistes-coresponsables ‘et les médecins spécialistes
- qualifiés en anatomic et cytologic pathologiques coresponsables ne peuvent exercer cette fonction gue dans un
- seul Iaboratoire de biologie médicale. . : :

«Art. L.6213-11. ~ Lorsque des décisions prises par la personne physique ou morale qui exploite le
laboratoire de biologic médicale apparaissent au biologiste-responsable comme de nature 2 mettre en cause la
santé des patients et la santé publique ou les régles de fonctionnement du laboratoire prévues au présent livre,
le biologiste-responsable en informe le directeur général de I’agence régionale de santé qui prend les mesureg
appropriées.

«Art, L 6213-12, — Les amétés et décisions mentionnés aux articles L.6211-3, L. 6211-22, L.6211-23,
L.6213-2 et L. 6213-3 sont pris aprés avis d’une commission, comportant notamment des professionnels, dont
la composition, les conditions de consultation et les attributions sont fixées par décret en Conseil d’Frat,

« TITRE IT
« ORGANISATION

« CHapiTrRE Fr

« Accréditation et contréle de qualité

«Art. L.622]-1. -~ Un laboratoire de biologie médicale ne peut réaliser d’examen de biologie médicale sans

accréditation. _

« L'aceréditation porte sur les trois phases, définies & Varticle L. 6211-2, de Pensemble des examens de
biologie médicale réalisés par le laboratoire.

« L’aceréditation porte également, lorsque le laboratoire réalise ces activités ou examens :

«1° Sur les activités biologiques d’assistance médicale 4 la procréation ;

«2° Sur les examens d’anatomie et de cytologie pathologiques effectués i 1'aide de techniques relevant de la
biologie médicale.

«Art. L. 6221-2. — 1. — L’accréditation du laboratoire de biologie médicale est délivrée, 4 sa demande, par
I'instance nationale d’accréditation prévue au I de larticle 137 de la loi n° 2008-776 du 4 aofit 2008 de
modernisation de 1'économie, lorsqu’il satisfait aux critéres définis par les normes harmonisées en vigueur
applicables aux laboratoires de biologie médicale, dont les références sont fixées par un arrdé des minigtres
chargés de la santé et de I’industrie, pris aprés avis de la Haute Autorité de santé.

«Il. — Avant 'ouverture d’un nouveau laboratoire de biologie médicale, I'instance nationale d’accréditation
lui délivre, & sa demande, une atlestation provisoire établissant qu'il satisfait aux critdres d’accréditation
susceptibles d’étre vérifiés avant son ouverture. Elle prend, aprés I'ouverture du laboratoire et dans un délaj
fixé par voie réglementaire, la décision d’accréditation relative aux examens ou activités que le laboratoire
réalise conformément aux critéres mentionnés au 1.

«Il. - L’instance nationale d’accréditation suspend ou retire ’accréditation du laboratoire, pour une partie
ou pour la totalité de son activité, lorsqu’il ne satisfait plus aux critéres mentionnés au I.

«Art. L 622]-3. - Un laboratoire de biologie médicale établi dans un autre Etat membre de I'Union
européenne ou partie & I'accord sur 1'Espace économique europen peut ouvrir un site en France lorsque :

« 1° Soit le laboratoire dispose d’une accréditation déliviée par I"organisme compétent de I'Etat membre dans
lequel i1 est établi;

« 2* Soit 'activité lide & ce site est couverte par une accréditation délivrée dans les conditions mentionnées 2
Particle L. 6221-]1 et répondant aux normes mentionnées ¥ Particle L. 6221-2.

«Art. L.6221-4. — Un laboratoire de biologie médicale établi dans un autre Etat membre de 'Union
européenne ou partie & I’accord sur I’Espace économique curopéen peut réaliser Ja phase analytique d’un
examen de biologie médicale commencé en France, pour des assurés d’un régime francais de sécurité sociale,
dans les conditions ci-aprés :

« 1° Lorsque le laboratoire est établi dans un Etat, membre ou partic, dont les conditions d’accréditation ont
Elé préalablement reconnues équivalentes A celles du présent chapitre, il adresse une déclaration attestant qu’il
bénéficie d'une accréditation délivrée par les autorités compétentes ;

«2° Lorsque le taboratoire est établi dans un Etat, membre ou partie, dont les conditions d’autorisation ou
d’agrément ont €i¢ préalablement reconnues comme assurant des normes de fonctionnement équivalentes 2
celles du présent chapitre, il adresse une déclaration attestant qu’il bénéficie d’une autorisation ou d’un
agrément délivié par les autorités compétentes ;

« 3° Lorsque le laboratoire ne répond pas aux conditions définies au 1° ou au 2¢, la réalisation des examens
est subordonnée & 'obtention d'une autorisation administrative qui lui est délivrée aprés vérification que ses
normes de fonctionnement sont équivalentes d celles mentionnées 4 article L. 6221-2.

«Art. [. 6221-5. - Dans ’accomplissement des missions d’accréditation qu'il réalise pour le comple de
I’imstance nationale d’accréditation, un médecin, un pharmacien ou un autre professionnel de santé ne peut &tre
traduit devant la juridiction disciplinaire de 'ordre dont il reléve que par le ministre chargé de la santé, le
procureur de la République ou e directeur général de I'agence régionale de santé.
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«Art. L. 622]1-6. — L’instance nationale d’aceréditation wransmet sans délai 4 la Haute Autorié de santé, a
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, i "Agence de fa biomédecine et & P’agence
régionale de santé les décisions d’accréditation, de suspension ou de retrait d’accréditation des taboratoires de
biologie mdédicale.

«Art. L 6221-7. — Sans préjudice des dispositions des articles L.1221-13, L.5212-1, L.5222-3 et
L. 5232-4, le biologiste-responsable du laboratoire de biologic médicale déclare immédiatement aux organismes
mentionnés & P'article L. 6221-6 tout événement affectant son fonctionnement et susceptible d’entrainer un
risque majeur pour la santé des patients.

«Ar L 622]-8. — Pour répondre A des sitnations d’urgence ou 2 une insuffisance grave de 'offre locale, Ie
directeur général de 'agence régionale de santé peut autoriser le laboratoire de biologie médicale A poursuivie
certaines activités pour lesquelles son accréditation a été suspendue ou retirée, pendant une durée maximale de
trois mois renouvelable une fois. Sa décision est motivée. Le laboratoire de biologic médicale informe de cette
décision les patients ainsi que les laboratoires de biologic médicale lorsqu’il leur transmet des échantillons
biologiques en application de ["article 1. 6211-19.

«Art. L. 622]-9. ~ Un laboratoire de biologie médicale fait procéder an contrdle de la qualité des résuliats
des examens de biologic médicale qu’i] réalise par des organismes d’évaluation externe de la qualité.

« Les organismes d’évaluation externe de fa qualité transmettent a I"Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé un rapport annuel, dont le contenu est déterming par arrété du ministére chargé de la
santé, pris sur proposition du directeur général de I’ Agence francajse de sécurité sanitaire des produits de santé.
Z'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé rend publique la synthése annuelle de ceg
Tapports.

«Sans préjudice des articles L. 1221-13, L.5212-2, L. 5222-3 et L. 52324 et aprés en avoir informé le
laboratoire de biologie médicale concerné, les organismes d’évaluation externe de la qualité signalent
rmmédiatement 4 I'agence régionale de santé les anomalies constatées au cours de leur contrdle et susceptibles
d’entrainer un risque majeur pour la santé des patients.

«Art. L. 622]-10. — L’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé assure un conudle
national de Ja qualité des résultats des examens de biologic médicale, dont les modalités sont fixées par un
décret qui détermine notamment les catégories d’examens de biologie médicale soumises 2 ce contréle.

«Art. L.622]-11. — Pour I’exécution du contr8le national de qualité prévu i Particle L. 6221-10, une taxe
annuelle, prélevée au profit de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, est due par tour
laboratoire de biologie médicale, dés lors qu'une ou plusieurs des catégories d’examens de biologie médicale
soumises 4 ce contréle y sont effectudes.

« Le montant de la taxe est fixé & 1 715 fois la valeur conventionnelle de la lettre clé B au e janvier de
année d’exigibilité ; il peut &tre révisé par voie réglementaire dans la limite de 1955 fois la valewr
conventionnelle de la lettre clé B.

«Le versement de la taxe est effectué avant le 31 mars de ’année i laquelle elle se rapporte. Une
majoration de 10 % est appliquée & toute somme restant due 2 la date limite de versement. La taxe of les
pénalités sont recouvrées sefon les modalités prévues pour le recouvrement des créances des établissements
publics administratifs de 'Etat.

«Arl. L. 6221-12. — Les structures qui réalisent des examens d’anatomie et de cylologie pathologiques a
'aide de techniques relevant de la biologie médicale sont soumises, au titre de ces examens, aux dispositions
du présent chapitre.

«Art. L. 6221-13. — Sans préjudice des articles L. 1223-2 et L.5313-1, les structures de I'Btablissement
frangais du sang qui assurent la qualification biologique du don sont soumises, au fitre des activités
susceptibles de donner liew & la réalisation d’examens de biologie médicale, aux dispositions du présent

chapitre.
« CHAPITRE 1
« Conditions d’ouverture et de Sfonctionnement

«Art. L 6222-7. — L’ouverture d'un laboratoire de biologie médicale, public ou privé, est subordonnée au
dépot préalable, par son représentant légal, d’une déclaration auprés de 'agence régionale de santé, dans un
délai fixé par voie réglementaire. Le contenu de cette déclaration est £galement fixé par voic réglementaire.

«Lorsque les sites du laborafoire sont localisés dans des régions relevant d’agences régionales de santé
différentes, la déclaration est déposée auprés de chacune des agences régionaies de santé.

« Avant 'ouverture du laboratoire, son représentant légal communique 3 Pagence régionale de santé
Vattestation provisoire délivrée par D’instance nationale d’accréditation en application du I de
"article L. 6221-2.

« Le représentant 1égal déclare & 'agence régionale de santé toute modification relative & I"organisation
générale du laboratoire ainsi que toute modification apportée A sa structure juridique et financiére. Le délui
dans lequel est effectude cetie déclaration et son contenu soni fixés par voie réglementaire,

«Art. L. 6222-2, — Le directeur général de I'agence régionale de santé pevt s’opposer i ouverture d’un
laboratoire de biologic médicale ou d’un site d’un faboratoire de biologie médicale, lorsqu’elle aurait pour effet

25



JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

15 janvier 2010

de porter, sur le territoire de santé infrarégional considérd, Poffre d'examens de biologie médicale 4 un niveau
supérieur de 25 % a celui des besoins de la population fels qu’ils sont définis par le schéma régional
d’organisation des soins dans les conditions prévues & Darticle L. 1434-9. '

«Art. L 6222-3. — Le directewr général de Pagence régionale de santé peut s’opposer, pour des motifs
tenant au risque d’atteinte 3 la continuité de 'offre de biologie médicale, & une opération d’acquisition d'un
laboratoire de biologie médicale ou A une opération de fusion de laboratoires de biologie médicale, lorsque
cette opération conduirait & ce que, sur le territoire de santé infrarégional 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
biclogie médicale réalisés. : -

«Art. L 6222-4. — Un éablissement de santé ne peut compter en son sein qu'un laboratoire de biologie
médicale. Toutefois, Jes Etablissements publics de santé mentionnés au premier alinéa de Darticle L. 6147-1
peuvent étre autorisés par le directeur général de Pagence régionale de santé 2 disposer de plusieurs
laboratoires de biologie médicate dans des conditions fixées par voie réglementaire.

« Un laboratoire de biclogic médicale peut étre commun i plusieurs établissements de santé.

«Art. L 6222-5. — Les sites du laboratoire de biologie médicale sont localisés soit sur le méme territoire de
santé infrarégional, soit sur deux et au maximum sur trois territoires de santé infrarégionaux limitrophes, sauf
dérogation prévue par le schéma régional d’organisation des soins et motivée par une insuffisance de 1'offre
d’examens de biologic médicale.

« Lorsqu'un laboratoire de biologie médicale comprend des sites localisés en France et i Iétranger, Ia
distance maximale pouvant séparer les sites Jocalisés sur le territoire national de ceux localisés sur le territoire
d'un ou plusieurs autres Btats est déterminée par voie réglementaire, en lenant compte des circonstances
locales.

«Lors de la révision des schémas régionaux d’organisation des soins ou lors d’un changement de
délimitation des territoires de santé infrarégionaux, les conditions dans lesquelles les sites d’un laboratoire de
biologic médicale peuvent &tre maintenus, de mani¢re temporaire ou définitive, sont détermindes par voie
réglementaire.,

«Art. L. 6222-6, — Au moins un biologiste médical exerce sur chacun des sites du laboratoire de biologie
médicale aux heures d’ouverture de ce site. Les conditions dans lesquelles un biologiste médical est regardé
conmume exercant sur an site pour I'application du présent alinéa sont fixées par voie réglementaire.

«L’alinéa précédent ne s’applique pas aux heures de permanence de D'offre de biologie médicale. Toutefois,
aux heures de permanence, un biologiste médical est en mesure d’intervenir dans le délai nécessaire aux
besoins des patients et & la bonne organisation du laboratoire.

«Art. L. 6222-7. - 1e laboratoire de biologic médicale informe les patients, par voie d’affichage dans les
locaux d’accueil du public, de son accréditation, de ses modalités d’organisation et de fonctionnement et de
Iidentité du biologiste-responsable.

«Art. L 6222-8. —~ Toute forme de publicité ou de promotion, directe ou indirecte, en faveur d’un
laboratoire de biclogic médicale est interdite.

« Toutefols, I'information scientifique auprés du corps médical et pharmaceutique ainsi que les indications
relatives & DPexistence et 2 la localisation du Jaboratoire de biologie médicale publiées av moment de
Pouverture de celui-ci ou de ses sites et la mention de P'accréditation du laboratoire ne constituent pas une
publicit€ ou une promotion au sens du présent article.

« CHAPITRE TTT
« Structures juridigques

«Art. L. 6223-1. — Un laboratoire de biologie médicale privé est exploité en nom propre, ou sous la forme :

«1° ID’une association, d’une fondation ou d’un autre organisme 4 but non lucratif ;

« 2° D'une société civile professionnelle régie par la loi n° 66-879 du 29 novembre 1966 relative aux sociélés
civiles professionnelies ;

« 3 D'une société d’exercice libéral régie par la loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 relative 3 Pexercice
sous forme de sociétés des professions libérales soumises d un statut législatif ou réglementaire ou dont le titre
est protégé et aux sociétés de participations financiéres de professions libérales ;

«4° D'une société coopérative régie par la loi n® 47-1775 du 10 septembre 1947 portant statut de Ia
coopération,

«Art. L 6223-2. ~ Un laboratoire de biologie médicale peut étre exploité sous la forme d’un groupement
de coopération sanitaire sclon les régles définies au chapitre HI du tire HI du livie 17 de la sixiéme partic.

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

« 1* Au (ableau de I"ordre des médecins suivant les modalités et les conditions prévues au chapitre 1 du titre
I du livie I7 de la quatriéme partie, lorsqu’au moins un médecin biologiste détent une fraction du capital
social de la sociéié exploitant le Jaboratoire ; : '

«2° Au 1ableau de I'ordre des pharmaciens suivant les modalités et Jes conditions prévuies au chapitre 11 du
titre II du livre II de la quatridéme partie, Jorsqu’av moins un pharmacien biologiste détient une fraction du
capital social de la société exploitant Je laboratoire.

26



15 janvier 2010 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

+ « La demande d’inscription & 'ordre comporte les éléments relatifs 3 1a structure juridique et financidre ainsi
qu’a l'organisation générale du laboratoire de biologic médicale. '

«Le représentant *légal du Jaboratoire est tenu au respect des obligations de communication prévues A
Particle 1. 4113-9, lorsqu’au moins un médecin biologiste détient une fraction du capital social de la société
exploitant le laboratoire, et aux obligations de communication prévues i 1'ardcle L. 4221-19, lorsquau moins
un pharmacien biologiste détient une fraction du capital social de la société exploitant Je laboratoire.

«Art. L 6223-4. ~ Sans préjudice de Papplication des régles particulidres de constitution des formes de.
sociétés mentionnées i Iarticle L. 6223-1, "acquisition, par une personne physique ou morale, de parts sociales
de sociéiés exploitant un laboratoire de biologie médicale n’est pas autorisée lorsque cetie acquisition aurait
pour effet de permettre A cette personne de contrdler, directement ou indirectement, sur un méme territoire de
santé infrarégional, une proportion de I’offre de biologie médicale supéricure & 33 % du total des examens de
biologie médicale réalisés,

«Art. L 6223-5. — Ne peuvent déienir directement ou indireclement une fraction du capilal social d'une
société exploitant un laboratoire de biologie médicale privé :

« 1° Une personne physigue ou morale exergant une profession de santé autorisée 3 prescrire des examens de
biologic médicale, une activité de fournisseur, de distributewr ou de fabricant de dispositif médical oun de
disposilif médical de diagnostic in vitro, une entreprise d'assurance et de capitalisation, un organisme de
prévoyance, de retraite et de protection sociale obligatoire ou facultatif ;

« 2° Une personne physique ou morale qui détient une fraction égale ou supérieure 3 10 % du capital social
d’une cntreprise fournissant, distribuant ou fabriquant des dispositif médicaux ou des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro, d’une entreprise d’assurance et de capitalisation ou d’un organisme de prévoyance, de
refraite et de protection sociale obligatoire ou facultatif.

«Art. L 6223-6. — Le nombre de biologistes médicaux en exercice au sein d’un laboratoire de biologie
médicale détenant une fraction du capital social et travaillant au moins un mi-temps dans le laboratoire est deal
o supérieur au pombre de sites de ce laboratoire,

«Art. L 6223-7. — Les dispositions de T'arficle L.227-13 du code de commerce sont applicables aux
sociétés exploitant un laboratoire de biologie médicale.

« TTTRE IIT
« INSPECTIONS

«Art. [.6231-1. - les agents mentionnés aux articles L. 1421-1 et L.1435-7 sont compétents pous
inspecter les laboratoires de biologiec médicale, les lieux de réalisation des examens de biologie médicale
prévus aux arlicles L. 6211-13 et L. 6211-18, les structures chargées de la logistique et de I'hébergement des
données informatiques et les organismes d’évaluation externe de la qualité.

«Les agents mentionnés au premier alinéa disposent également d’un droit d’accés aux dossiers détenus par
I'instance nationale d’accréditation portant sur I'accréditation des laboratoires de biclogie médicale.

«Les agents mentionnés aux articles L. 1421-1 et L. 1435-7 ayant la qualité de médecin ou de pharmacien
ont acces, dans le cadre de leur mission d’inspection pour la biologie médicale, 4 toutes données médicales
individuelles nécessaires & I’accomplissement de leur mission dans le respect de Particle 226-13 du code pénal,

« Les agents mentionnés aux alinéas précédents n’ont pas compétence pour inspecter I’ Agence frangaise de
séeurité sanitaire des produits de santé dans e cadre de U'organisation du contrdle national de qualité.

«aArt, L. 6231-2. — Le directeur général de Pagence régionale de santé peut, sous réserve du droit des tiers,
rendre publics les rapports relatifs aux expertises qu'il a diligenides.

« TTTRE IV
« SANCITTONS

« Criaprirg I
« Sanctions administratives et disciplinaives

« Secrion 1
« Sanctions administratives

«Art. L.624]-1. — Constituent une infraction soumise a4 sanction administrative ;

« 12 La réalisation, par un laboratoire de biologie médicale, d’examens de biologie médicale en vue d’&abiir
un diagnostic prénatal en méconnaissance des dispositions de article L. 6211-5 ou d’examens de biologie
médicale constituant un examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou son identification par
empreintes génétiques en méconnaissance des dispositions de Iarticle L. 6211-6 ;

«2° Le fait, pour un Jaboratoire de biologie médicale, de réaliser des examens de biologie médicale sans
respecier les conditions et modalités prévues aux articles 1. 6211-2, 1..6211-7 & L.6211-9, 1..6211-11 &

L.6211-20 et L. 6211-22 ;
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« 3 La facturation, par un laboratoire de biologic médicale, d’examens de biologie médicale - en

méconnaissance de D'article L. 6211-21 ;

«4° La réalisation, par un laboratoire de biologie médicale ou par un biologiste médical, d’examens de
biologie médicale, d’activités biologiques d’assistance médicale 2 la procréation et d’examens d’anatomie et de
cytologie pathologiques qui requierent une qualification spéciale ou qui nécessitent le recours A des produits
présentant un danger particulier en méconnaissance de Darticle L. 6211-23 ;

« 5° La réalisation, par un laboratoire de biologie médicale, d’activités d'assistance médicale 2 la procréation
en méconnaissance des dispositions du deuxiéme alinéa de Darticle L. 6212-2 ;

«6° La réalisation, par un laboratoire de biologic médicale, d’examens d'anatomie et de cytologie
pathologiques en méconnaissance des dispositions du troisiéme alinéa de 1'article L. 6212-2 ;

«7° La méconnaissance, par un laboratoire de biologie médicale, des obligations de participation & la
permanence de 'offre de biologie médicale et aux missions prévues i 'atticle L. 6212-3 ;

« & Le fait, pour un laboratoire de biologic médicale privé, de ne pas respecter les régles de fonctionnement
prévues A Darticle L. 6213-9;

«9° Le fait, pour un biologiste-responsable, un biologiste-coresponsable ou un médecin spécialiste qualifié
en anatomie et cytologie pathologiques coresponsable d’exercer cette fonction dans plusicurs laboratoires de
biologie médicale en méconnaissance de article L. 6213-10 ;

« 10° La réalisation d’examens de biologie médicale, par un laboratoire de biologic médicale ne disposant
pas de I'accréditation prévue A I'asticle L. 6221-1, sous réserve des dispositions prévues a Iarticle L. 6221-8,
ou de ['accréditation prévue aux articles L.6221-3 et L.622[-4, ou de [I'autorisation mentionnée
Iarticle L. 6221-4 ; :

« 11 Le fait, pour le biologiste-responsable, de ne pas procéder immédiatement i la déclaration prévue 2
[article L. 6221-7;

«12* Le fait, pour un laboratwire de biologie médicale ayant fait ’objet d’un retrait ou d’une suspension de
son accréditation, de ne pas procéder & information prévue A Varticle L. 6221-8 ;

« 13° Le fait, pour un laboratoire de biologie médicale, de ne pas faire procéder au contrdle externe de Ja

~

qualité des résultats des examens de biologic médicale dans les conditions prévues a Iarticle L. 6221-9 ou de
e pas se soumettre au contrdle national de qualité prévu a Darticle L. 6221-10;

« 14° Le fait, pour une structure qui réalise des examens d’anatomie et de cytologie pathologiques  I'aide de
techniques relevant de la biologie médicale, de méconnaitre les exigences mentionnées 2 article L. 6221-12;

« 15" La méconnaissance par un laboratoire de biologic médicale de I'une des obligations de déclaration et
de communication auprés de I'agence régionale de santé prévues i 'article L. 6222-1 ;

« 16° La méconnaissance par un laboratoire de biologie médicale des régles relatives A 'implantation des
sites prévues a I'article L. 6222-5;

« 17° L.a méconnaissance, par un laboratoire de biologie médicale, des régles prévues en matidre d’exercice
et d’intervention du biologiste médical prévues & I'article L. 6222-6 ;

« 18 La méconnaissance par un laboratoire de biologie médicale des obligations relatives 4 I'information des
patients prévues & Darticle L. 6222-7;

«19° La réalisation, par une personne physique ou morale, de toute forme de publicité ou de promotion
directe ou indirecte en faveur d'un laboratoire de biologie médicale en méconnaissance de Particle L. 6222-8 -

«20° Le fait, pour un laboratoire de biologic médicale, d’étre exploité sous une autre forme que celles
mentionnées a I'article L. 6223-1 ;

« 21° Le fait, pour une personne physique ou morale, de contrdler une proportion de I'offre de biotogie
médicale sur un ferrjfoire de santé infrarégional, en méconnaissance des régles prévues 4 'article L. 6223-4 :

« 22 Le fait, pour une des personnes physiques ou morales mentionnées & Particle L. 6223-5, de détenir
directement ou indirectement une fraction du capital social d’une société exploitant un laboratoire de biologie
médicale privé, ainsi que le fail pour une sociélé exploitant un laboratoire de biologie médicale privé d'ére
détenue directement ou indirectement par 'une des personnes mentionnées au méme article ;

« 23> Le fait, pour une société exploitant un laboratoire de biologie médicale privé, de ne pas respecter les
régles prévuaes a Darticle L. 6223-6.

«Art. L 6241-2. ~ I. — Lorsqu'une des infractions mentionnées 4 [article précédent est commise par le
laboratoire de biologie médicale ou la structure qui réalise des examens d’anatomie et de cytologie
pathologiques, le directeur général de I'agence régionale de santé peut prononcer une amende adminisirative 2
Pencontre de I'auteur de I'infraction.

« 1l peut assortir cette amende d’une astreinte journaliére lorsque Pauteur de Pinfraction ne s’est pas
conformé a ses prescriptions 4 Uissue du délai fixé par une mise en demeure.

« Le montant de "amende administrative ne peul élre supéricur 4 :

« 1* 500000 ewros pour les infractions mentionnées aux 3¢, 7°, 8v, 15°, 16°, 18e,
I'article 1.. 6241-1 ;

« 2° Deax millions d’euros pour les infractions mentionnées aux 1°, 2° 4¢ lorsqu’st s”agit d’un laboratoire, 5°,
Ge, 100, 120, 139 140 et 17° du méme article.

« Il ~ Lorsque les infractions mentionnées au 2° du I sont considérées comme graves ou sont répétées, le
directeur général de ["agence régionale de santé peut également prononcer la fermeture temporaire ou
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- définitive, partielle ou totale du laboratoire de biologie médicale ou de la stucture qui réalise des examens
d’anatornie et de cytologie pathologiques, dans les cas ol ce laboratoire ou celte structure est Pauteur de
"infraction. ‘ \

« Le montant de Pastreinte mentionnée au deuxiéme alinéa ne peut excéder 5000 euros par jour.

«IIl. — Pour les infractions mentionndes aux 4°, 9° et {1° de [article L.6241-1, le directeur général de
"agence régionale de sanié peut prononcer la suspension d'exercice du biologiste médical, du biotogiste-
responsable, du biologiste-coresponsable ou du médecin spécialiste qualifié en analomie et cytologie
‘pathologique coresponsable du laboratoire de biologie médicale lorsqu’il est Pauteur de Pinfraction.

«IV. — Pour les infractions mentionnées aux 19°, Jorsque I'auteur de 'infraction n'est pas un laboratoire,
21° el 222, le directewr général de 'agence régionale de santé peut prononcer une amende administrative dont le
montant ne peut étre supérieur a deux millions d’euros pour une personne morale et 500 000 euros pour une

personne physigue,

«Art. L.06241-3. — Le fait de ne pas respecter les dispositions des articles L. 6211-8 et L. 6211-9, lorsqu’il
entraine des dépenses injustifiées pour un organisme d’assurance maladie, est sanctionné par les pénalités
prévues a Particle L. 162-1-14 du code de fa séeurité sociale dans les conditions prévues & cet article.

« Art. L 6241-4. ~ Les sanctions prononcées en vertu de la présente section peuvent étre assorties d’une
obligation d’affichage au sein des locaux d’accueil du public du laboratoire de biologie médicale, de Ia
structure réalisant des examens d’anatomie el de cylologie pathologiques et d’une obligation de publication
dans les journaux ou supports désignés par le directeur général de ’agence régionale de santé & moins que
cette publication ne cause un préjudice disproportionné aux parties en cause. Les frais en sont supportés par les

personnes sanctionnées.
« Section 2
« Sanctions disciplinaires

«Art. L.6241-5. — Le fait, pour un médecin ou un pharmacien, de ne pas communiquer les informations
prévues respectivement aux articles L. 4113-9 et L. 4221-19, dans les cas mentionnés a I'article L. 6223-3, ou
de communiquer de fausses informations, constitue unc faute disciplinaire susceptible d’entrainer 'une des
sanctions prévues respectivement aux articles L. 4124-6 et L. 4234-6.

«Art. L. 6241-6. — Les modalités d’application du présent chapitre sont fixées par déeret en Conseil d'FEtat.

« Craarrrre 11
« Sanctions pénales

«Art. L. 6242-1. — L’usage sans droit de la qualité de biologiste médical ou d’un diplome, certificat ou
autre titre Mgalement requis pour l'exercice des fonctions correspondantes est puni comme le défit d'usurpation
de fitre préva & Iarticle 433-17 du code pénal pour les personnes physiques, et aux articles 433-17 et 433.25
de ce méme code pour les personnes morales.

«Art, L 6242-2. —~ P’exercice illégal des fonctions de biologiste médical est puni de deux ans
d*emprisonnement et de 30 000 curos d’amende. Exerce illégalement les fonctions de biologiste médical toute
personne qui ne satisfait pas aux conditions prévues aux arlicles L. 6213-1 a L. 6213-5.

«Art. L. 0242-3. — Sont punis de six meis d’emprisonnement et de 7 500 euros d’amende le fait de ne pas
se soumetire aux contrbles institués par 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,

«Art. L. 6242-4. — Powr Dinfraction mentionnée & Varticle L. 6242-2, les personnes physiques encourent
également les peines complémentaires suivantes :

« 1o L’affichage ou la diffusion de la décision prononcée, dans les conditions prévues par article 131-35 du
code pénal ;

« 20 L’interdiction temporaire ou définitive d’exercer une ou plusieurs professions régies par Ie présent code
ou tout autre activité professionnelle ou sociale & Poccasion de Dexercice de iaquelle 'infraction a éé
commise, suivant les modalités prévues par 'article 131-27 du code pénal ;

« 3* La fermeture temporaire ou définitive du laboratoire de biologie médicale dans les conditions prévues 3
Particle 131-33 du méme code ;

« 4* La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée & commettre I'infraction ou de ia chose qui en
est le produit, conformément & article 131-21 du code pénal.

«Art, L 6242-5. - Les personnes morales déclarées pénalement responsables, dans les conditions prévucs
par Iarticle 121-2 du code pénal, de Pinfraction définie a I'article L. 6242-2 encourent, outre I’amende suivant
les medalités prévues par Particle 131-38, les peines prévues par les articles 2° 4 9° de article 131-39.

« L’interdiction mentionnée an 2° de Particle 131-39 du méme code porte sur une ou plusicurs professions
régies par le présent code ou foule aulre activité professionancile ou sociale & occasion de D'exercice de
laquelle P'infraction a été commise. »
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Article 2

L — Lettre V du livre HI de la quatriéme partic du code de la santé publique est modifié ainsi qu'il suit ;

1= L’intitu}é du titre V est ainsi rédigé: « Professions de manipuiateur d'électroradiologie médicale et de
technicien de laboratoire médical » ;

2¢ Le chapitre I est ainsi modifié :

q) L'intitudé du chapitre est ainsi rédigé: « Chapitre I, — Régles lides 4 Pexercice de la profession de
manipulateur d’électroradiologic médicale » 3 le chapitre est composé des articles 1..4351-1 3 L.4351-13;

b) L'atticle 1.. 4351-9 devient I'article L. 4351-13 el est complété par un alinéa ainsi rédigé:

«4" Les modalités d’application de Dobligation de transmission des informations mentionnées 3
I'article L. 4351-10; »
~¢) Les articles L.4352-1, L.4352-1-1 et L.4352-1-2 deviennent respectivement les articles L. 4351-10,
L. 435[-11 et L.4351-12;

d) Lrarticle L. 4352-2 devient Varticle L. 4351-9 1

¢) Le deuxidme alinéa de Particle 1. 4351-11 est abrogé ; s

3= L'intitulé du chapitre 11 est ainsi modifié : « Chapitre . - Régles lies & I'exercice de la profession de
technicien de laboratoire médical » ; le chapitre est composé des articles L. 4352-1 & L. 4352-9 ainsi rédigés :

«Art, L.4352-1. ~ Le technicien de laboratoire médical participe a la réalisation technique d’un examen de
biologie médicale ou d’un examen d’anatomie et de cytologie pathologiques, sous la responsabilité d’un
biologiste médical ou d’un médecin spécialiste qualifié en anatomie et cytologie pathologiques.

« Le technicien de laboratoire médical réalise des prélévements dans les conditions délerminées par décret en
Conseil d'Etat.

« Le technicien de laboratoire médical participe, dans son champ de compétence, 3 des missions de santé
publigue. 1 participe également 4 la permanence de P'offre de biologie médicale définie sur le territoire de
santé infrarégional. Il peut &tre appelé a participer & des missions d’enseignement et de recherche, ainsi qu'aux
programmes d’éducation thérapeutique du patient.

«Art. L. 4352-2. — Peut exercer la profession de technicien de laboratoire médical et en porter le titre ;

« 1° Une personne titulaire du dipldme d’Etat de technicien de laboratoire médical ;

« 2° Une personne titulaire d’un titre de formation dont le programme d’enseignement théorique et clinigue
est Equivalent & celui du diplome d’Etat de technicien de laboratoire médical et qui figure sur une liste arrétée
par les ministres chargés de la santé et de enseignement supérieur,

«Art. L. 4352-3. — Peut également exercer la profession de technicien de laboratoire médical ¢t en porer le
titre une personne qui :

« 1o Exercait, & la date du 8 novembre 1976, des fonctions techniques dans un laboratoire de hiologie
médicale ou avait exercé ces mémes fonctions pendant une durée au moins égale & six mois avant cette date ;

«2° A obtenu, avant la date de la publication de P"ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative & 1a
biologie médicale, un dipléme dont la liste est fixée par un arrété du ministe chargé de la santé ;

« 3* Obtient, aprés la date de la publication de 'ordonnance précitée, un dipléme figurant sur la liste
mentionnée au 2°, dés lors que la formation correspondante a débuté avant la date d’enirée en vigueur de
Farrété mentionné au 2° de Particle L. 4352-2 ;

« 4o A obtenu, & fa date du 31 décembre 1995, un dipléme figurant sur une liste fixée par arrété du ministre
chargé de la santé.

«Art. L. 4352-4. — Sont tenues de se faire enregistrer aupreés du service ou de 'organisme désigné 2 cetie
fin par le ministre chargé de la sanié les personnes ayant obtenu un titre de formation ou une autorisation
requis pour I'exercice de la profession de technicien de laboratoire médical, avant Jeur entrée dans la
profession, ainsi que celles qui, ne exercant pas, ont obtenu lewr titre de formation depuis moins de trois ans,

« L’enregistrement de ces personnes est réalisé aprés vérification des piéces justificalives attestant de leur
identité et de leur titre de formation ou de leur autorisation. Eiles informent Je méme service ov organisme de
tout changement de résidence ou de sitwation professionnelle.

« Pour fes personnes ayant exercé la profession de technicien de laboratoire médical, 1 obligation
d’information relative au changement de résidence est maintenue pendant une péricde de trois ans & compter de
la cessation de leur activité.

« La procédure d’enregistrement est sans {rais.

«Les techniciens de laboratoire médical ne peuvent exercer leur profession que si
d’enregistrement a ¢é¢ convenablement accomplie. Cette obligation d’enregistrement ne s applique pas aux
techniciens de laboratoire médical qui relévent des dispositions de la partie IV du code de la défense.

la procédure

«Art 1.4352-5, — Les organismes délivrant les titres de formation fransmettent ces titres au service ou
I'organisme mentionné 4 Particle L. 4352-4 sous forme d’informations certifiées.

« Lorsqu’elles sont disponibles, ces informations certifides tiennent lieu de picees justificatives pour
Paccomplissement des obligations prévues & Particle L. 4352-4.

«Art. L 4352-6, — L’autorité compétente peut, aprés avis d’une commission composée notamment de
professionnels, autoriser individuellement & exercer la profession de technicien de laboratoire médical, un
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ressortissant d’un Efat membre de I’Union européenne ou d'un autre Etat partie & Paccord sur I"Espace
économique européen qui a suivi avec succds un cycle d'études postsecondaires et qui, sans posséder 1'un deg.
diplémes mentionnés & D'article L. 4352-2, est titulaire :

« 1° D’un titre de formation délivré par un Etat, membre ou partie, et requis par I'autorité compétente d'un
Etat, membre ou partie, qui réglemente 'accés A cetle profession ou son exercice, et permettant d’exercer
légalement ces fonctions dans cet Etat;

« 2° Ou, lorsque Iintéressé a exercé dans un Etat, membre ou partie, gui ne réglemente pas I'accés 3 cetle
profession ou sen exercice, d'un titre de formation délivré par un Eiat, membre ou partie, attestant de la

- préparation & P'exercice de la profession, accompagné d’une attestation justifiant, dans cet Etat, de son exercice
a temps plein ou & temps partiel, pendant une durée équivalente & deux ans & temps plein au cours des dix
derniéres années. Cette attestation n'est pas exigée lorsque la formation conduisant i cetie profession est
réglementde ;

« 3> Ou d’ur titre de formation délivré par un Etat tiers ef reconnu dans un Etat, membre ou partie, autre que
la France, permetiant d’y exercer Iégalement la profession.

« Dans ces cas, lorsque 'examen des qualifications professionnelles astestées par Pensemble des titres de
formation et de 'expérience professionnelle pertinente fait apparaitre des différences substantielles au regard
des qualifications requises pour I'aceés et 'exercice de la profession en France, 1'autorité compétente exige que
I'intéressé se soumelte & une mesure de compensation qui consiste, au choix du demandeur, en une épreuve
d’aptitude ou en un stage d’adaptation.

« La détivrance de P'autorisation d’exercice permet au bénéficiaire d’exercer la profession dans les mémes

- conditions que les personnes titulaires de Pun des diplémes mentionnés a Particle 1. 4352-2. ’

« Le professionnel de santé peut faire usage de son titre de formation dans la langue de I'Etat qui le lui a
délivré. 11 est tenu de faire figurer le nom et le lieu de I’établissement ou du jury auprés dugquel il P'a obtenu,

« Dans le cas ol le titre de formation de I'Etat d’origine, membre ou partie, est susceptible d’étre confondu
avec un litre exigeant en France une formation complémentaire, I'autorité compétente peut décider que
Pintéressé fera état du titre de formation de I’Etat d’origine, membre ou partie, dans une forme appropriée
qu’elle lui indique. ‘

« L'intéressé porte Ie titre professionnel de technicien de laboratoire médical.

«Art. L. 4352-7. — Le professionnel de santé ressorlissant d'un Etat membre de 1'Union curopéenne ou
d’un avtre Etat partie & accord sur PEspace dconomique européen, qui est établi et exerce légalement les
activités de technicien de faboratoire médical dans un LEtat, membre ou partic, peut exécuter en France des
actes professionnels de maniére temporaire et occasionnelle, sans avoir A procéder a 'enregistrement prévu i
[article L.4352-4.

« Lorsque ’exercice ou la formation conduisant & Ja profession ne sont pas réglementés dans 1’Etat o I est
établi, le prestataire de services doit justifier y avoir exercé pendant deux ans au moins au cours des dix années
précédentes,

« L’exécution de ces actes est subordonnée & une déclaration préalable, qui est accompagnée de pidces
justificatives dont la liste est fixée par arrélé du ministre chargé de la sanié.

« Le prestataire de services est soumis aux conditions d’exercice de la profession. I est soumis aux régles
professionnelles applicables en France.

« Les qualifications professionnelles du prestataire sont vérifides par 1’autorité compétente aprés avis d’une

comunission composée notamment de professionnels, avant la premiére prestation de services. En cas de
différence substaniielle entre les qualifications du prestataire ¢t la formation exigée en France, de nature & nuire
a la santé publique, I'autorité compétente demande au prestataire d’apporter la preuve qu’il a acquis les
connaissances et compétences manguantes, nolamment ag moyen de mesures de compensation.

« Lors des prestations de services ultérieurs 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 I'Etat qui le Ini a délivié. 1] est
tenu de faire figurer le nom et le lieu de 1’éablissement ou du jury auprés duquel il I'a abtenu,

« Dans le cas ol le titre de formation de 1'Etat d’origine, membre ou partie, est susceptible d’étre confondu
avec un titre exigeant en Prance une formation complémentaire, 'autorité compétente peut décider que
Pintéressé fera état du titre de formation de I'Elat d’origine, membre ou partie, dans une forme appropriée
gu'elle tui indigue.

« La prestation de services est réalisée sous le titre professionnel de I'Etat d’établissement, de maniére a
éviter loute confusion avec le titre professionnel francais. Toutefois, dans le cas ol les qualifications ont é1é
vérifides, la prestation de services est réalisée sous le titre professionne! frangais.

«Ari. L. 4352-8. — Le technicien de laboratoire médical, lors de la délivrance de l'autorisation d’exercice
ou de la déclaration de prestation de services, deit posséder les connaissances linguistiques nécessaires i
I'exercice de la profession et celles relatives aux systémes de poids et mesures utilisés en France.

«Art. L. 4352-9. — Sonl déterminés par décrel en Conseil d’Etat:

« 1* Les modalités d’exercice et les régles professionnelles ;

« 2° La composition ¢t le fonctionnement de Ja commission mentionnée & 1’article L. 4352-6 et les conditions

dans lesquelles Pintéressé est soumis & une mesure de compensation ;
« 3* Les modalités de vérification des qualifications professionnelles mentionnées & D'article 1. 4352-7 .
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«4°> Tes modalités d’application . de I'obligation de transmission des informations mentionndes i
Particle 1.. 4352-5. » ; _
4° Le chapitre III est ainsi modifié :
a) A Darticle 1. 4353-1, les mots : «de la profession de manipulateur d’'électroradiologiec médicale » sont
remplacés par les mots: «des professions de manipulateur d’électroradiclopie médicale et de technicien de

laboratoire médical » ;

b) A Tarticle L. 4353-2, aprés les mots :
insérés les mots: «ou de technicien de laboratoire médical », et les mots: « pour
profession » sont remplacés par Jes mots : « pour Pexercice de ces professions ».

II. -~ Le chapitre HI du titre VHI du livie I de la quatriéme partie du code de la santé publique est ainsi

modifié :

1° A I"article 1. 4383-1, les mots :
supprimés et le mot: «ct» est inséré entre les mots:
ambulanciers » ;

2¢ A Darticle L. 4383-3, les mots :
supprimés et Je mot: «et» est inséré entre

ambulanciers ».
III. - L’article 130 de la loi n® 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative & la politique de santé publique est abrogé.

Article 3

«de 1a qualité de manipulateur d'électroradiologie médicale » sont
Pexercice de cette

« et des techniciens de laboratoire d’analyses de biologie médicale » sont
«des auxilipires de puériculture » et: «des

«el des techniciens de laboratoire d'analyses de biologie médicale » sont
les mots: «des auxiliaires de puériculture » et: «des

Le code de la santé publique est ainsi modifié:
1* Le dernier alinéa de I’article L. 12231 est supprimé ;
2 Aprés Particle L. 1414-4 est inséré un article L. 1414-5 ainsi rédigé :

«Art. L. 1414-5, - En vue de Pamélioration de la qualité de la prise en charge des patients, la Haute
Auntorité de santé émel un avis adressé aux ministres chargé de la santé et chargé de D'industrie sar les
références aux normes harmonisées en vigueur applicables aux laboratoires de biologie médicale, au sens de
I'article 137 de la loi n® 2008-776 du 4 aofit 2008 de modernisation de I'économie. » |

3° A Tarticle L. 1421-1, le deuxidéme alinéa est complété par la phrase suivanfe : « Lorsque ces experts on
ces agents sont des professionnels de santé, ils ne peuvent &tre traduits, pour des faits relevant de leur
contribution & ces missions d’inspection, devant la juridiction disciplinaire de I"ordre dont iis relévent, que par
le ministre chargé de la santé, le procureur de la République ou le directeur général de Pagence régionale de
santé. » ;

4° L article L. 1434-9 est complété par un alinéa ainsi rédigé:

« En fonction des objectifs de I"offre de soins mentionnée au 1° en matiére de biologie médicale, le directeur
général de I'agence régionale de santé peut s'opposer, dans les conditions définies a Particle L.6222-2, A
I'ouverture d’un laboratoire de biologie médicale ou d’un sile de laboratoire de biologie médicale. » ;

5 Le desxiéme alinéa de Darticle L. 2131-1 est remplacé par les dispositions suivantes :

«Les examens de biologic médicale destinés 4 établir un diagnostic prénatal ne peuvent étre pratiqués que
dans des laboratoires de biologie médicale autorisés selon les modalités prévues par les dispositions du chapitre
11 du titre 1 du livee I de la sixiéme partic et accrédités selon les modalités prévues par les dispositions du
chapitre I du titre II du livie IF de la gixiéme partie. » ;

6 Le troisiéme alinéa de [article 1..2131-1 est remplacé par les dispositions suivantes :

« Les autorisations prévues par le présent article sont déliviées pour une durée de cing ans. Pour les
faboratoires de biologie médicale, cette autorisation vaut inscription i la liste prévue a 'article 1. 6211-23. » ;

7° Le deuxiéme alinda de D'article 1.. 2142-1 est remplacé par les dispositions suivantes :

« Sous réserve de I'alinéa suivant, les activités biologiques d’assistance médicale 2 [a pmueailon ne peuvent
éire pratiquées que dans les laboratoires de biologie médicale accrédités selon les modalités prévues par les
dispositions du chapitre I du titre 11 du livre Il de la sixiéme partie. » ;

8 La dernitye phrase du quatriéme alinéa de Particle 1.. 2142-1 est supprimée ;

9° A Varticle L.4161-1, aprés les mots: «Les dispositions du présent article ne s7appliquent pas aux
érudiants en médecine ni aux sages-femmes, » sont insérés les mots : «ni aux phanmaciens biologistes pour
I’exercice des actes de biologie médicale » ;

10° Aprés Darticle L. 5232-3, est inséré un article L. 5232-4 ainsi rédigé

«Are. L. 5232-4. — Les professionnels de santé qui utilisent des produits de santé mentionnés aux 18 et
19= de I"article L. 5311-1 signalent sans délai & I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
fout incident mettant en cause ces produits susceptible d’entrafner des effets néfastes pour la santé des
personnes. Les modalités d’appiic:ation du présent article sont déterminées par décret en Conseil d'Etat. » ;

11¢ A Farticle L. 5311-1, sont ajoutés un 18 el un 19° ainsi rédign,s”

« 18 Les logiciels qui ne sonl pas des dispositifs médicaux et qui sont utilisés par les laboratoires de
biologie mcd1c1]e pour Ja gestion des examens de biologie médicale et lors de fa validation, de 1’interprétation,
de Iz communication appropriée et de I"archivage des résultals;

« 197 Les dispositifs & finalité non strictement médicale wtilisds dans les laboratoires de biologie médicale
pour la réalisation des examens de biologie médicale. »
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CHarrTrE T

Dispositions modifiant les codes de la sécurite sociale
et de "éducation, et de coordination

Article 4

Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié : ,
1* A la section 1 du chapitre V du titre IV du livre I est ajoutée une sous-section 3 intitulée « Autres

dispositions » comportant un arficle 1. 145-5-6 ainsi rédigé:

«Art. L. 145-5-6. — Une chambre disciplinaire de V'ordre des pharmaciens ou de Pordre des médecins, y
compris leur section des assurances sociales, peut connaitre du cas d’une société qui exploite un laboratoire de
biologie médicale privé, lorsque cette personne morale est inserite an tableau de I'ordre des pharmaciens ou de
I"ordre des médecins, Cette chambre peut dans ce cas, outre les sanctions applicables, prononcer interdiction
temporaire, avec ou sans sursis, d’exercer des activités de biologie médicale ; cetle interdiction ne peut pas
excéder un an.

« Lorsquiune plainte est déposée a I'encontre d’une personne morale mentionnée au premier alinéa, inscrite
simultanément au tablean de ordre des médecins et au tableau de I'ordre des pharmaciens, cette plainte est
instruite soit par la chambre disciplinaire de Pordre des médecins si les biologistes médicaux exercant au sein
du laboratoire de biologie médicale sont majoritairement inscrits au tableau de 'ordre des médecins, soit par la
chambre disciplinaire de I'ordre des pharmaciens dans I"hypothése inverse. ¥n cas d'égalité entre médecins
biclogistes et pharmaciens biclogistes, le plaignant détermine la chambre disciplinaire compélente.

« Les conditions d'application sont détermindes par décret en Congeil d’Etat, » ;

20 Apreés le septitme alinéa de 'article L. 161-37, il est inséré un alinda ainsi rédigé :

« 7° Rendre I'avis mentionné 3 "article L. 1414-5 du code de la santé publique sur les références aux normes
harmonisées prévues pour "accréditation des laboratoires de biologic médicale. » ;

3¢ La section 3 du chapitre II du titre VI du livie I est ainst modifiée :

a) Les articles L. 162-13, L.162-13-1, L. 162-13-2 et L.162-13-3 sont remplacés par les dispositions
suivantes :

«Art. L. 162-13. — Sous réserve des dispositions de Particle L. 1110-8 du code de la santé publique, le
patien! non hospitalisé a la liberté d’aller dans le laboratoire de biologie médicale de son choix,

«Ar. L. 162-13-1. ~ Le biologiste médical effectue les examens de biologie médicale en observant la plus
stricte économie compatible avec I'exacte exécution des prescriptions, Cette disposition §’applique égatement
aux examens réalisés en application des dispositions de article L. 6211-8 et L. 6211-9 du code de la santé
publique.

«Art. L. 162-13-2. — Un examen de biologie médicale réalisé & la demande du patient ne fait pas 1'objet
d’un remboursement. Lorsque le biologiste médical effectue de tels examens, il informe le patient de leur
caractére non remboursable et demande son accord pour les réaliser. Le biologiste médical mentionne ces
examens non remboursables sur la feuille de soins. 11 en va de méme pour les examens prescrils et non

remboursables.

«Art. L. 162-13-3. — En cas de transmission d’un échantillon biologique dans les conditions mentionnées
aux articles L. 6211-19 et L. 6211-20 du code de la santé publique, le faboratoire de biclogie mdédicale qui a
pris en charge le prélévement et (ransmis I’échantillon biclogique mentionne sur sa propre feuille de soins la
totalité des honorzires correspondant 4 I'ensemble des examens de biologie médicale réalisés. » ;

b} Aprés 'article 1. 162-13-3 est inséré un article ainsi rédigé :

«Art. L. 162-13-4. —~ Aucun acte technique médical, & I"exception de ceux direclement lids a4 Pexercice de
la biologic médicale; ni avcune consultation ne peuvent éue facturés au sein d'un faboratoire de biologie

médicale. » ;
¢} A Tarticle L. 162-14, le deuxidme alinéa du 6° est remplacé par les dispositions suivantes :

«Pour la mise en ceuvie des 50 ef 6°, i1 peul étre fail applicalions des dérogations mentionndes 3
P'article 1. 162-45. » ;
4> A Particle L. 162-37, les mots: « L. 162-14, » sont supprimés.

Article 5

I. = Le troisiéme alinéa de 'article 1.. 633-3 du code de i'éducation est ainsi rédigé :
«En ce qui concerne les formations accessibles 4 la fois aux internes en médecine el aux internes en
pharmacie, les postes offerts sont affectés dans des services dirigés par des médecins ou des pharmaciens, »

II. ~ Au I de Particle 137 de la loi du 4 aoit 2008 susvisée, aprés les mots @ « certificals d’accréditation en
France. » est insérée la phrase : « Celtte instance procéde i Paccréditation des laboratoires. »
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Article 6

Dans e code de la santé publique et le code de la séeurité sociale (parties législatives) :

1* Les mots : « laboratoires d’analyses de biologie médicale » sont remplacés par les mots @ « laboratoires de
biologie médicale » ;
- 20 Les mots : « laboratoire d’analyse de biologie médicale » sont remplacés par les mots : «laboratoire de
biologie médicale » ;

3° Les mots : « directeur de laboratoire » sont remplacés par les mots : « biologiste-responsable » ;

4o Les mots: «directeurs de laboratoire » sont remplacés par les mots: « biologiste-responsable et
biologistes coresponsables » ;

50 Les mots: «directeur adjoint de laboratoire » sont remplacés par les mots: «biologiste médical » ;

6° Les mots : « directeurs adjoints de laboratoire » sont remplacés par les mots : « biologistes médicaux » ;

7° Les mots: «analysé de biologie médicale» sont remplacés par les mots: «examen de biologie

médicale » N
8 Les mots: «analyses de biologie médicale » sont remplacés par les mots: «examens de biologie

médicale » ;
9 Les mots: «d'analyses et d’examens de laboratoire » sont remplacés par les termes: «d’examens de

biologie médicale ».

Crarrrre 111

Dispositions transitoires et finales

Article 7

I — Jusqw'au 31 octobre 2016, aucun laboratoire de biologie médicale non accrédité au sens de

P"article L. 6221-1 du code de }a santé publique ne peut fonctionner sans détenir une autorisation administrative
et sans respecter les conditions déterminées dans un arrété du ministre chargé de la santé relatif’ 4 ia bonne
exécution des analyses de biologie médicale.

II. — L’autorisation administrative d’un laboratoire de biologie médicale déliviée avant la date de
publication de Ja présente ordonnance continue de produire ses effets jusqu'a I"accréditation du laboratoire et
au plus tard jusqu’a la date mentionnée au IV, Toutefois, si le laboratoire de biologiec médicale n’a pas
commencé A fonctionner effectivement deux mois aprés la date de publication de la présente ordonnance,
I"antorisation devient caduque.

Il — Aprés la date de publication 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 :

1° Un laboratoire de biologie médicale qui résulte de la transformation de plusieurs laboratoires existants en
un laboratoire de biologie médicale. Lorsque ces laboratoires étaient réunis antérieurement en une socicté
d’exercice libéral ou par des contrats de collaboration, ta satisfaction des régles de territorialité antérieures a la
publication de I’ordonnance a valeur de satisfaction, pour les sites concernés, au critére de territorialité défini A
article L. 6222-5 du code de la santé publique, dans sa rédaction issue de la présente ordonnance, dans la
Jimite de frois départements limitrophes ou de la région Ile-de-France. Ces laboratoires peuvent ouvrir un site
nouveau, dans le respect des limites territoriales définies au méme ariicle L. 6222-5, i condition de conserver le
méme nombre total de sites ouverts au public;

20 Un laboratoire de biologie médicale existant qui ouvre des sites nouveaux, dés lors que ce laboratoire est
acerédité pour au moins la moitié de son activité en nombre d’examens de biologie médicale réalisés pendant
une année civile, dans des conditions déterminées par arrélé du ministre chargé de Ja santé. L autorisation

administrative ne peut étre déliviée A ce titre que jusqu’au 31 octobre 2011

IV. — Les autorisations administratives sont abrogées au 19 novembre 20106,

V. - Le fait de faire fonctionner un laboratoire de biologic médicale non accrédité au sens de
"article L.6221-1 du code de la santé publique sans une autorisation administrative el sans respecter les
conditions déterminées dans un arrété du ministre chargé de la santé relatif a la bonne exéeution des analyses
de biologic médicale est constitutif d’une infraction soumise 2 sanction administrative dans les mémes
conditions que I’infraction mentionnée au 10° de Partecle L. 6241-1 du méme code.

Article 8

1. — Un laboratoire de biologie médicale qui remplit les conditions d’accréditation définies au 2 du III de
Iarticle 7 peut faire figurer la mention de son accréditation partielle dans les conditions détermindes par arréé
du ministre chargé de la santé,

II. — Un laboratoire de Dbiologie médicale établi sur un  seul
article L. 6221-1 du code de la santé publique peut, jusqu'au 31 octobre 2013, par dérogation au deuxieéme
alinéa de Particle L. 6211-19 du code de la santé publique, faire réaliser par un autre laboratoire de biologie
médicale, pour une année civile, au maximum deux tiers du volume total des examens de biologie médicaie

site et non accrédité au sens de

qu'il effectue sur place.
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Oi. ~ Un contrat de colaboration conclu avant la date de publication de la présente ordonnance cesse de
produire les effets mentionnés A Marlicle L. 6211-5 du code de la santé publique dans sa rédaction antéricure 3
la présente ordonnance, au plus tard e 1 novembre 2013,

IV. — Les ristournes mentionnées a Particle L. 6211-6 du code de la santé publique, dans sa rédaction
antérieure a la publication de la présente ordonnance, consenties par des laboratoires de biologie médicale dang
le cadre de contrats de collaboration, ou d'accords ou de conventions passés avec des élablissements de santé
publics ou privés avant la publication de ladite ordonnance, cessent d’8we versées au plus tard le
ler novembre 2013, : :

V. — Aucun laboratoire de. biclogie médicale non accrédité au sens de Iarticle L. 6221-1 du code de la santé
publique ne peut fonctionner aprés le 1% novembre 2(H3 sans respecter les conditions définies par amété du
ministre chargé de la santé justifiant de son entrée effective dans une démarche d’accréditation. Le laboratoire
de biologie médicale qui respecte les conditions prouvant son enirée cffective dans une démarche
d’accréditation n’est plus soumis aux régles de personnel mentionnées dans Parrété du ministre chargé de la
santé relatif A la « bonne exécution des analyses de biologiec médicale ».

VL. - Un laboratoire de biclogie médicale non accrédité au sens de D'article L. 6221-1 du code de la santé
publique, qui respecte les conditions mentionnées au V, peut transmettre 4 des fins d’analyse et d'interprétation
des échantillons biologiques 4 un autre laboratoire de biologie médicale établi dans un autre Ftat membre de
I"Union européenne ou partie 4 1’accord sur I'Espace économique européen dans les conditions prévues
Particle L. 6211-2-1 du code de la santé publique dans sa rédaction antéricure & la publication de la présente
ordonnance.,

VII, - Le fait pour un laboratoire de biologie médicale établi dans un autre Etat membre de 'Union
européenne ou partie a P'accord sur I'Espace économique européen de réaliser 1'analyse des échantillons
biologiques et I'interprétation des résullals sans avoir procédé a la déclaration ou sans avoir préalablement
obtenu D'autorisation administrative mentionnée au VI est constitutif d’une infraction soumise 3 sanction
administrative dans les mémes conditions que ’infraction mentionnée au 10¢ de I'article L. 6241-1 du code de

la santé publique.

Article 9

I — Une société qui exploite un laboratoire de biologie médicale et qui ne satisfait pas aux dispositions de
Iarticle 1. 6223-1 dispose d’un an & compler de la publication de la Joi ratifiant la présente ordonnance pour
modifier ses statuts ou transférer cetle exploitation & une société ou & un organisme relevant de Pune des
catégories mentionnées 4 cef asticle.

1I. — Une personne physique ou morale qui, 4 la date de la publication de la présente ordonnance, détient
légalement, directement ou indirectement, une part du capital social d’une société d’exercice libéral de
laboratoire de biologiec médicale constituée avant Ja pubiication de ladite ordonnance, et qui serait contraire aux
dispositions de I'article L. 6223-4 et du 2° de I'article L. 6223-5, ne peut conserver, par dérogation, cette part
de capital que pour autant que les conditions cumulatives suivantes sont respectées :

1° Le montant du capital détenu par cette personne ne peut pas étre augmenté;

2° Le laboratoire ne peuf ouvrir aucun site nouveau.

IIl. — Le mandat de [a Commission nationale permanente de biologie médicale instituée par
Particle L. 6211-4 du code de la santé publique en vigueur avant la publication de la présente ordonnance est
prorogé jusqu’a la mise en place de la commission instituée par Particle 1. 6213-12 et an plus tard jusqu’au
1= janvier 2011.

IV. — Un vétérinaire est autorisé & commencer une formation en spécialisation de biologie médicale
postérieurement 4 la date de publication de fa présente ordonnance et & la poursuivre jusqu’ la mise en place
d’une spécialisation de biologic vétérinaire, et av plus tard jusqu’au 31 octobre 2011, Toutefois, il ne peut pas
s’en prévaloir pour exercer les fonctions de biologiste médical.

Article 10

Pour I"application de la présente ordonnance dans les collectivités de Saint-Barthélemy, Saint-Martin, Saint-
Pierre-ct-Miquelon et Mayotte, la définition des territoires de santé et du schéma régional d’organisation des
soins est celle qui résuite de Pordonnance mentionnée au troisidme alinéa de article 133 de la loi du

21 juillet 2009 susvisée.
Article 11

Le Premier ministre, la ministre d’Etat, garde des sceaux, ministre de la justice et des libertés, la ministre de
Iéconomie, de Vindustrie et de 'emplot et [a ministre de la santé et des sports sont responsables, chacun en ce
qui le concerne, de l'application de la présente ordonnance, qui sera publiée au Joumal officiel de la

République frangaise.

Fait 4 Paris, le 13 janvier 2010.
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Par de Président de la République:
Le Premier ministre,
Frangowis FiLron

La ministre d’Erat, garde des sceaus,
ministre de la justice et des libertés,
MicHELE ALLIOT-MARIE

NIcoLAS Sarxozy

La ministre de la santé et des sports
RoOSELYNE BACHELOT-NARGUIN

La ministre - de I'économie,
de Uindustrie et de emploi,
CHRISTINE 1LAGARDE
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DOCUMENT n°11

EXTRAIT

LOI n®2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative
- aux patients, a la santé et aux territoires -

Article 69

Dans les conditions prévues par I'article 38 de la Constitution, le Gouvernement est autorlsé 3 prendre
par ordonnance, dans un délal de six mois & compter de {a publication de la présente lol, toutes maesures
relevant du domaine de la lol, réformant les conditions de création, d'organisation et de fonctionnement
des laboratoires de biplogie médicale et visant A ¢
12 Harmoniser les dispositions applicables aux laboratolres de biologie médicale publics et privés ;
2¢ Mleux garantir {a qualité des examens de blologle médicale, notamment en mettant en place une
procédure d'accréditation des laboratolres ;
- 3° Definir tes misslons du biologiste, du laboratoire de blologle médicate et du personnet technique dans
le cadre du parcours de soins du patient, en assurant I'efficacité des dépenses de santé ;
4° Instituer les mesures permettant d'assurer ia pérennité de I'offre de blalogie médicale dans le cadre

de l'organisation territoriale de i'offre de solns ; .
5¢ Eviter les conflits d'intéréts et garantir i'autorité du bicloglste responsable sur P'activité du laboratolre

de blologie médicale ;
6° Adapter les misslons et prérogallves des agents habllités & effectuer l'inspection des laboratolres de

blologie médicale ;
7° Adapter le régime des sanctions administratives et pénales ;
8° Disposer que les laboratoires de blologie médicale privés dolvent Btre exploltds en nom propre ou

sous la forme d'organismes & but non Jucratif, de soclétés civiles professionnelies régles par fa loj no
66-879 du 29 novembre 1966 relative aux soclétés civiles professionnelles ou de soclétés d'exercice
libéral régies par la lof n® 90-1258 du 31 décembre 1990 relative & 'exerclce sous forme de sociétés des
professlons libérales soumises & un statut Iégisiatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé et aux
sociétés de particlpations financigres de professions libérales, ou de soclétés coopératives régies par la
lof n® 47-1775 du 10 septembre 1947 portant statut de la coopération. Les soclétés anonymes et les
soclétds a responsabllité imitée qui, & la date de publication de fa présente lol, exploltent un laboratoire
de biologle médicale dens fes conditions fixdes & I'article L. 6212-4 du code de la santé publique
devront, dans le délal d'un an suivant la publication de la lol ratifiant I'ordonnance prévue au présent
articte, transférer cette exploltation & une société ou & un organisme refevant de I'une des catégories

mentionnées au présent alinda, o
Un projet de lol de ratification est déposé devant le Parlement dans un délal de trols mois & compter de

la publication de I'ordonnance.
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DOCUMENT n®12
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LE SERVIGE PUBLIC 0F LA BIFRUSION OU DROEY

En savoir plus sur ce texte,,,

JORF n°0012 du 15 janvier 2010 page 811
texte n® 42

RAPPORT
Rapport au Président de la République relatif & I'ordonnance n® 2010-49 du 13
janvier 2010 relative a la biologie médicale

NOR: SASX0927179P

Monsleur le Président de ja Républigue,

Présentation générale

La biologie médicale est devenue, & la suite d'une évolution profonde de 'approche médicale et de {a
connaissance scientifique, un élément crucial du parcours de soins, déterminant pour le diagnostic de la

majorité des pathologies et pour le suivi des pathologies et de feur thérapeutique,

L'inspection générale des affaires soclales (IGAS), dans le cadre de son programme annuel, a réalisé en 2006
perspectives ». Ce rapport a pointé, malgré

un rapport sur « La biologie médicale libérale en France : bilan et
un niveau global de qualité satisfaisant des laboratoires de biologie médicale, quelques Insuffisances
importantes. Or, la fiabilité des examens de biologie médicale est un impératif de santé publique, une

exigence tant individuelle que collective. On ne peut plus laisser perdurer des défauts de flabllité des
examens de blologle médicale dans certains laboratolres, toute erreur ou tout retard dans un diagnostic
pouvant entrainer des pertes de chances susceptibles d'avoir des conséquences dramatiques.

Aussl, le Gouvernement a souhalté, trente-trols ans aprés la dernigre réforme de la biologie médicale,
entreprendre une réforme en profondeur, destinée 4 préparer l'avenir de cette discipline.

Par lettre de missfon en date du 9 janvier 2008, la ministre de Ia santé et des sports, Mme Roselyne
BACHELOT-NARQUIN, a missionné M. Michel BALLEREAU, conseiller général des établissements de santé, afin
gue fes propositions de réforme de la biologie médicale lul soient présentées sous forme d'un rapport,

Le rapport « pour un projet de réforme de la biologle médicale », fruit d'un travall commun entre les
représentants des professionnels de [a biologie médicale privés et publics, les représentants des ordres, les
représentants des internes, les-représentants de I'administration et les cabinets des différents ministéres
concernes, a été remis & la ministre de la santé et des sports le 23 septembre 2008.

Ce rapport, qul confirme les constats du rapport de 'TGAS en matiére de quallté des laboratolres de biologie
médicale, fait également d'autres constats. Ii remarqgue notamment que la structure des laboratoires de
biologle médicale francais n'a pas progressé aussi vite que I'évolution des connaissances sclentifiques et des
technologies l'auralt exigé. Certains ont une activité trop faible pour &tre solides et capables de s'adapter aux
techniques d'analyses les plus modernes, tout en dégageant le temps nécessalre & la prestation intellectuelie.
Il constate également qu'il est aujourd'hui nécessalre d'opérer un choix entre une blelogie purement
analytique, dont le rapport estime qu'elie est plus coliteuse et de moindre efficacité pour les patients, et une
biclogie pleinement médicale qul s'attache a la pertinence des examens biologiques pratiqués, & la fiabilité de
fensemble des phases de ces examens (pré-analytigue, analytique et post-analytique) et & Fefficience de la
discipline {notamment en maitrisant les volumes de prescription).

Par lettre de mission du 26 décembre 2008, la ministre de la santé et des sports a demandé a ce que la
réforme de la blologle médicale soit mise en ceuvre dans ['esprit des préconlsations du rapport.

L'article 69 de fa loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de ['hépital et relative aux patients, a fa
santé et aux territoires (dite ol « HPST ») a autorisé je Gouvernement, dans les conditions prévues par
l'article 38 de la Constitution, & prendre par ordonnance, dans un délai de six mois & compter de {a
pubfication de la loi « HPST », toutes mesur evant du domaine de [a loi, réformant les conditions de
création, d'organisation et de fonctionnemen laboratoires de biologie médicale et visant a ;

12 Harmoniser les dispositions applicables aux laboratoires de biologie médicale publics et privés ;

2° Mleux garantir la qualité des examens de biologie médicale, notamment en mettant en place une
procédure d’accréditation des laboratoires ;

3¢ Définir les missions du biologiste, du laboratoire de biclogie médicale et du personnel technique dans le

cadre du parcours de soins du patient, en assurant I'efficacité des dépenses de santé ;
4¢ Instituer les mesures permettant d'assurer la pérennité de I'offre de blologie médicale dans le cadre de

l'organisation territoriale de I'offre de salns ;
5¢ eviter les conflits d'intéréts et garantir I'autorité du biologiste responsable sur l'activité du laboratoire de




biologie madicale ;
6° Adapter les missions ef prérogatives des agents habilités & effectuer inspection des laboratoires de

blofogie médicale ;
7° Adapter le régime des sanctions administratives et pénales ; .
8° Disposer que les laboratoires de blologie médicale privés doivent &tre exploités en nom propre ou sous la

forme d'organismes a but non lucratif, de sociétés civlles professionnelles régies par la lol n® 66-879 du 29
novembre 1966 relative aux sociétés civiles professionnelles ou de sociétés d'exercice libéral régies par [a [oi
n° 90-1258 du 31 décembre 1990 relative & I'exercice sous forme de sociétés des professions Hbérales
soumises & un statut Iégislatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé et aux sociétés de participations
financiéres de professions libérales, ou de sociétés coopératives régies par la lol n® 47-1775 du 10 septembre
1947 portant statut de la coopération. Les sociétés anonymes et les sociétés a responsabilité Hmitée qui, & |a
date de publication de la présente loi, exploitent un laboratoire de biclogie médicale dans les conditions fixées
a l'article L. 6212-4 du code de la santé publique devront, dans le délal d'un an suivant la publication de Iz loi
ratiflant l'ordonnance prévue au présent article, transférer cette exploitation & une société ou & un organisme
relevant de {'une des catégories mentionnées au présent alinéa. \

représentants des ordres et

Les représentants des professionnels de la biologle médicale privés et publics, les
les représentants des internes ont pleinement été intégrés dans le travail de préparation du projet

d‘ordonnance relatif 4 la biologle médicale.

Les parlementaires qul le souhaitalent ont également pu &tre associés dans un groupe de travall créé 3 cet
effet.

La présente ordonnance s'intégre ainsi dans les ohjectifs portés par la loi « HPST ».

La méme réglementation pour la ville et I'hdpital
Alors que la lol n® 75-626 du 11 juilet 1975 refative aux laboratoires d'analyses de biclogle médicale et 3

leurs directeurs et directeurs adjoints ne concernalt que les faboratoires de biclogie prjvés, la réforme
harmonise les reégles de fonctionnement des laboratoires de biologle médicale entre le secteur privé et |e
secteur public qui sont soumls aux mémes exigences, avec la reconnaissance d'un méme niveau de fiabilits,
De plus, la coopération entre les secteurs public et privé est facilitée, notamment au travers des groupements

de coopération sanitaire.

La médicalisation renforcée de la discipline

Le biologiste médical acquiert un rdle médical a part entidre et son rdle dans le parcours de soins du patient
est réaffirmé, pour une meilleure efficience et une mellleure qualité.

Il n‘est plus possible, aujourd’hui, pour le blologiste médical, et a fortiori pour le médecin clinicien, de suivre
seul, de fagon satisfaisante, I'évolution de toutes les branches de la discipfine (blochlmle, hématologie,
immuno-hématelogie, microbiologle, elc.). Les connaissances et les techniques évoluent trés rapidement.
Aussl, la réforme renforce les conditions de dialogue entre biologiste médical et médecin clinicien.

1l s'agit de mleux intégrer les biclogistes médicaux que sont les médecins spécialistes en biologie médicale ot
les pharmaciens spécialistes en biclogie médicale, dans le dialogue avec le clinicien pour le cholx des
examens biologiques & pratiquer, Il s'agit de méme, a 'autre extrémité de I'examen, que le biologiste médical
réponde au patient et & son cliniclen par des résultats valldés, mals également par une interprétation
biologigue en fonction des éléments ciiniques pertinents que le clinicien aura communigués.

De plus, le biologiste médical pourra proposer, le cas échéant, notamment en fonction de référentiels publids
(par exemple, ceux de la Haute Autorité de santé (HAS)), des examens mieux adaptés & la question posée.
C'est dans cet esprit que iz réforme a introduit la responsabilité du biologiste médical sur la qualité de toute
la chaine de production de 'examen de blologie médicale, du préiévement, qui est souvent un point faible de
la chafne de qualité, jusgu'au rendu du résultat validé et interprété.

La réforme introduit également la notion de biologiste-responsakle. Au sein du laboratoire de biologie
médicale, le biologiste-responsable a autorité sur 'activité du laboratotre de biologie médicale, dans le
respect de Pindépendance professionnelle dont bénéficlent les biologistes médicaux exercant au sein du
laborateire, Dans les laboratoires privés, le biologiste-responsable est le représentant Iégal du laboratoire.
Dans les laboratoires des établissements publics de santé, le biologiste-responsable est, dans la majorité des

situations, le chef de péle.

Le gualité prouvée par l'accréditation )
La biologie médicale, discipline médico-technique qui a déja initié, dés 1994 la mise en ceuvre de processus

de qualité, doit & présent évoluer vers une qualité réeliement prouvée.

Les enjeux majeurs de la qualité ont en effet conduit, sous l'impulsion des biologistes, & instituer dés 1994 le
guide de bonne exécution des analyses de biologle médicate (GBEA). Toutefols, ce systéme de qualité, qui fut
alors une grande avancée, se révele actuellement insuffisant. Uniguement déclaratif avec un contrdle trés
ponctuel de son application par Pinspection, il ne permet pas de garantir ia qualité de I'ensemble des
examens rendus par chaque laboratoire.

Ce systéme ne répend plus aux attentes des patients et aux nécessités de la discipline. Aussi, il s'avére
indispensable aujourd'hui de garantir la flabilité des examens de biologie médicale en mettant en place de
nouvelles modalités de preuve de la qualité et des conditions du suivi permanent de cette qualité. La seule
modalité possible est celle de I'accréditation obligatoire pour tous les laboratolres de biologie médicate, pour
tous ies examens de biologie médicale qu'ils réalisent, dans un délai de six ans,

L'accréditation des laboratoires de biologie médicale n'est pas une nouveauté, Actuellement, en France,
environ 5 % des laboratoires de blologie médicale publics et privés sont, au moins partiellement, accrédités
de fagen volontaire. Ce nombre est nettement plus important dans d'autres pays. Cette accréditation est déjfa
une obfigation pour tous les laboratoires qui sont Incius dans des travaux de recherche clinique
Internationaux,

L'accréditation, gul se place dans des procédures européennes volontairement non commerciales, est la
modalité internationalement reconnue d'amélioration et de contréle continu de la gqualité.

Pour élre reconnue au niveau international, Maccréditation doit étre réalisée par I'organisme national
d'accréditation. En France, I'organisme unique d'accréditation est le Comité francais d'accréditation (Cofrac),
organisme & but non lucratif ayant délégation de service public. La Haute Autorité de santé (HAS), qui
coordonne la qualité des pratiques médicales dans notre pays, jouera un rble essentiel, aux cdtés du Cofrac,
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pour veiller & la cohérence des procédures avec la politique de santé nationale. Les professionnels sont
pleinement associés a ['élaboration des procédures d'accréditation. Cette accréditation sera conduite avec le
pragmatisme qui sied & la qualité des pratlques en santé : tout ce qul est nécessaire au patient et rien que ce

qul i est nécessaire. , ‘ .
La France se place ainsi dans un réle « euromoteur » sur la qualité de la biologie médicale, et plus largement

sur la qualité des pratiques médicales.
La pluralité de I'offre de biclogie médicale garantie par une organisation territoriale et des régles prudentielles

La réforme conjugue la pluralité de {'offre de biologie médicale avec la pluridisciplinarité et le dialogue entre
biologiste médical et clinicien.

La réforme conduit ainsi, a {a fols, & un regroupement des laboratoires et au maintien d'une limite territoriale
de l'activité du laboratoire. Les laboratoires de biologie médicale deviennent multisites. Afin de garantir la
maltrise de toute I'sctivité du laboratolre par le blologiste et une proximité ciinicien-biologiste nécessaire & un
dialogue et une collaboration efficaces pour établir un diagnostic fiable, les sites du laboratoire de biclogie
médicale sont implantés sur une zone déterminée dans la logique de 'offre territoriale de soins mise en place
par la lol portant réforme de I'hdpltal et relative aux patlents, & la santé et aux territoires (HPST). Les sites du
laboratoire de biologie médicale sont situés au maximum sur trois territoires de santé limitrophes. Toutefols,
le schéma réglonal d'organisation des soins (SROS) peut, par dérogation, définir des posstbilités de
localisation des sites sur plus de trois territolres de santé limitrophes.

La réforme met également en place des systémes de garantie de la pluralité de I'offre de biologle médicale
sur un territolre de santé. Des régles prudentielles, nécessaires et construites pour étre proportionnées 3
I'intérét de santé publique, sont donc instaurées. Une premidre régle permet au directeur général de 'agence
réglonale de santé de s'opposer, sous certalnes conditions, & I'ouverture d'un laboratoire de biologie médicale
ou d'un site d'un laboratoire de blologie médicale, & une opération d'acguisition d'un laboratoire de biologie
médicale ou & une opération de fusion de laboratoires de biclogie médicale.

Une deuxiéme régle interdit & une personne physique ou morale d'acquérir des parts sociales de soclétés
exploitant un faboratoire de biclogie médicale lorsque cette acquisition aurait pour effet de permettre & cette
personne de contrdler, directement ou Indirectement, sur un méme territoire de santé Iinfrarégional une
proportion importante de 'offre de blologie médicale. Alnsi, une défaillance d'un laberatoire de blologie
médicale ou d'une personne physique ou morale contrélant un laboratoire devrait avoir des conséquences
circonscrites et la suppiéance possible par les autres laboratoires du méme territoire de santé ou des
territoires de santé limitrophes.

L'efficacité des dépenses de santé garantie par une adaptation des prix et des volumes :
La réforme de la biologfe médicale vise a8 augmenter l'efficacité des dépenses de biologie médicale et 4

contribuer ainsi a équilibre de notre systéme de santé,

L'efficaclté des dépenses de santé passe par I'adaptation des prix de prise en charge des examens de biologie
médicale & la réalité de leur cot. La réforme contraint, par ['accréditation obfigatoire, 2 des regroupements,
Efle facllite ses regroupements par la suppression des obligations de moyens désuétes. Elle prépare ains!
l'organisation de la blolegie médicale & une évolution tarlfaire différenciée, avec des tarifs plus proches des
colits aujourd'hul attendus.

L'efficacité des dépenses de santé passe également par 'adaptation des volumes. Une vraie marge de
pregrés existe sur des prescriptions mal adaptées, sur des doublons, encare trop nombreux, La bonne
adaptation et la maitrise des examens de biologle médicale pratiqués, sur la base de référentiels publiés, tout
particullerement par la Haute Autorlté de santé, sont indispensables et chacun doit pouvair s'engager sur
cette pertinence et cette maitrise des actes pratiqués, L'ordonnance introduit une sanction pécuniaire pour les
faboratoires de biologle médicale qul pratiqueraient des examens non justifids par rapport & la nomenclature
des actes de biologie médicale et aux recommandations de bonnes pratiques qui existent,

La réforme de la blologie médicale, trés concertée en amont, s'est avérée nécessalre et attendue, Elle g été
construite pour les patients. Elle vise & ce que chacun alt accés, partout en France, & une biologie médicale
de qualité prouvée, payée a son juste prix, dans tous les faboratoires de biclogie médicale en ville comme 3
I'hépital, dans un cadre européen. 1l s'agit ainsi d'améliorer la fiabilité des examens de biologie médicale, leur

accessibilité et leur efficience,

Présentation des articles

La présente ordonnance est composée de trols chapitres.
Le chapitre Ier est relatif aux « Dispositions modifiant le code de {a santé publique ». )
L'article ter modifie le livre II de la sixiéme partie du code de ia santé publique, qui est désormais Intitulé « «

Livre II : Biologle médicale ».
Dans un premier temps (titre Ier), cet article s'attache aux définitions et aux principes généraux, Ce titre Jer

se divise en trols chapitres :
Le chapitre Ier est refatif & I'examen de biologie médicale.
La section 1 s'attache a définir l'examen de biologie médicale et & délimiter son champ d'application.

L'article L. 6211-1 pose le principe selon lequel l'examen de biologie médicate est un acte médical et précise
ses finalités, Cet article constitue le fondement de la réforme.

L'articte L. 6211-2 compléte cette définition et indlque que I'examen de biclogie médicale se déroule en trois
phases : la phase pré-analytique, la phase analytique et la phase post-analytique. Cet article pose le principe
de la validation par le biologiste, quel que soft la modalité de remise du résultat. Cet article donnera lieu 2 un
décret qui permettra la signature électronique. L'interprétation des résultats est le corollaire de I'option de
médicalisation. La rapldité de rendu du résultat sera reprise dans les éiéments d'accréditation en application

de la norme.
L'article L. 6211-3 concerne les tests, recueils et traitements de signaux biologiques a visée de dépistage,
d'orientation diagnostique ou d'adaptation thérapeutique immédiate qui ne constituent pas des examens de
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biologie médicale. Les zones d'incertitude de ces données sont plus larges que pour un résultat d'examen de
biologie médicale. ,

L'article L.'6211-4 est relatif & une catégorie particilidre d'examens qui obéissent & un régime dérogatoire. I
s'agit d'examens effectués en vue du dlagnostic et de la prise en charge de certaines maladies qui présentent
potentiellement un risque vital & court terme, réalisés dans un lleu des départements mentionnés a 'article L.
3114-5 Isolé et éloigné de tout laboratoire de biologle médicale (telle que la recherche du paludisme dans les

zones Isolées de Guyane).
L'article L. 6211-5 apporte une précision pour les examens de biologie médicale réalisés en vue d'établir un
diagnostic prénatal, catégorie particullére d'examens de blologie médicale : la réglementation relative aux
laboratoires de biologle médicale s'ajoute au régime actuel spécifique. ' ‘
L'article L. 6211-6 apporte une précision similalre pour les examens de biologie médicale qui constituent des

examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou son identification par empreintes génétiques,

catégorie particuliére d'examens de biologie médicale.
La sectlon 2 s'attache aux conditions et aux modalités de réalisation de l'examen de biologle médicale,

L'article L. 6211-7 pose le principe de la responsabilité des biologistes médicaux dans la réalisation des

examens de biologie médicale.
gie médicale sont réalisés a partir d'une prescription qui

L'article L. 6211-8 Indigue que les examens de biolo
article L. 6211-8 pose également fe principe de la possibilité de

contient les éléments cliniques pertinents. [’
modification de la prescription par le blologlste médical aprés que les modifications ont été proposées ay
prescripteur, sauf urgence ou indisponibilité de celul-ci, Ii précise que, lorsque les modificatlons sont refusées
par le prescripteur, les examens sont réalisés conformément & Ia prescription.

L'article L. 6211-9 permet la maftrise des volumes, qui sort ains! de la stmple déclaration d'intention. If tire Ia
conséquence de la médicalisation de la discipline, En effet, larticle L. 6211-9 précise que le biologiste médical

doit assurer la conformité des examens de biologle médicale qu'll realise avec des recommandations de

bonnes pratigues,
L'article L. 6211-10 indigue que les examens de biologie médicale peuvent également étre réalisés 3 Ia

demande du patient, dans le respect de certaines conditions. Ils ne sont alors pas remboursés par la sécurité

soclale,
pe de Ia responsabllité du biologiste-responsable du laboratoire de biologie

L'article L. 6211-11 pose le princi
nsemble des trols phases de I'examen de biologie médicale, y comprls

hors du laboratoire de biologie médicale qui a pris en

médicale sur 'organisation de I'e
lorsque [‘une des phases est réalisée, en tout ou partie,

charge le patient.
L'article L. 6211-12 prévoit que te biologiste médical doit s'assurer de ia cohérence entre les donndes des

tests, recuells et traftements de signaux biologiques, lesquels ne constituent pas des examens de biologie
médicale mais sont dans le parcours de solns suivi par le patient et dolvent permettre une adaptation
thérapeutique Immédiate de qualité, et le résultat de I'examen de biclogie médicale qu'il réalise. En cas de
discordance, le biologiste médical prend les mesures appropriées, notamment la maintenance des lecteurs de

certains parametres biologiques utilisés directement par le patient.
Les articles L. 6211-13, L. 6211-14 et L. 6211-15 sont relatifs aux conditions et aux meodalités de réalisation
de tout ou partle de la phase pré-analytique d'un examen de biologie médicale hors du laboratoire de biologie

médicale.

Les articles L. 6211-16 et L. 6211-17 s'attachent plus spécifiquement & une partie de la phase pré-
analytique : le prélévement. Iis précisent les conditions et modalités de sa réalisation. Le prélovement est
organisé par le biologiste médical, qui est garant de la qualité du résultat vis-a-vis du médecin clinicien et du
patlent. Larticle L. 6211-16 pose le principe selon lequel le prélévement est rdalisé dans l'un des territoires
infrarégionaux d'implantation du laboratolre de biologie médicale. L'article i.. 6211-17 précise que lorsque le
prélévement est réallsé par un auxifiaire médical au domicile du patient, fe biologiste médical détermine ay
préalable les examens & réaliser et les procédures applicables.

L'article L. 6211-18 est relatif aux conditions et aux modalités de réalisation de la phase analytique d'un
examen de biclogie médicale hors du laboratoire de biologie médicale. Il indique notamment que la phase
analytique ne peut étre réalisée en dehors du laboratoire de biologie médicale que dans les cas o0 I'examen

nécessite une décision thérapeutique immédiate.
L'article L. 6211-19 est relatif aux régles de transmission d'échantilions biolegiques entre labaratoires de

biciogle médicale.
Le deuxiéme alinéz met en ceuvre fe principe d'une compétence élargie du {aboratoire de biologie médicale
pour appréhender fa discipline dans son ensemble et répondre aux besoins du patient et du médecin clinicien.
te pourcentage maximum d'échantilions biologlques qu'un laboratoire de biologie médicale peut transmettre,
pour une annge civile, sera fixé par voie réglementaire et sera compris entre 10 et 20 % du nombre total
d'examens de biologie médicate réalisés par le laboratoire. Le premier décret d'application devralt fixer un
pourcentage de 15 %. Tous les laboratoires de biclogie médicale qui exercent dans les trois domaines
d'expertise principaux que sont la microbiologie, I'hématologie et fa biochimie répondent sans difficulté §
ceite exigence.
Le sixiéme alinéa timite, pour des raisons de tragabllité, la transmission d'échantilions biologigues en
précisant qu'un laboratoire de biologie médicale qui a regu un échantitlon biclogigue d'un autre laboratoire ne
peut te retransmettre a un autre laboratoire de biologie médicale, & I'exception d'un laboratoire de référence,
c'est-d-dire un laboratoire spécialisé, :
L'article .. 6211-20 définit une modalité de retransmission spécifique des échantillons biologiques entre
laboratoires de biologie médicale qui ont conclu des contrats de coopération, définis & I'articie L. 6212-5.
L'articte L. 621%-21 précise que I'examen de biologie médicale, gui est un acte médical, est facturé au tarif de
la nomenclature des actes de blologie médicale,
L'article 1., 6212-22 est relatif aux conditions de réalisation de certains examens de biologie médicale
susceptibles de présenter un risque particulier pour la santé publique, comme le diagnostic du VIH.
L'article L. 6212-23 prévoit les conditions et les modalités d'exécution de certains examens de biciogie
médicale, de certains examens d'anatomie et de cytologie pathologiques et de certaines activités blologlques
d'assistance médicale a fa procréation qui présentent un risque particulier lors de leur réalisation ou qui
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‘requiérent une qualification. spéciale, tels gque ceux nécessitant le recours a des produits radioactifs,

Le chapitre ¥ définit les principes généraux du laboratoire de biologie médicale.

L'article L. 6212-1 donne la définition du laboratoire de blologie médicale, qu'il soit privé cu public. Il définit
. son activité et pose le principe de son organisation : le laboratoire de biclogie médicale peut &tre composé de

plusieurs sites.
L'article L. 6212-2 prévoit que le laboratoire de biologie médicale peut également réaliser des activités

biclogiques d'assistance médicale a la procréann et des examens d'anatomie et de cytologie pathologlques
le Gouvernement étant attaché a ce que le régime des examens de biofogie soient également applicables &
ces examens par souci de cohérence,

L'article L. 6212-3 définlt les obligations et missions de santé publique du laboratoire de biologie médicale en
posant le principe de la permanence de I'offre de biologle médicale en fonction des besoins définis sur le
territoire de santé. '
L'article L. 62124 précise que les structures qui réalisent des examens de biologie médicate et qui relévent
du miristére de la défense ou du ministére de I'intérleur ne se volent pas appliquer le cadre jurldlque des

laboratoires de biologie médicale lors d'opérations extérieures,
L'article L. 6212-5 protége I'appellation de laboratoire de biologie médicale en la réservant aux structures

remplissant les critéres définis par le code de la santé publigue,

Le premier alinéa de {'article L. 6212-6 donne la définition du contrat de coopération mentionné a t'article L.
6211-20. Un contrat de coopération est un contrat slgné entre des laboratoires de biologie médicale qui
travaiffent en commun sur des examens, dans un cadre territorial. 1l s'agit de favoriser les investissements
tourds et 'accés des {aboratoires de biologle médicale & des techniques innovantes en incitant a la
mutualisation des movyens.

Le second alinéa est destiné & assurer une sécurité juridigue aux contrats de coopération lors de la révision
des schémas régionaux d'organisation des soins ou lors d'un changement de délimitation des territoires de

santé infra-réglonaux.
Le chapitre III est relatif au biologiste médical.
La section 1 s'attache & ia définition et aux conditions d'exercice du biologiste médigal.

L'article L. 6213-1 précise les condltions de dipldme exigées pour étre biologiste médical, Le blologiste
médical Intervient sur I'ensemble des phases de I'examen de biologie médicale, Il intervient en amont sur le
choix des examens réalisés et communigue un résultat interprété en fonction des éléments clinlques
pertinents que le médecin clinicien Jul communigue. Il exerce donc une profession de santé médicale & part
entiére. Il est soit médecin, solt pharmacien :

~ tifidaire d'un dipléme de spécialité en biologie médicale dont la liste est fixée par arrété (il s'agira de
dipidmes frangais ou d'autres pays européens qui correspondront & un référentiel de compétences de base
sur I'ensemble de la spécialité de biologle médicale, avec la particularité d'avolr parfois en plus une expertise
avancée dans certains domalnes) ;

— titulalre d'une gqualification en biologie meédicale délivrée par I'ordre des médecins ou par l'ordre des
pharmaciens ;

— autorisé & exercer la biologie médicale.
L'article L. 6213-2 précise les conditions dans lesquelles les personnes exergant la biologie médicale avant [a

date de publication de 'ordonnance et les vétérinalres ayant commencé une formation en spécialité en
biologie médicale avant la date de publication de l'ordonnance peuvent exercer les fonctions de biologiste
medical.

Les articles L. 6213-3 a L. 6213-5 transposent la directive 2005/36/CE du Parlement européen et du Conseil

du 7 septembre 2005 relative a la reconnafssance des qualifications professionnelles pour les blologistes
; larticle L. 6213-4 est relatif a la liberté

médicaux. L'article L. 6213-3 est relatif 3 la liberté d'établissement ;
de circulation et l'article L, 6213-5 concerne tes connaissances linguistiqgues et celles relatives aux systémes
de poids et mesures neécessalres pour exercer les fonctions de biologiste médical.

L'article L. 6213-6 est l'article de renvei a un décret en Conseil d'Etat des dispositions d'application de la

section 1,

La section 2 s'attache aux modalités d'exercice du biologiste médical. )
L'article L. 6213-7 définit la notion de biologiste-responsable : il s'agit d'un blologiste médical qui dirige le
faboratoire de biologle médicale, dans le respect des regles dindépendance professionnelle dont bénéficient

les biclogistes médicaux.

Les articles L. 6213-8 et L. 6213-9 déclinent le principe du biologiste-responsable seiorj Ia‘nature de la
structure dans laquelle est implanté le laboratoire de biologie médicale {publique, privée, a but lucratif ou
non).

l'article L. 6213-10 indique que la fonction de biclogiste-responsable ne peut &tre exercée que dans un seul
laboratoire de biologie médicale. Le régime des incompatibilités professionnelies antérieures a été réduit a la

seule incompatibilité susceptible d'entrainer des conflits d'intéréts réels. .
L'article L. 6213-11 confére au biclogiste-responsable un « drolt d'alerte » afin que son autorité sur 'activité

du laboratoire de blolegle médicale solt garantie,

L'article L. 6213-12 Iinstitue une commission, comportant notamment des professionnels, dont la composition,
tes conditions de consultation et les attributions seront fixées par décret en Conseil d'Etat, Cette commission
comprendra des biologistes médicaux et des médecins anatomo-cytopathologistes mais également des

médecins cliniciens et des patients ainsi que des représentants de l'administration, ,
Dans un deuxiéme temps {titre II), l'article ler s'attache a 'organisation de la biologie meédicale. Ce titre 11 se

divise en trois chapitres.
Le chapitre Ier concerne ['accréditation et le contrdle de gualité. .
L'article L. 6221-1 rend |'accréditation obfigatoire pour les laboratoires de biologie médicale sur I'ensemble de

I'activité qu'ils réalisent. Cetie accréditation devra se faire au plus tard e ler novembre 2016, avec une
période intermédiaire au ler novembre 2013 ol tous les laboratoires devront prouver leur entrée dans fa
démarche d'accréditation. L'accréditation est substituée a la procédure d'autorisation administrative
actuallement en vigueur, et s'inscrit dans le cadre de la réforme générale des politiques publiques.

Le premier alinéa de l'article L, 6221-2 indigue que 'accréditation repose sur des normes européennes



harmeonisées et qu'elle est délivrée par l'instance nationale d'acerdditation. La norme des laboratoires de
biologie médicale est la°norme NF EN ISO 15189. La norme dérivée pour lés examens de biologie médicale
dont fa phase analytique est réalisée hors du laboratoire de blologie médicale est la norme NF EN ISO 22870.
Le second alinéa de l'article L, 6221-2 détermine les conditions d'accréditation d'un nouveau laboratoire de
biologle médicale. Le troisiéme alinda de I'article L. 6221-2 indique la possibllité pour I'instance nationale
d'accréditation de suspendre ou de retirer 'accréditation. ’ :
L'article L. 6221-3 détermine les conditions dans lesquelles un laboratoire de biologle médicale établi dans un
autre Etat membre de ['Union européenne ou partie & I'accord sur ['Espace écanomique européen peut ouviir
un site en France. .
L'article L. 6221-4 précise les conditions que dolt remplir un laboratoire de blologie médicale établi dans un
autre Etat membre de I'Union européenne ou partie & 'accord sur I'Espace économigue européen pour
réaliser la phase analytique d'un examen de blologle médicale commencé en France.

L'article L. 6221-5 limite les conditions de poursulte devant une Jurldiction disciplinaire des professionnels de
santé qui réalisent des missions d'accréditation pour le compte de I'instance nationale d'accréditation. Il s'agit
d'une extenslon aux missions d'accréditation d'un principe déja en place pour des persennes qui contribuent a

des missions d'inspection pour le compte de I'Etat.
V'article L. 6221-6 définit les régles de transmission des décisions de I'instance nationale d'accréditation

relatlves & 'accréditation des laboratoires de biologie médicale.

L'article L. 6221-7 précise les déclarations qui doivent &tre effectudes par le biologiste-responsable du
laborateire de biologie médicale s'agissant de tout événement affectant le fonctionnement du laboratoire de
biologie médicale et susceptible d'entrainer un risque majeur pour la santé des patlents.

L'article L. 6221-8 permet au directeur général de I'agence régionale de santé d'autoriser un laboratoire de
biologie médicale & poursuivre certaines activités pour lesquelles Ii ne serait plus accrédité pour des motifs

tenant a Iz permanence de loffre de biclogle médicale,
Les articles L. 6221-9, L. 6221-10 et L, 6221-11 sont relatifs aux conditions et aux modalités des contriles de

qualité. L'article L. 6221-9 concerne le contréle de la qualité des résultats des examens de biologle médicale
effectués par des organismes d'évaluation externe de la qualité (contréle appelé contréle interlaboratoires).
Les articles L. 6221-10 et L. 6221-11 définissent le contréle national de la qualité des résultats des examens
de biologie médicale assuré par I'Agence frangaise de sécurité sanltalre des prodults de santé,

L'articte L. 6221-12 est spécifique aux structures qul réalisent des examens d'anatomie et de cytologie
pathologiques réalisés a I'aide de technigues refevant de la biologle médicale, Ces structures sont soumises a
I'obligation d'accréditation et de contréle de qualité uniquement pour les techniques qui relévent de la
biologie medicale. Ces technlques seront défintes par arrété. Seule la biofogle moléculaire est concernée
aujourd'hul,

Larticle L. 6221-13 est spécifique aux structures de qualification biologlque du don de I'Etablissement
francals du sang. Il soumet ces structures a 'obligation d'accréditation et de contréle de qualité, uniquement
au titre des activités susceptibles de donner lieu a la réalisation d'examens de biologie médicale, pour
garantlr un niveau d'exigence au moins simifaire & celui des laboratoires de biologle médicale.

Le chapitre II est consacré aux conditions d'ouverture et de fonctionnement des laboratoires de biologie

médicale.

L'article L. 6222-1 définit les obligations de déclaration et de communication du représentant légal du
laboratoire de biologle médicale auprés de I'agence réglonale de santé lors de ['ouverture du laboratoire de
blologie médicale et lors de son fonctionnement.

Les articles L. 6222-2 et 1., 6222-3 conférent au directeur générale de 'agence régionale de santé un pouvoir
d'opposition, respectivement a I'cuverture d'un laboratoire ou d'un site et & une opération de concentration

entre laboratoires, dans un objectif de continuité de I'offre de biologie médicale,
L'article L. 6222-4 pose le princlpe selon lequel un établissement de santé ne peut compter en son seln qu'un

laboratoire de biologie médicale.
L'article I.. 6222-5 pose des limites pour I'implantation du laboratoire de biologie médicale afin de permettre
un dlalogue entre le biologiste médical, le patient et le médecin cliniclen. Le premier alinéa ast relatif au
laboratoire de biclogle médicale dont tous les sites sont localisés en France : le critére retenu est celui d'une
Hmitation territoriale d'au maximum trois territoires de santé Infraréglonaux. Cette limitation est cohérente
avec 'organisation actuelle des sociétés d'exercice libéral qui sont Installées sur trois départements
Himitrophes, Elle permet également au blologiste médical de se déplacer dans un temps limité sur les
différents sites du laboratoire de blologie médicale.

Le deuxieme alinéa pose des limites 4 I'imptantation du laboratoire de biologie médicale lorsque cetui-gi
comporte des sites localisés en France et a I'étranger : le critére retenu est celui de la distance entre les sites,
Le troisiéme alinéa renvoie au pouvoir réglementaire le soin de régler le sort des laboratoires et de leurs sites
en cas de révision des schémas régionaux d'organisation des soins (SROS) ou lors d'un changement de
délimitation des territoires de santé infrarégionaux.

L'article L. 6222-6 édicte les obligations des blologistes médicaux lors du fonctionnement du laboratoire de
blologle médicale. La disposition selon laquelle il y a au molns un bioiogiste médical exer¢ant sur chacun des
sites du laboratoire de biolegie médicale aux heures d'ouverture de ce site est une disposition de cohdrence
avec la médicalisation de la discipfine. Lors des heures de permanence de I'offre de biologie médicale, le ou
les biologistes medicaux de garde ou d'astreinte n'ont pas d'obligation d'exercice sur chacun des sites mais
une obligation générale de disponibilité pour le laboratoire de biclogie médicale, Les réglements internes ay
faboratolre de biclogie médicale peuvent préciser des régles plus contraignantes en fonction des besoins des

patients et des urgences,
l'article L. 6222-7 édicte les obligations d’information du laboratoire de biologie médicate envers les patients,
L'article L. 6222-8 pose le principe de l'interdiction de toute forme de publicité ou de promotion, directe ou

indlrecte, en faveur d'un laborateire de biclogie médicale. L'information sur l'accréditation du laboratoire de
blologie médicale est une obligation de l'accréditation elle-méme. Elle est expliciternent sortie du champ de la

publicité ou de la promation, tout comme l'information scientifique auprés du corps médicat et
pharmaceutique et tes indications relatives a I'existence et a la focalisation du laboratoire de biologie médicale

publiées au moment de "ouverture de celul-ci ou de ses sites.

43



Le chapitre 111 est relatif aux structures juridiques,
L'article L. 6223-1 détermine les formes juridigues possibles pour I'exploltation d'un laboratoire de biclogle

médicale privé. Cet article découle directement du texte de 'article d'habilitation. Une nouvelle forme

juridique pour Pexploltation-d'un faboratoire de biofogle médicale est Introduite ; les sociétés coopératives,

. L'article L. 6223-2 prévoit un mode d'exploitation particulier des laboratoires de biologie médicale privés et
publics : les groupements de coopération sanitaire, groupements qui favorisent la coopération entre les

laboratoires privés-privés, publics-publics ou privés-publics. '

L'article L. 6223-3 précise les obligations envers les ordres professionnels lors de I'ouverture du laboratoire

de biclogle médicale et lors de son fonctionnement, et notamment les modalités et les conditions dinscription

au tableau des ordres professionnels pour les personnes morales gul exploitent un laboratoire de biclogie

médicale privé, :

L'article 1. 6223-4 pose e principe de l'interdiction, pour une personne physique ou morale, d'acqulisition de

parts soclales de sociétés exploitant un laboratoire de biologie médicale lorsque cette acquisition auralt pour

effet de permettre & cette personne de contrdler, directement ou Indirectement, sur un méme territoire de

santé infrarégional une proportion Importante de |'offre de biolpgie medicale. Cette contrainte est

automatique, sans pouvolr d'appréciation du directeur général de {'agence régionale de santé,

L'articfe L. 8223-5 prévient les conflits d'intéréts, directs et indirects, pour la détention d'une fraction de

caplital soclal d'une société exploitant un laboratolre de biclogie médicale privé. £n outre, des laboratolres de

blologie médicale et des biologistes médicaux ont aujourd’hul des parts dans des établissements de santé

privés. Par cohérence, ces derniers pourront également disposer d'une fraction du capital d'un laboratoire de

biologie médicale, dans le cadre des regles de drolt commun.

L'article L, 6223-6 pose le principe d'un nombre minimum de blologistes médicaux en exercice au sein d'un

laborateire de biologle médicale et détenant une fraction du capltal soctal d'une société exploitant un

laboratoire de biologie médicale privé, en Fonction du nombre de sites.

L'article L, 6223-7 donne la possibilité aux sociétés exploitant un laboratoire de biolegie médicale de préveir

dans leur statut, pour une durée n'excédant pas dix ans, Minaliénabllité des parts sociales.

Dans un trelsleme temps (titre III), Iarticle s'attache aux inspections.

L'article L. 6231-1 harmonise les pouvolrs des agents chargés d'Inspection pour la biologie médicale

g'aglssant, notamment, de 'accés aux donndes médicales individueltes nécessaires a l'accomplissement des

missions d'inspection pour la blologie médicale, qui devient identique pour les médecins et pour les

pharmaciens, Cet article renforce également les pouvoirs des agents chargés d'inspection pour la biologie

médlcale notamment par I'étendue des lleux pouvant étre inspectés, Il precise toutefois qu'il existe des régles

particuligres pour l'inspection de I'Agence francaise de sécurlté sanitaire des produits de santé dans le cadre

de l'organisation du contrdie national de qualité.

L'article L. 6231-2 donne la faculté au directeur général de 'agence régionale de santé, sous réserve du droit

des tiers, de rendre publics les rapports relatifs aux expertises qu'il a diligentées.

Dans un quatrieme temps (titre IV), ['article Ler s'attache aux sanctions.

Le chapitre Ier concerne les sanctions administratives et les sanctions disciplinaires.

La section 1 est refative aux sanctions administratives, qul sont renforcées.

L'article L. 6241-1 établit la {iste des faits constitutifs d'une Infraction soumise & sanction administrative.

L'article L. 6241-2 précise les sanctions administratives pouvant étre prononcees par le directeur général de

I'agence régionale de santé : il peut prononcer, aprés une mise en demeure, une amende administrative,

assortie ou non d'une astreinte journallére, & I'encontre d'un laboratoire de blologle médicale ou d'une

structure qui réalise des examens d'anatomie et de cytologle pathologiques ayant commis un fait constitutif

d'une infraction listée 3 'article L, 6241-1. Cet article limite le montant de I'amende administrative en

fonction de la gravité de 'infraction. Le directeur général de I'agence régionale de santé peut egalement

prononcer la fermeture temporaire ou définitive du laboratoire de biologie médicale ou de la structure qui

réalise des examens d'anatomie et de cytologle pathologlques lorsque l'infraction est considérée comme

grave et est répétée. Ce méme article donne également la possibilité au directeur général de l'agence

réglonale de santé de prononcer une suspension d'exercice,

L'articte L. 6241-3 définit les pénalités pouvant étre prononcées par le directeur de 'erganisme local

d'assurance maladie en cas de modification ou de non-modification de [a prescription par le biologiste médical

entrainant des dépenses injustifides.

L'article L. 6241-4 précise les modalités d‘affichage de ces sanctions administratives.

La section 2 est relative aux sanctions disciplinaires.

L'article L, 6241-5 indique que le fait, pour un médecin ou un pharmacien, de ne pas respecter les obligations

de communication aux ordres (prévus par I'article L. 6223-3) est constitutif d'une faute disciplinaire

susceptible d'entrainer une sanction disciplinaire.
L'article L. 6241-6 indique que les modalités d'application des sanctions administratives et disciplinaires |

seront fixées par décret en Conseil d'Etat.

Le chapitre II est consacré aux sanctions pénales, lesquelles sont moins nombreuses : beaucoup d'infractions
qul étalent auparavant soumises a des sanctions pénales sont, en effet, désormais soumises a des sanctions
administratives. Les sanctions pénales sont réservées & I'usage sans droit de la qualité de biologiste médical
ou d'un dipldme, certificat ou autre titre (article L. 6242-1), & I'exercice illégal des fonctions de biologiste
médical (article L. 6242-2) et au falt de ne pas se soumettre ou de faire obstacle aux inspections (articie L.
6242-3). Les pelnes complémentaires, tant pour les personnes physiques {article L. 6242-4) que pour ies
personnes morales (article L. 6242-5), sont nombreuses.

L'article 2 est consacré aux « Techniciens de laboratoire médical ».

Le I de cet article modifie le titre V du livre 111 de la quatrigme partie du code de la santé pubfique {1°). Le
titre V est désormais divisé en deux chapitres : le premier consacré & la profession de manipulateur
d'électroradiologie médicale (2°) et le second consacré & la profession de technicien de laboratoire médical.
En intégrant les techniciens de laboratoire médical dans cette partie du code de la santé publique, cet article
reconnait, pour la premiére fois, aux techniciens de laboratoire médical le statut d'auxitiaire médical.

Le chapitre IT est composé des articles L. 4352-1 3 L. 4352-9,
L'article L, 4352~1 définit ia profession de technicien de laboratoire meédical, ses obligations et ses missions.
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L'article L. 4352-2 précise les conditions de dipléme pour exercer la profession de technicien de laboratoire
médical et en porter le titre, Il crée notamment un dipléme d¢'Etat de technicien de laboratoire médical afin
d'harmoniser le contenu et le niveau des différentes formations qui existent aujourd'hui,

L'article L. 4352-3 précise les conditlons dans lesquelles les personnes qui ne répondent pas aux conditions
de dipldme définles par 'article L, 4352-2 peuvent exercer la profession de techniclen de laboratoire médical,
Les articles L. 4352-4 et L, 4352-5 sont relatifs aux conditions et aux modalités d'enregistrement,

Les articles L. 4352-6 & |, 4352-8 transposent la directive 2005/36/CE du Parlement européen et du Consell
du 7 septembre 2005 relative & la reconnaissance des qualifications professionnelles pour les techniclens de
laboratoire médical, L'article L. 4352-6 est relatif 3 la liberté d'établissement, "article l.. 4352-7 est relatif & la
liberté de clrculation et 'article L. 4352-8 concerne-les connalssances linguistiques et celles relatives aux
systémes de poids et mesures nécessaires pour exercer la profession de technicien de {aboratoire médical.
L'article L. 4352-9 renvoie 3 des décrets en Conseil d'Etat les modalités d'application de ce chapitre.

Le 4° du I modifie certaines dispositions du chapitre IIT du titre V consacré aux sanctlons pénales afin que les
sanctions prévues pour la profession de manipulateur d'électro-radiologie médicale s'appliquent également
pour fa profession de techniclen de laboratoire médical : I'exercice {légal de la profession {article L. 4353-1)
et l'usage sans droit de la qualité ou d'un dipléme, certificat ou autre titre (article L. 4353-2),

Le II de cet article réalise des modifications de cohérence.

Le III de cet article abroge I'article 130 de la lof n® 2004-806 du 9 aolt 2004 relative & la politique de santé
publigue consacré aux prélévements réalisés par les techniciens de laboratoire médical. Certaines
dispositions, qui ne sont pas de nature législative, seront déterminées par vole réglementaire.

L'article 3 modlfie certaines dispositions du code de la santé publigue. Ce sont des dispositions relatives & la
biologie médicale mals qui ne se situent pas dans le livre II de la sixitme partie du code de la santé publigue
consacre a la biologle médicale.

Le 3° compléte le deuxiéme alinéa de l'article L. 1421-1 afin que solent précisées les conditions de poursuite
devant une juridiction disciplinaire des personnes qul contribuent a des missions d'inspection. :
Le 9° compléte l'article .. 4161-1 relatif 4 l'exarcice ilégal de la médecine afin que les pharmaciens
biologistes ne soient pas consldérés comme exercant (llégalement la médecine lorsqu'ils réalisent des actes
de blologle médicale. Dés lors, les blologistes médicaux, qu'lls selent médecins biologistes ou pharmaclens
biologlstes, pourront pratiquer la méme blologie médicale, réaliser les mémes prélévements, modifier les
prescriptions et interpréter les résultats.

Les 10° et 11° concernent I'Agence frangaise de sécurité sanltaire des produits de santé.

Le 11° élarglt fe champ de compétence de ['Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé aux
logiciels non dispositifs médicaux et aux dispositifs 4 finalité non strictement médicale utilisés par les
laborateires de blologle médicale en ajoutant un 18° et un 19° a l'article L. 5311-1. Le 10° crée un article L.
5232-4 instituant une obligation de signalement auprés de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des
prodults de santé aux professiennels de santé utllisateurs de logiclels non dispositifs médicaux et de

dispositifs 2 finalité non striccement médicale.

Certalnes dispositions sont des dispositions de cohérence.
Alnst, le 1° supprime le dernier alinéa de I'article L. 1223-1 relatif aux établissements de transfuston sanguine

qui mentionnait I'autorisation. 1l s'agit d'une disposition de cohérence avec I'article ler de 'ordonnance
consacré 4 la biclogle médicale, qui pose le principe du passage d'un régime d'autorisation & un régime de
déclaration, avec obligation d'accréditation.

Le 2° crée un article L. 1414-5 qui confére une nouvelle mission & la Haute Autorité de santé, II s'agit d'une
disposition de cohérence avec I'article ler de l'ordonnance, et notamment avec son article L. 6221-2, qui
précise que les références des normes d'accréditation sont fixées par arrété des ministres chargés de la santé
et de l'industrie pris aprés avis de la Haute Autorité de santé,

Le 4° compléte I'article L. 1434-9. Il s'agit d'une disposition de cohérence avec l'artitle ler de l'ordonnance,
et notamment avec son article L. 6222-2, qui précise que le directeur général de Pagence régicnale de santé
peur s'opposer, sous certaines conditions, a 'ouverture d'un laboratoire de biologie médicale ou d'un site d'un
laboratolre de biclogie médicale.

Le 5° modifie le deuxiéme alinéa de 'article L. 2131-1 afin que les examens de biologie médicale en vue
d'établir un diagnostic prénatal soient a ia fols soumls & autorisation spéclfique pour ces axamens et a
accréditation telle qu'elle résulte de I'article 1er de l'ordonnance.

te 6° et le 7° modifient le troisiéme alinéa de l'article L. 2131-1 et le deuxiéme alinéa de I'article L. 2142-1
afin d'employer le terme « laboratoire de biologie médicale » tel qu'il résulte de l'article 1ler de l'ordonnance.
Le 8° supprime la fin du quatriéme alinéa puisque faisant référence a une disposition de fa loi du 11 juillet
1975 codifiée & I'actuel article L. 6221-9 du code de la santé publique qul n'est pas reprise dans I'article 1er

de I'ordonnance. ]
Le chapitre II est refatif aux dispositions modifiant tes codes de fa sécurlté soclate et de I'éducation, et de

coordination.

L'article 4 modifie certalnes dispositions du code de Ja sécurité sociale en lien avec ia blologie médicale.

Le 1° crée un article L. 145-5-6 qui étend le pouvoir de sanction des chambres disciplinaires de I'ordre des
pharmaciens et de l'ordre des médecins, y compris leur section des assurances soclales, aux socidtés
exploitant un laboratoire de biologie médicale privé inscrites au tableau de l'ordre des pharmaciens ou de
l'ordre des médecins.

Le 2° complite ['article L. 161-37 afin de conférer une nouvelle mission 3 la Haute Autorité de santé. Il s'agit
d'une disposition de cohérence avec 'articie 1er de I'ordonnance, et notamment avec son articte L. 6221-2,
qui precise que fes références des normes d’accréditation sont fixées par arrété des ministres chargés de la
santé et de 'industrie pris aprés avis de la Haute Autorité de santé,

Le a du 3° modifie : : )
- l'article L. 162-13 sur la liberté de choix dur patient non hospitalisé de son laboratoire de biologie médicale

afin de le mettre en cohérence avec les dispositions de l'article 1er de Fordonnance ; .
— l'article L, £62-13-1 sur l'exacte exécution des prescriptions afin de le mettre en conformité avec I'article

ler de 'ordonnance et la possibilité qu'il accorde au biologiste médical de modifier la prescription ;
— l'article L. 162-13-2, qui précise qu'un examen de biofogie médicale réalisé & ta demande du patient ne fait
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pas {'objet de remboursement. Il pose également le principe de I'obligation d'information du patient guant au
caractere non remboursable des examens réalisés sans prescription et quarit au caractére non remboursable-

de certains examens prescrits ;
— l'article L. 162-13-3 relatif aux régles de facturation lors de [a transmission d'échantilions biologiques entre

laboratolres de biciogie médicale. '

Le b du 3° crée un article L. 162-13-4 qui concerne !'interdiction de facturation de tout acte technique
médical non directement lié & I'exercice de la biologle médicale et de toute consultation au sein d'un
laboratoire de biologie médicale. Cette disposition n'interdit pas & un médecin de pratiquer 3 titre onéreux
d'autres actes médicaux en dehors de la structure du laboratoire de blologie médicale.

Le ¢ du 3° et le 4° modlfient les articles L. 162-14 et L, 162-37 afin d'assurer la cohérence avec I'article ler

de l'ordonnance. . '
L'article 5 modifie le code de I'éducation et ia lol n® 2008-776 du 4.ac(t 2008 de modernisation de

I'économie,

Le 1 medlfie le troisiéme alinéa de 'article L. 633-3 du code de I'éducation afin de le mettre en cohérence
avec l'article ler de l'ordonnance qui exclut, pour l'avenir, les vétérinaires; qui ne sont pas des professionnels
de santé, de i'accés au dipldme d'études spécialisées en biologle médicale (humaine) et de {'exercice de la
biologie médicale. Dés lors, le troisiéme alinéa de I'article L, 633-3 supprime la possibllité pour les

vetérinaires d'effectuer leur Internat en biologle médicale,

te II compléte le I de l'article 137 de la loi n® 2008-776 du 4 aolt 2008 de modernisation de I'économie afin
de prévolr que les laboratolres sont, au regard du drolt européen, des « organismes d'évaluation de la
conformité »,

L'article 6 concerne des dispositions de cohérence pour les parties législatives du code de la santé publique et
du code de la sécurité soctale, notamment sémantiques.

Le chapitre IIT est relatif aux dispositions transitoires et finales.
La réforme de la biologle médicale est une réforme en profondeur dont les deux points fondamentaux sont fa

médicalisation de la discipline et la qualité prouvée par I'accréditation obligatoire des laboratoires de biologie
médicale (et cette dernidre, au plus tard le ler novembre 2016). I la majorité des points de la réforme est
applicable immédiatement dés la publication de l'ordonnance, It est important de préveir une période de
transltion afin de permettre aux laboratoires de biologie médicale de s'adapter,

L'article 7 est relatif aux conditions d'autorlsation ou de déclaration.
Jusgqu'au ler novembre 2016, deux régimes vont cohabiter : le régime d'autorisation administrative actuel

pour les laboratoires de blologie médicale existant avant la publication de I'ordonnance, et le régime de
déclaration soit pour les laboratoires de blologie médicale accrédités qui vont s'ouvrir aprés la publication de
l'ordennance, soit pour les laboratoires de biologie médicale existant accrédités sur 'ensemble de leur
activité,

Le I précise gu'aucun faboratoire de biologie médicale non accrédité sur I'ensemble de son activité ne peut
fonctionner sans une autorisation administrative et sans respecter les conditions déterminées dans un arrété
relatif & la bonne exécution des analyses de biologie médicale.

Le II pose le principe de validité des autorisations administratives jusqu'a ‘accréditation du laboratoire de
biologie médicale sur Ia totalité de son activité et au plus tard jusgqu'au ler novembre 2016. Il pose
également le principe de caducité des autorisations administratives déllvrées avant la date de publication de
l'erdonnance lorsque les laboratelres de blologie médicale n'ont pas commencé & fonctionner effectivement
deux mois aprés la publication de I'ordonnance. )

Le III permet, sous certaines conditions, aux laboratoires de biologie médicale existant avant la publication
de I'ordonnance d'ouvrir des sites, et ce afin de faciliter leur regroupement ainsi que les restructurations
préalables et nécessalres & I'accréditation. :

Le IV précise que les autorisations administratives deviennent caduques au ler novembre 2016,

te V prévoit une sanction administrative pour les laboratolres de blologle médicale non accrédités sur
I'ensemble de leur activité qui fonctionneralent sans une autorisation administrative et sans respecter les
conditions déterminées dans un arrété relatif & la bonne exécution des analyses de biologle médicale.
L'article B s'attache aux dispositions transitoires et finales relatives a "accréditation.

Le I indique que fes laboratolres de biologie médicale qui sont accrédités sur une grande partie de leur
activité pourront faire figurer la mention de leur accréditation partielle, et ce afin de permettre au plus tét
une information des patfents. Ces derniers seront sensibilisés, par ailleurs, dans les mois gul viennent, 3
lintérét de l'accréditation par le blais d'une campagne d'information (campagne d'Information également
destinde aux prescripteurs),

Le II autorise les laboratoires de biotogle médicate non accrédités sur ensemble de leur activité et établis sur
un seul slte & déroger, jusqu'au 31 octobre 2013, a [a régle du pourcentage maximum d'échantiflons
biologiques gu'un laboratoire de biologie médicale peut transmettre, définie 3 I'article Ler de l'ordonnance.
Le IIT Indique que les contrats de collaboration conclus avant [a date de publication de I'ordonnance cessent
de produire feurs effets au plus tard le 1er novembre 2013,

Le IV indigue que les ristournes consenties par des laboratoires de biologie médicale dans le cadre de
contrats de collaboration, ou d'accords ou de conventions passés avec des établissements de santé publics ou
privés avant la date de publication de I'ordonnance cessent d'dtre versées au plus tard le ler novembre 2013,
Le V précise gu'aucun laboratoire de blologie médicale non accrédité sur la totalité de son activité ne peut
fonctlonner aprés le ler novembre 2013 sans avoir prouvé son entrée effective dans une démarche
d*accréditation.

L.e VI concerne les conditions et les modalités de transmission d'échantliilons biologiques d'un laboratoire de
biologie médicale non acerédité sur la totalité de son activité & un autre laboratoire de blologie médicale établi
dans un autre Etat membre de Ja Communauté européenne ou partie a {accord sur I'Espace économique
européen.

Le VII prévoit une sanction administrative pour les laboratoires de hiologie médicale non accrédités sur
'ensemble de leur activité qui transmettraient des échantillons biclogiques & un autre faboratoire de biologie
médicale établi dans un autre Etat membre de la Communauté européenne ou partie a 'accord sur ['Espace
économique européen sans respecter les conditions et les modalités définfes au VI,
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_ Le Ide l'article @ reprend les termes de I'article d’habilitation de la'lol hopital, patients,-santé et territoires, II
indique que les sociétés qui exploitent un laboratoire de biologie médicale sans satisfaire les formes juridiques
d'exploltation prévues par ['article L. 6223-1 disposent d'un an & compter de la publication de {a lol portant
ratification de l'ordonnance pour modifier leurs statuts ou transférer cette exploitation aux formes juridiques
d'exploitation prévues par l'article L. 6223-1.
Le II de cet article précise les conditions dans lesquelles la détention d'une fraction de capital d'une société
d’exercice libéral de laboratoire de biologle médicale constituée avant la publication de I'ordonnance peut étre
maintenue alors méme qu'elle est contraire aux dispositions de {'article ler de l'ordonnance.
Le III indique que le mandat de la Commission nationale permanente de biologie médicale en activité avant la
publication de l'ordonnance est prorogé jusqu'a la mise en place de la' commission prévue & l'article ler de
l'ordonnance (article L. 6213-12), et au plus tard le ler janvier 2011.
Le IV autorise les vétérinaires qui ont commencé une formation en spécialisation de blologle médicale
postérieurement a la date de publication de 'ordonnance & la poursutvre jusqu'd la mise en place d'une
spéciallsatlon en blologie vétérinaire, et au plus tard jusqu'au 31 octobre 2011. Toutefois, ils ne pourront pas
s'en prévaloir pour exercer fes fonctions de biclogiste médical.

L'article 10 s’attache a {'outre-mer.
1l subordonne ['application de la présente ordonnance dans les collectivités de Saint Barthélemy, Saint-

Martin, Saint-Pierre-et-Miquelon et Mayotte a la définition des territoires de santé et du schéma régional
d'organisation des solns résultant de I'ordonnance mentlonnée au troisigme alfinéa de 'article 133 de la loi

hépital, patients, santé et territoires.

L'article 11 est ['article d'application,
Tel est 'objet de la présente ordonnance que nous avons 'honneur de soumettre & votre approbation,

Veuillez agréer, Monsieur le Président, l'assurance de notre profond respect.
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© RECUEIL DES EXIGENCES SPECIFIQUES POUR L'ACCREDITATION DES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDIGALE

AIDE ALA LECTURE

Les dispositions légistatives et ._rég_!gme'ntaires applicables pour l'accréditation sont identifiées
par l'icdne suivante et présentées dans un encadré avec une trame jaune :
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& RECUEIL DES EXIGENCES SPECIFIQUES POUR L'ACCREDITATION DES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE

A.OBJET DU RECUEH. DES EXIGENCES SPECIFIQUES
D'ACCREDITATION

le present recueil des exigences spécifiques pour {'accréditation des laboratoires de biologie
médicale’ et des structures d'anatomie et de cytologie pathologiques (ACP), lorsqu'elles
utilisent des techniques qui relévent de ia biologie médicale, a pour objet de préciser les
exigences organisationnelles et techniques générales nécessaires et suffisantes pour la
realisation d'examens de biologie médicale ou d'’ACP a f'aide de techniques relevant de ia
- biologie médicale. Des dispositions législatives et régiementaires, citées explicitement dans le
présent recueil, complétent les exigences des normes NF EN SO 15189% * et NF EN iSO
22870° 5. Ce recuell ne reprend pas les éléments de la norme qui ne posent pas de difficulié

particuliére ou qui ne nécessitent pas de précision ou de complément.

La safisfaction des exigences normatives et des dispositions législatives et régler %5
citées dans le présent recueil est la condition de I'accréditation. Leur non-respect %

écart.
&ance de Ja

Conformement aux régles internationales, l'accréditation permet une re
compétence du laboratoire de b!ologle méd:cale (LBM) ou de la stru Qd CP fondée sur

une évaluation des pratiques par les pairs® avec le soutien de qualit @
biologie médicale et la

L'objectif de I'accréditation est de garantir la fiablilité des exa
qualité de la prestation médicale offerte par le LBM. Il est
techniques qui relévent de la bioclogie médicale de
pratiquées dans le cadre d'un examen d’ACP.

t de garantir Ia fiabilité des
e maniére lorsqu'elles sont

in Pl patient.

Cet objectif de qualité est établi dans le seut

) est un outil dharmonisation des pratiques

Le recueil des exigences spécifiqu
ecteur est invité a lire le recuelt simultanément a la

d'accréditation sur le territoire natj

\n en cours du recueil des exigences spécifiqgues est disponible sur le site du Cofrac et

tel%j eable (www.cofrac.r ).
Le texte de la norme NF EN ISO 10‘189 ainsi que celui de ta norme NF EN [SO 22870 peuvent étre

consuites sur le site de 'AFNOR (www.afnor.org).
°® Dans le présent recueil, sauf mention confraire, les mots «la norme » renvoient & la norme

NF EN {80 15189.
4 Norme NF EN ISO 15189, introduction, alinéa premier.
SEn application du décret n2008-1401 du 19 décembr e 2008 relatif & 'accréditation et & 'évaluation de

conformité pris en application de l'article 137 de la loi n2008-776 du 4 aolt 2008 de modernisation de
'économie et dans le cadre de la convention signée entre le Cofrac et le ministére en charge de la santé,
le Cofrac vérifie I'application par le laboratoire de biclogie médicafe des exigences normatives et des
dlsposmons législatives et réglementaires citées dans le document.

®Les pairs sont des biologistes médicaux ou des médecins specnallstes qualifiés en ACP en exercice ou
ayant exercé (au cours des cing derniéres années) au sein d'un LBM ou d'une structure d'ACP
accrédité(e) ou en démarche d'accréditation, disposant d'une expérience en management de {a qualité.
Ces biologistes médicaux ou médecins spécialistes qualifiégs en ACP sont appelés évaluateurs

techniques. s sont accompagnés d'évaluateurs qualiticiens.
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€ RECUEILDES EXIGENCES SPECIFIQUES POURI'ACCREDITATION DES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE

En complément, des guides techniques d'accréditation (GTA) proposent aux laboratoires et
structures, des précisions suffisantes pour répondre aux exigences des normes sur des sujets
. techniques particuliers. Les recommandations des GTA ne sont pas obligatoires. Le laboratoire.
de biologie médicale ou la structure d'ACP garde en effet la possibilité de répondre d'une autre
maniére aux exigences de la norme & condition de présenter les éléments de preuve
appropriés : les LBM et structures d'ACP peuvent se référer aux recommandations ou aux
documents de sociétés savantes nationales, européennes ‘ou internationales’ sur
f'accréditation ou sur des aspects techniques des pratigues professionnelles en biologie
médicale ou en ACP lors du recours a des techniques qui refévent de la biologie médicate.

Le recueil des exigences spécifiques d'accréditation a été approuve par le comité de section
« Santé Humaine » du Cofrac le 23 septembre 2010. Il est opposable dans le cadre de

Faccréditation. _
@[ )

Comme tous les documents du Cofrac, il a vocation & évoluer. (voir paragraphe E ci

‘Les principales définitions et abréviations utllisées figurent en annexe (vd@peotwemem

points G.1 et G.2).
Remarques : @%
é@ taires renvolent au code

- Sauf mention contraire, toutes les références législatives ef 1
de la santé publigue {(CSP).
- Le présent recueil présente de nombreux liens

accessibles qu'en version électronique. @
B. DOMAINE D'APPLICATION

Le présent recueil s'applique principgle :
» aux LBM francais accré @n cours d'accréditation ;

¢ aux biologistes mOcQ et aux personnels des LBM frangais accrédités ou en cours

d'accréditation ;
omie et de cytologie pathologiques frangaises accréditées ou en

e aux structur )
cours d'ag dft,%x ion qui utilisent des techniques relevant de la biologie médicale ;
§ing spécialistes qualifiés en anatomie et cytologie pathologiques des

e aux

str francaises accréditées ou en cours d'accréditation qui utilisent des
techriljues relevant de la biologie médicale ;

structures de ['Etablissement frangais du sang (EFS) pour lles activités de

° %
aliﬁcation biologique du don susceptibles de donner lieu a la réalisation des examens
de hiologie médicale accréditées ou en cours d'accréditation ;

au personnel des structures de 'Etablissement frangais du sang (EFS) pour les activités
de qualification biologique du don susceptibles de donner lieu a la réalisation des
examens de biologie médicale accréditées ou en cours d'accréditation ;

aux évaluateurs de la section santé humaine du Cofrac ;

aux membres permanents de la section santé humaine du Cofrac ;

aux membres des commissions de |a section santé humaine du Cofrac.

xtes internes. Ceux-ci ne sont

" Notamment les recommandations de la Société Francaise de Blologie Clinique (SFBC).
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*@ RECUEIL.DES EXIGENCES SPECIFIGUES POUR L'ACCREDITATION DES LABORATOIRES-DE BIOLOGIE MEDICALE-

Le - recueil’ des exigences spécifiq’ues couvre le champ de laccréditation obligatoire.
L'ordonnance n2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale (L.6221-1 CSP),
rend obligatoire laccréditation des laboratoires de biologie médicale (1.BM), des structures qui
réalisent des-examens d'anatomie et de cytologie pathologiques a l'aide de techniques relevant
de la biologle médicale, pour ces techniques, et des structures de I'EFS qui assurent la
qualification biologique du don pour les activités susceptibles de donner lieu & ia réalisation
d'examens de biologie médicale, selon un calendrier défini dans le paragraphe C

« MODALITES D'APPLICATION ».8

Dans l'ensemble du recueil, les mots « laboratoire », « laboratoire de biologie med:cale » et
« LBM » sont synonymes.

-examens d'’ACP & l'aide de techniques relevant de la b;_
fois que celui-ci lit «biologiste médical » il est m.@

;des‘ exam‘ens d?ACP, le lecteur est invite Qlejn

- Des prémsmns techniques seront %
t@ gatoire des structures.pratiquant 'ACP lorsqu'elles ont
]

“d'assuran, -e

HNeE Examens d anatomie et de cytologie pathologiques (ACP) et accrédit i

L' accredltatlon est obl:gato:re aujourd'hui en ACP pour les seules structures d i réalisent
des examens d'ACP a l'aide de techniques relevant de la biolegie medl$ |cle L.6221-

12)9

X te tout au long de ce
e$ "laboratoire de biologie
d’ACF qui réalisent des
édlcale ». De méme, chaque
2iy s -co_re {orsque c'est applicable, a

lire aussi « ef médecin spécialiste qualifié en AC ant des examens d’ACP a laide de
précisions relevant du Cofrac (encadré

fechniques relevant de la biologie médicale »s<ke
o S(sncadre bleu) pouvant étre hors du champ

saumon) et les notes, exemples et préconisahiby ‘
ite ia norme s‘i'm'ulfa'nément.

médlcale ou "LBM" ou "laborafmre "4 hre aussi « e

‘s dans un document spéCIfique courant 2011, pour

la-mise en ceuvre de l'accrédita
t de la biologie médicale, notamment pour la phase pré-

recours a des technigues q(u.@ﬁ%
analytique, qui est souve s6e par le médecin prescripteur, L'interprétation contextuelle du
réstiltat est elle-méme %J - de 'examen d'ACP.

mment de l'accréditation obligatoire, de. hombreuses structures d'’ACP
55 démarches qualité, notamment sous Pégide de l'association francaise
fté en anatomie et cytologie pathologiques (AFAQAP). Certaines de ces
structyres o 'P désirent s'engager volontairement dans la démarche d'accréditation’. Des
documapts seront laborés dans ce cadre, qui est hors du champ d'application du RES.

Par- é-ii!eurs et il
ont déja entrefi

édecins spécialistes qualifiés en ACP sont représentés au sein des commissions de la
SO |

Les
section santé humaine du Cofrac!’.

® L'accréditation obligatoire concerne tous les examens de biologie médicale, les activités biclogiques
d'assistance meédicale & la procréation (L..6221-1), les examens d'anaftomie et de cytolegie pathologique
realisés & I'alde de technique relevanf de la biclogie médicale (L.6221-1 et 1..6221-12) el les activités de
qualification biologique du don de I'EFS, au titre des activités susceptibles de donner lieu & fa réalisation
d examens de biologie médicale (L.6221-13).

? Cet article 16gistatif est d'application directe. Toutefois un arrété, non paru a fa date de publication du
present RES, définira les techniques qui relévent de la biologie médlcafe La biologie moiéculaire fait

Parﬂe de ces {echniques.
La norme pour l'accréditation des structures d'ACP est la norme NF EN 1SO 15189, Un recueil

d exigences spécifiques pour I'ACP est en cours d'élaboration,
! Un au comité de section santé humaine ; deux a la commission technique d’accréditation,
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DOCUMENT n°14

Site Internet du ministére du travail, de emploi et de la santé (Extraits)

FAQ
Modification de la preseription :

Selon quelle procédure et suivant quel formalisme, le biclogiste mnédical peuf-il modifier la preseription

médicale 7

Lorsqu’il I’estime approprié, le biologiste médical peut modifier le contenu de la prescription,
si possible aprés avoir échangé avec le prescripteur et avec son accord, sauf urgence ou
indisponibilité de ce dernier. Dans ces derniers cas, le biologiste médical prend la
responsabilité de modifier la prescription, s’il le juge préférable pour le pattent.

Les actes éventuellement ajoutés doivent étre inscrits 4 la Nomenclature des Actes de
Biologie Médicale (NABM). Le retrait, I’ajout ou le remplacement d’examens sont réalisés au
mieux dans le cadre des recommandations de bonnes pratiques. Concernant le formalisme du
dialogue entre le prescripteur et le biologiste médical, il est laissé & la discrétion des
personnes concernées, Aucun moyen de communication n’est contre-indiqué, I’important
étant de communiquer. Dans les structures hospitaliéres, il est possible d’utiliser

I'informatique appelée « prescription connectée ».

La modification de la prescription nécessite que le prescripteur communique en amont au
biologiste médical les éléments cliniques pertinents pour le choix des examens et pour
Pinterprétation. La rédaction du texte Iégislatif faif de cette communication une obligation
pour le prescripteur et pour le biologiste médical, dans I’intérét du patient. Références : L

6211-8 CSP et L 621
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: DOCUMENT n°15
" RAPPORT POUR UN PROJET DE REFORME DE LA BIOLOGIE MEDICALE

EXTRAIT

-3 Une reconnaissance de principes de base : « permettre 3
chacun -d’avoir accés & une biologie médicale de qualité
prouvée payée a son juste prix dans un contexte

européen »

. Le présent chapitre expose, sans les developper, les idées maitresses de la réforme, telles
quelles découlent direciement de la letire de mission de la ministre. Ces orientations
principales sont les piliers des mesures techniques développées dans la suite du présent

rapport (annexe 9).
3.1 L’intérét du patient : un but unique

Les termes de la lettre de mission de la ministre fixent trés directement le cadre de travail
tourné vers le patient.

L'objectif de fa biologie médicale est de contribuer & la prediction, & la prévention, au dépistage,
. au diagnostic, 3 la décision thérapeutique et au suivi de I'état de santé des patients. La biologie
médicale est construite pour les patients et non pour les professionnels, tout en sachant qu'il est
de lintérét des patients davoir des professionnels compétents, aux connaissances

regulierement actualisées, qui apprécient de pratiquer leur discipline.

Le patient a le droit & une information sur le fonctionnement de la structure de 50ins dans
laquelle It est pris en charge et, dans le cas d'espéce, du faboratoire de biologie médicale. | a e
droit de connaitre le nom du ou des biologistes-responsables du laboratoire et, d’une fagon
génerale, le nom de tous les biologistes médicaux qui travaillent dans le-faborateire-ainsi-que-le-
nom, le cas échéant, des investisseurs. Il a aussi le droit a une information sur les modalités de
fonctionnement du laboratoire de biologie medicale, et sur ses dysfonctionnements éventuels. ll
doit egalement savoir a qui il peut, le cas échéant, adresser ses doléances. Tous ces points
doivent étre portés a la connaissance des patients, au minimum par voie d'affichage.

La qualité prouvée d’un examen de biologie médicale par Faccréditation du laboratoire, dans les
conditions proposées dans le présent rapport, est un élément substantiel qui doit &tre porté a la
connaissance des patients. |l est temps de faire cesser Fidée qu'une telle information est en soi
une publicite, sauf a considérer gu'elie introduit un saut qualitatif susceptible de genérer une

attractivité particuliere, ce qui constitue alors une reconnaissance de son intérét et donc de la

necessité méme d'en informer le patient.

L'information est due également aux patients potentiels, qu'elle soit positive ou négative. Aussi,
il est important que l'autorité de régulation que sera I'agence régionale de santé (ARS) puisse
notamment contraindre a la publication de certaines informations sur les dysfonctionnements
les plus graves qui sont constatés. Cette information reste due au patient au moins pour une

période déterminée, quand bien méme le dysfonctionnement aurait cessé.

3.2 La biologie médicale : une discipline médicale _

Deux voies, exposées par différents protagonistes, ont été étudiées pour ia biologie médicale :
- la premiére consiste a industrialiser complétement l'analyse, avec la tentation d'une

biologie pour laquelle le colt unitaire de 'examen serait minimat : .
- la seconde consiste & améliorer le codt et la qualité de I'analyse tout en considérant,

gu'au-dela de I'analyse, fe plus important est la réponse apporté a une question clinique par un
examen approprié, réalisé dans les meilleures conditions de qualiité et de codt possibles.
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La mission propose résolument la seconde voie et considére la premiére comme un leurre, loin
de la réalité clinique et de la bonne efficience. Toutefois, exprimer gue la biologie médicale est
une discipline médicale nécessite des aménagements substantiels et des remises en cause des
-habitudes, autant des biologistes médicaux que des cliniciens. L.a biologie médicale est encore
souvent, aciuellement, entre deux situations indéfinies. D'une part elle s'affirme- comme une
discipline médicale et d'autre part, elle reste, de fait, régulierement un acte prescrit comme une
simple analyse, sans réelle valeur ajoutée du biologiste médical, ni pour la validatioh de
I'ordonnance, ni pour une interprétation médicale du résultat. Ainsi, aujourd hui, si le caractére
médical de la biologie est exprimé, il n'est pas entierement reconnu et mis en ceuvre, ni par le

b:ologlste medical lui-méme ni par le clinicien.

Il n'est pas possible pour un médecin de connaitre toutes les avancées d'une spécialité qui
n'est pas la sienne. Dans toutes les disciplines médicales, e spécialiste répond & une question
du généraliste devant un tableau clinique. Les disciplines médico-technigues, comme la
radiologie, I'anatomie et la cytologie pathologiques ou la biologie médicale, tiennent une place &
part. L.a pratique des examens des disciplines médico-techniques est normalement, ou devrait
étre, la résultante d'un dialogue entre le clinicien et le spécialiste de ces disciplines. C'est & ce
prix que peuvent étre pratiqués & bon escient les examens les plus récents et que peuvent ne
plus étre pratiqués des examens désuets, qui n'ont plus leur place dans {'arsenal diagnostic

actuel.

Ce dialogue permanent entre les cliniciens et les spécialistes médico-techniques s’organise au
mieux lorsqu'ils se connaissent et ont pris I'habitude de travailler ensemble, ce qui n'est pas

possible Gniquement par téléphone.

Or, la maitrise des volumes de prescription et fa qualité de la réponse et d_u dialogue qui en
découle lorsque fa prescription est complexe, est un point important de l'efficience, supérieur &
la simple baisse du colit unitaire de I'analyse. Une biologie réellement médicale est un facteur

d'efficience de fa dépense de santé.

3.3 Laviile et 'hdpital, une seule régiementation et I'absence d’exceptions
au principe de la réforme

Le principe selon leque! P'offre de biologie médicale est tournée vers le patient avant d'étre
tournée vers les professionnels et les investisseurs, rend inutile et incohérente la coexistence
de deux réglementations différentes pour la réalisation des examens de biologie médicale, que
Iinvestisseur soit de statuf public ou privé. Cetle régle se conjugue avec les spécificités lices
aux établissements de santé. Elle ne contrevient pas a l'existence de régles propres lorsque
celles-ci sont spécifiquement liges & la structure juridique sous-jacente. Elle ne s'oppose pas &
certaines particularités des établissements publics, et notamment pas & la fonction du chef

d’'établissement.

Ainsi, par exemple, alors méme que le projet inscrit un changement important dans les
modalités d'ouverture d'un laboratoire de biologie meédicale en passant d'un régime
d'autorisation liée & un régime de déclaration, cela ne change pas la nécessité, pour un
établissement de santé public, d’inscrire cetie ouverture dans I'état prévisionnel des dépenses
et des recettes soumis au controle de 'agence régionale de santé. ll subsiste donc, a un titre
plus général, une autorisation qui n'est plus propre a [a biologie médicale mais qui est liée a la

nature juridigue de I'établissement de santé.

Ce principe de I'égalité des régles pour le secteur public et le secteur privé est un des points
substantiels de la réforme. Il modifie significativement les habitudes administratives.
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La mission i'a pas trouvé de justification des régimes dérogatoires. Il en-est ainsi, notamment,
pour les-laboratoires de I'établissement frangais du sang (EFS), pour lequél il reste toutefois a
étudier certains points. A ce stade de proposition de la réforme, les.laboratoires de biologie-
médicale du service de santé des armées et du ministére de linterieur sont également
fogiguement inclus dans celle-ci, mais les travaux communs n'ont pas encore débuté. les
exceptions de forme sont, a priori, celles qui concernent les seules opérations extérieures et
certains laboratoires de biologie médicale embarqués sur des béatimenis de la marine.
’ensemble des cas particuliers strictement nécessaires est & étudier d'ici la fin de l'année

2008.

3.4 L’Europe : une ceuvre commune a fous les Etats membres

Les obligations européennes pésent sur le projet de réforme en cours. Il ne faut toutefois pas
surestimer la place de cette contrainte dans la mise en oeuvre de ce projet. Le point le plus
important soulevé par la Commission européenne concerne la restriction & 'ouverture du capital

des sociétés privées & d’autres personnes que les biologistes medicaux.

il apparait nécessaire de situer le débat dans un cadre plus farge. £n 'absence d’Europe de la
santé, les régles sont celles de la subsidiarité, Cela ne conduit toutefois pas I'Union européenne
a laisser le sujet de ¢o1é mais, au contraire, & appliquer & la sante des régles plus générales qui
sont celles de la libre circulation économique. Sans nier Fintérét du marche unique, it est clair
que la santé est un bien particulier qui exige des regles particulieres gque le marché n'est pas
apte & résoudre spontanément ni avec les seules régles de la libre concurrence. II'y a
également lieu d'entendre la demande de nombres de nos concitoyens sur la nécessité de
donner des valeurs a 'Europe et la santé est un domaine dans lequel de telles valeurs sont

particuliérement nécessaires.

La mission propose également que des mesures propres au domaine de la santé soient mises
en ceuvre pour les investissements, mesures toujours proportionnées aux exigences de santé

publique.

Elle invite & modifier les habitudes administratives, comme cela a débute, et a ne plus
considérer 'Europe comme une contrainte mais comme une opportunité, avec les ambitions

suivantes :
- s'impliquer suffisamment en amont de l'élaboration des directives et reglements.

Participer activement a I'élaboration des directives évite les difficultés lors de leur transposition
en droit frangais ;

- préparer les projets en amont avec d'autres pays. 1l est apparu a la mission que les
réflexions sur le théme de la biclogie médicale pouvaient étre plus proches en Allemagne et en

France que ce gue conduit & penser le simple examen du droit existant ;
- ne pas examiner, en conséguence, au hiveau national, uniqguement si la reglementation

nationale en cours d'élaboration est compatible avec les régles européennes du marché, mais
rechercher également comment les options politiques nationales, lorsqu'elles sont partagées
avec d’autres pays, peuvent contribuer a faire évoluer I'Europe.,

Pour la mission, il est essentiel d’entrer de plain pied dans le contexie européen pour acquérir
le droit et donc le devoir de participer a la construction de 'Europe de la santé. De fait, la santé
est un théeme européen. L'Europe étant ce que l'on en fait, il est important d'étre pionnier dans
la construction européenne. 1 y a lieu, a partir du moment ol les criteres retenus pour la France
sont des critéres de type européen, de considérer que le haut niveau d'exigence national pour
la qualité des soins ne saurait &re amendé, Il est celui que nous devons a nos concitoyens et il
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ne leur paraitrait pas logique que nous acceptions des compromis susceptibles de conduire &
une perie de garantie de I'offre de soins, : _

La missjon a travaiIIé suf ia biologie médicale en considérant que ses propositions devaient étre
en accord avec les principes .ci-dessus et qu'il ne pouvait étre fait abstraction de la lighe
générale pour construire ia biologie médicale de demain.

4 Un changement crdcial : la qualite prduvée

4.1 L’accréd'itation : le moyen le plus adapté pour le suivi permanent de la
qualité dans un domaine médical et technique

4.1.1 L'accréditation médicalisée est 'outil restructurant d’une politique tournée vers
le patient '

En France, la majorité des laboratoires de biclogie médicale respecte des normes de qualité et
rend des résultats exacts. Pour autant, les modalités de garantie de |la gualité sont différentes
selon les laboratoires de biologie médicale et les patients ne trouvent pas une garantie de

qualité minimale dans tous les laboratoires frangais®.

Or, it est essentiel qu'un patient qui se rend dans un laboratoire de biologie médicale soit assuré
de la qualité des résultats, -quel que soit 'examen de biologie médicale demandé et quel que

soit e laboratoire auguel il s'adresse.

L’harmonisation de la qualité sur 'ensemble des faboratoires de bio!ogie_médicale passe par
une procédure stricte comportant un haut niveau d'exigence. L'accréditation permet seule de

parvenir au niveau requis.

Quelques Etats européens ont d'ores et déja rendu l'accréditation obligatoire : Mrande pour les
banques de sang et I'Allemagne pour la néonatalogie. En France, laccréditation est,
paradoxalement, obligatoire pour les laboratoires vélérinaires. Elle est exigée aussi pour le
rendu de certaines analyses telles que l'analyse des eaux. L'accréditation n'est actuellement

gu'une démarche volontaire dans la biologie médicale.

Aprés avoir étudié le systéme actuel, la certification, les systémes mis en place par les
professionnels eux-mémes, tels que Bio Qualité qui a représenté une etape importante, la
mission estime qu'il est nécessaire de metire en place un systéme d'accréditation obligatoire,
selon un référentiel européen et international, pour les laboratoires de biologie médicale
L'accréditation (qui signifie littéralement rendre crédible) est un processus par lequel un
organisme indépendant vérifie la conformité d'une structure a des exigences specifiques, avec
la mise en ceuvre d'un systéme d’assurance qualité et les compétences techniques requises.
Cefte accréditation s'entend pour ia totalité des activités du laboratoire de biologie médicale,
tant il n'est pas possible d’exprimer au patient que la qualité n'est pas garantie sur la totalité de

I'activité du laboratoire.

Pour la mission, et aprés une étude des différentes positions exprimées, notamment par les
représentants des professionnels, il est important que 'organisme chargé de l'accréditation soit
unique et bénéficie de I'équivalent d’une délégation de service public, au regard de I'importance

? Chaque année, plus d’'une dizaine de faboratoires est fermée suite a des inspections, sur environ 4000
laboratoires de biologie médicaie privés.
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de son role. L'option ainsi retenue est compatible aved le réglement européen du 9 juillet 2008°,
qui précise que l'organjsme d'accréditation est nécessairement umque dans chaque pays de

['Union européenne. -

Il s'agit ainsi de faire évoluer la biologie médicale avec la mise & niveau de la qualité des
prestations, médicales et techniques, et de la qualité du service rendu au patient par 'ensemble
des laboratoires de biologie médicale. Cette évolution est nécessaire pour garantir aux patients
la qualité de la biologie sur tout le territoire national, permetire les coopérations et ouvrir 3 une
“reconnaissance européenne de la biologie médicale frangaise. L'accréditation existe dans son
principe dans foute I'Union européenne. Pour la mission, et selon les principes exposés ci-
dessus, elle doit étre exigée sans compromis pour tous les laboratoires de biologie médicale
européens qui souhaitent réaliser des analyses sur des prélévements effectués en France pour
le compte de patients frangais. !l est & noter que I'accréditation est un facteur obligatoire mais
non suffisant puisque le principe de la biologie médicale emporte d’aufres obligations, telles que

la responsabilité du prélévement et le rendu d’un résultat interprété.

L'accréditation est un monitoring permanent avec des évaluations réguliéres réalisées selon un
programme pluriannuel et sur une information de 'organisme d'accréditation par le laboratoire
de biologie médicale de toute anomalie grave et des mesures correclives prises. La mission
propose que le principe de signalement soit inscrit explicitement dans les mesures législatives.

Dans le projet, tous les laboratoires de biologie médicale, qu'ils soient privés ou publics, sont,
selon le principe d'équivalence eénoncé plus haut, soumis aux mémes obligations

d'accréditation.

4.1.2 L'accréditation médicalisée et harmonisée

L'accréditation présente fintérét d'une bonne adéquation & la question posée. Toutefols,
laccréditation a comme point de départ des processus industriels, processus pour lesquels la
conjonction du technique et du conceptuel est semblable, mais pour iesquels les contraintes de
précision sont en régle largement supérieures. Il N’y aurait pas de sens a rendre un résultat
biologique avec la méme précision que celle qui est requise pour un laboratoire de recherche
ou un laboratoire de chimie fine. En revanche, d'autres éléments tels que I'accueil des patients,
la’ confidentialité, la vérification de lidentité ou identito-vigilance, la qualité du franspont,
Fimportance accordée & la formation continue sont des éiéments clés en santé. La pondération
des différents paramétres est donc propre a la santé. La mission propose donc que les
laboratoires de biologie médicale soient, au sein du comité frangais d'accréditation (Cofrac),
sortis de la section laboratoires et intégrés dans une nouvelle section, dont ie nom serait, en
accord avec le Cofrac et le ministére chargé de lindustrie, section « santé humaine ».
L'approche qui est retenue pour la biologie médicale pouvant, & terme, étre etendue a dautres

domaines médico-techniques, cette création parait d'autant plus logique.

En France, le Comité frangais d'accréditation (Cofrac) est aujourd’hui l'organisme

d'accréditation, le décret désignant Forganisme national unique d'accreéditation au sens du
réeglement européen étant toutefois en atlente a la date de remise du rapport. L’accréditation ne
peut pas étre réalisée par un autre organisme. La Haute Autorité de sante, réalise, pour sa part

la certification des établissements de sante,

Toutefois, en raison de la spécificité de la santé humaine et afin d'harmoniser les pratiques
médicales, la mission suggére que la Haute Autorité de santé (HAS) ait, aux cétés du Cofrac,

¥ Reglement (CE) n°® 765/2008 du Parlement européen et du Conseif du 9 juillet 2008 fixant les
prescriptions relatives a l'accréditation et a fa surveillance du marché pour la commercialisation des

produits et abrogeant le réglement (CEE) n°338/93 du Conseil.
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un. réle déterminé. La partie la plus logique est la participation de la HAS & I'élaboration du -
document dengences spécifiques pour i'accréditation des laboratoires- de-biologie médicale,
rédaction qui se fait sous la responsabilité du Cofrac, dans le respect des textes sur
l'accreditation. Une publication internet de ce document, sous une forme provisoire, dés la
sortie des textes portant réforme de la biologie médicale, est souhaitable et possible, méme si

elle impose un rythme soutenu des fravaux.

Un tel document doit préciser ies obligations vis-a-vis du patient, et notamment la présence d'un
biologiste médical pour s'assurer du bon recueil des éléments cliniques pertinents en lien avec
la prescription lors des prélévements, pour expliquer au patient qui le souhaite ses résuitats fors
de leur remise, pour veiller & la bonne réalisation des analyses. C'est également ce document
qui doit prévoir les délais de rendu des résuitats, en lien avec I'état de I'art, c'est-a-dire pour ia

majorite des examens, dans les heures qui suivent le prélévement.

Le document d’exigences spécifiques pour laccréditation doit également préciser la possibilité
de transmission des résultats de Fexamen de biologie médicale au clinicien, selon « le mode de
la signature électronique présumée fiable », avec suppression de l'obligation de document
papier, lorsque le biologiste médicai et e clinicien en sont conjointement d'accord.

En accord avec les textes sur {'organisation du comité de section du Cofrac, la mission suggére
que les professionnels soient représentés par ceux d'entre eux qui ont deja contribué a
ameglioration de la qualité et notamment par des membres d'un organisme, Bio Qualité, qui a

apporté la preuve du dynamisme de certains biologistes médicaux.

Il est par ailleurs important que 'accréditation, réalisée par des auditeurs, professionnels qui ont
par ailleurs leur propre activité, soit harmonisée. L.a diminution de la variation inter-auditeurs est

un objectif opérationnel. Le Cofrac est d'accord avec ce peint.

It importe de rappeler que I'accréditation place résolument le projet de réforme dans un contexte
europeen. !l s'agit d'une orientation qui est du type « nouvelle approche » europeenne, avec un
souci de qualité affirmé. La mission recommande, si cette option est retenue, de maintenir en
conségquence une réelle fermeté au niveau européen, afin d'étre cohérent avec les avancées
acceptées puis emmenées par les professionnels, dans l'intérét des patients. Il semble & 1a
mission que I'outil juridique européen doit suivre la volonté politique dans I'intérét des patients

et non linverse.
41.3 Les normes

L'accréditation, qui le point principal pour la qualité, s'appuie sur un systéme de normes. Ces
normes sont européennes (EN), internationales (ISO), et reproduites dans le systeme frangais
de normes par l'association frangaise de normalisation {(Afnor) (NF). Toutefois, répondre aux
exigences de la norme est insuffisant sans le systéme d'accreditation, unique modalité de
preuve de la qualité. C'est 'accréditation qui est obligatoire. Ainsi un laboratoire de biologie
médicale qui répondrait a la norme sans la sécurité apportee par I'accréditation ne répondrait

pas aux exigences requ:ses

Deux normes existent a priori pour les laboratoires de biologie médicale .
La norme NF EN ISQ/CE! 17025% ° est une norme qui est adaptée & tous les

laboratoires

* Dans la suite du rapport, par souci de simplification de 'expression, les normes NF EN ISO sont notées
EN dans le corps du texte. Si la norme répond & une identification différente, la precision est reprise dans

fe corps méme du texte. L'identification est toujours compléte dans les notes en bas de page.
® Norme NF EN {SO CE! 17025, « exigences générales concernant fa compétence des laboratoires

d'étatonnages et d'essais » version actuelle en vigueur septembre 2005.
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.La norme NF EN ISO-15189°% est une norme adaptée aux. Iaborato:res ‘de biologie-

médicale. -
Ces deux normes reprennent et eng!obent les exigences de la norme non speCiﬂque EN 80017,

qui est la norme de certification du systéme de management de la qualité.

L'examen de ces normes montre une grande proximité avec l'actuel GBEA dans sa derniére
version. S'agissant de documents réalisés avec les mémes objectifs, dans des conditions en
partie similaires, cela est logique. Les normes portent néanmoins plus haut' le niveau
d'exigence. A la question de savoir 'i y a lleu d’actualiser 'actuel GBEA pour conduire & un
nouveau GBEA, la réponse de la mission est négative. Le changement de modalité de preuve
de la qualité, par 'accréditation, justifie qu'il n'y ait pas de perte d'énergie pour une actualisation
mais, au contraire, une incitation pour les laboratoires de biologie médicale & évoluer vers le

nouveau systéme.

Un débat s'est instauré pour savoir s'il y avait lieu de préconiser la seule norme EN 15189 ou
les deux normes, débat qui a pu se révéler fort vivant. La réponse est apparue univeque, aprés
notamment, consultation du Cofrac. S'il a été juge souhaitable d'élaborer une norme adaptée 3
la biologie médicale, c'est par construction que la précédente répondait incomplétement & la
guestion posée. L.a démarche est la méme que celle qui consiste a creer une section « santé
humaine » au sein du Cofrac, Pour cette raison, et par souci de logique, la préconisation est
d'accepter la seule norme EN 15189 pour les laboratoires de biologie médicale. Toutefois, la
norme EN 17025 peut étre admise quand elle est accompagnée de la preuve de adjonction
des éléments complémentaires pour parvenir a fa norme EN 15189. Cette modalité de preuve
est en pratique inopérante car plus colteuse que le passage direct par la norme reconnue.

l.a biologie médicale délocalisée (cf infra) fait elle-méme l'objet d'une norme, la norme

NF EN 1SO 228708,

La question de la modalité de mise & disposition des normes a élé soulevee. Le principe
général est que les exigences publigues sont mises a disposition gratuitement auprés du public,
particulier ou entreprise. Ce principe contrevient a un autre, celui de PAfnor, qui est, comme
pour les autres organismes de normalisation, celui de vendre les textes des normes. 1l parait
difficile de conserver ce principe de vente alors méme que l'accréditation obligatoire rend Ia
connaissance de la norme indispensable. Le principe d'ordre public doit {'emporter sur le
principe privé. La proposition est que, comme cela se fait pour d’autres documents techniques,
hors du domaine sanitaire, la consultation sur internet soit gratuite et que le document papier

soit vendu.

Quand, par le biais de I'obligation d'accréditation, la norme devient la référence, sa rédaction ne
peut plus étre uniquement le résultat d'un consensus entre les differentes parties. En effet,
autant 'expérience prouve que pour la majeure partie le consensus permet un résultat adéquat,
les professionnels étant eux-mémes demandeurs d'un haut niveau d'exigences, autant if
subsiste des cas ot le consensus ne peut pas é&tre obtenu. Il est alors essentiel que la voix de
Fautorité compétente, qui tire in fine sa légitimité de son origine démocratique, soit
preponderante. l.a mise en place de I'accréditation obligatoire devra conduire I'administration
étre plus proche de ['élaboration des normes au niveau national certes, mais surtout
directement au niveau européen ol le seul organisme de normalisation national (' Afnor pour la

® Norme NF ENISO 15189 « laboratoires d'analyses de biologie médicaie - exigences particuliéres

concernant la qualité et la compétence» version actuelle en vigueur : ao(it 2007.
" Norme EN 1SO 9001 « systémes de management de la qualité - exigences » version actuelle en

vigueur : décembre 2000.
Norme NF EN IS0 22870 « analyses de biologie délocalisées - exigences concernant la qualité et la

compétence » version actuelie en vigueur : mai 2008,
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France)} n'a pas- vocation @ représenier

directement ['administration, * ainsi qu’au niveau
international au titre de 'Europe. ‘

Un autre point dans le processus de normalisation est je montant que I'Etat doit verser a
l'organisme de normalisation dés lors qu'il est partie prenante dans ce processus. La nécessité
de permettre a l'organisme de conduire ses missions va de pair avec une partie du financement
par 'Etat. Toutefois, la place de chacun ici, pour les raisons invoquées ci-dessus, ne saurait, la
non plus, étre fixée uniqguement a 'aune du montant de la participation financiére. '

4,14 La préparation de l'accréditation et son colt pour le laboratoire de biologie
- médicale '

lLe coli de Faccréditation comprend deux composantes :
- un colt direct qui est l'ensemble des sommes versées au Cofrac. Cette somme reste

faible par rapport au chiffre d’affaires d'un laboratoire de biologie médicale ;
- un colt de la mise a niveau. | s’agit 14 d'un colt indirect, qui est le plus important. En

soi, ce colt devrait étre le méme que ce soit pour satisfaire les exigences du GBEA ou pour
répondre a celles de I'accréditation. En pratique, les exigences de qualité de I'accréditation sont
supérieures et le codt en est plus élevé. Pour certains iaboratoires dé&jd accrédités, ce codt
serait a déduire du colt de la non qualité et serait moins important qu'il n'y parait. Un resultat

chiffré n'a pas pu étre dégagé avec certitude.

L'accréditation se prépare et il est souhaitable pour un laboratoire de biologie médicale de
conduire - cette préparation avec un organisme qui apporte le soutien et l'expérience
nécessaires. Les débats, parfois animés, qui ont conduit & ce que 'administration propose
I'accréditation, ont montré la possibilité d'un soutien par les professionnels eux-mémes, parfois
réunis en association. Bio Qualité, créée en 2002, est l'une de ces associations de

professionnels travaillant avec les biologistes privés et bientdt hospitaliers.

Un certain nombre de représentants des professionnels aux groupes de fravail ont marqué leur
opposition & 'accréditation dans la mesure ot {a mise a niveau représente, pour ceriains, un
codt important. Ce colt répond & une nécessilé, qui est celie de la mise aux normes,
nécessaire pour la qualité de la prestation médicale offerte aux patients. La majorité des
représentants des professionnels ont, aprés les travaux, exprimé leur accord ou leur soutien 3

cette méthode de preuve de la qualité, qui apparait aujourd’hui comme une necessité.

4.1.5 Le lien avec le marquage CE

Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (dmdiv), c'est-a-dire les réactifs et les automates
de laboratoire de biologie médicale, sont sous le régime du marquage CE pour {a mise sur le
marché. I importe que la réponse aux exigences du marquage CE entralne egalement la
satisfaction des exigences de I'accréditation du laboratoire de biologie médicale avec la norme
EN 15189. Le président du Syndicat des fabricants de réactifs de laboratoires (SFRL) est
d'accord avec cette conception. Le sujet dépasse les seuls fabricants de dmdiv frangais mais
leur accord est un point important. L’étape suivante est celle qu'auront les professionnels avec

les fabricants et le Cofrac.

Cette équivalence « marquage CE-réponse aux critéres de Paccréditation », n'est valable qu'au
moment de I'entrée du dmdiv dans le jaboratoire de biologie médicale. Il revient au laboratoire
de biclogie médicale de veiller ensuite au maintien de la satisfaction de ces exigences dans le

temps.

Rapport pour un projet de réforme de |a biologie médicale. 23 septembre 2008
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4:1.6 L'évaluation externe de la qualité

Le processus d'assurance qualité comprend le passage dans les automates d'échantillons
biologiques appelés contrbles internes et contrbles externes. Dans le systéme d’accréditation
qu’il est proposé de metire en place, il est important de définir de nouvelles modalités de
coniroles de qualité externe des échantillons biologiques envoyés par des organismes tiers

appelé organismes dfévaluation externe de la qualité (EEQ).

La norme EN 15189 rend obligatoire fa participation des {aboraloires de biologie medicale a des
EEQ pour foutes les analyses réalisées”. Les laboratoires de biologie médicale s'abonnent pour
cela & des systémes de contrdles quotidiens, hebdomadaires, mensuels ou annuels et regoivent
a la périodicité choisie des échantillons de concentrations déterminées. Les échantillons de
controle externe doivent &tre soumis a 'ensemble de la chaine de traitement médical et doivent
étre rendus avec l'interprétation en rapport avec les éléments cliniques pertinents qui ont été

donnés au biologiste médical.

Une fois Pexamen réalisé, le résultat et son interprétation sont transmis par voie électronique au
promoteur du contréle. Le laboratoire est informé en temps réel, ou dans un délai n'excédant
pas guelques jours, de la valeur cible qu'it devait trouver. Il peut utiliser ce résultat pour

améliorer la qualité de son travail.

Les organismes qui adressent ces échantillons d'évaluation externe de la qualité (EEQ) sont
des organismes privés commerciaux ou des associations fondés par des biologistes®. La
mission considére qu'ils doivent étre soumis a l'accréditation par lorganisme unique

d'accréditation du pays, le Cofrac en France.

Le principe de I'accréditation est {a correction des écarts a la qualité. Toutefois, la particularité
de la santé réside dans l'importance de ses conséquences. |l est donc nécessaire que des
régles spécifiques, au-deld de ce qui existe dans le domaine industriel soient mises en place.
Ainsi, la mission estime gue doit éfre déclare a 'agence régionale de santé tout événement

susceptible de présenter un risque majeur pour la santé des patients.

Les contréles externes de la qualité étaient exercés jusqu'a présent dans le cadre du controle
national de qualité (CNQ), placé sous I'égide du ministére chargé de fa santé et réalisé en
pratique par I'Afssaps. La participation au CNQ était obligatoire pour tous les laboratoires de
biologie médicale. Une quarantaine de contréles, c'est-a-dire d'envois d’échantillons biologiques
étaient effectuée annuellement. Dans le cadre du projet de réforme de la biologie meédicale,
I'accréditation réoriente le CNQ de missions répétitives obligatoires vers des missions plus
ciblées et moins nombreuses. Il s'agit notamment de ne pas faire double emploi avec les
organismes ’EEQ. De plus, aprés consultation de I'Afssaps, qui a participé activement aux
travaux de la réforme, la mission propose que cette orientation se fasse vers la connaissance
des analyses les plus récentes et vers les analyses qui entrent dans le cadre de programmes

de santé publigue nationaux.

La mission propose que l'objet principal du CNQ soit la connaissance du marché des réactifs. ||
est d'ailleurs notable, qu'avant méme la réforme, les principaux demandeurs des résultats du
CNQ, résultats ne comportant pas le nom des laboratoires de biologie médicale, soient les
fabricants de DMDIV. Cela montre a la fois Putilité du CNQ et l'intérét qu'ont les fabricants pour

I'amélioration de la qualité.

® Point 5.6.4 de la norme NF EN ISO 15189
° proBioQual (Lyon), Asqualab (Paris), Biologie Prospective {Nancy), CTCB (Toulouse), Ascosud

(Marseille) par exemple. ‘

. Rapport pour un projet de réforme de la biologie médicale. 23 seplembre 2008
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BOCUMENT n°1s

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

21 janvier 2011 ¢

Déecrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRBAVAIL, DE L'EMPLOI ET DE LA SANTE

Arrété du 14 décembre 2010 définissant les conditions justificatives de l'entrée effective
d'un laboratoire de biologie médicale dans une démarche d’accréditation

NOR: ETSP1027958A

Le ministre du travail, de emploi et de la santé,
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles 1. 6212-1, L.6221-1, L. 06221-2 et L.6221-9;
Vu Pordonnance n® 2010-49 du 13 janvier 2010 relative 4 la biologie médicale, notamment le V de son

agticle 8,

Arréle :
Art. 1. - Pour justifier son entrée effective dans une démarche d’accréditation en application du V de
I'article & de "ordonnance ne 2010-49 du 13 janvier 2010 relative & la biclogie médicale, le laboratoire de
biologie médicale procéde, & son choix, selon "une des deux options suivantes :

1. Option A

1.1, Au plus tard le 31 octobre 2012, le laboratoire de biologie médicale adresse au Comité francais
d’accréditation, par voie électronique ou postale avec demande d’avis de réception, une demande
d’accréditation partielle sur un ou plusieurs examens de biologie médicale, de la phase préanalytique & la phase
postanalytique. L’un, au moins, de ces examens ne reléve pas de Particle L. 6211-18 du code de la santé
publique. L'accréditation porte également sur la phase préanalytique et [a phase postanalytique de la famille du
domaine de la biologie médicale, dont la liste figure en annexe 1 du présent arrélé, dont fait partie le ou les
examens de biologie médicale correspendant a l'accréditation partielle. La demande d’accréditation est
accompagnée d’un dossier complet comprenant le formulaire de renseignements et le questionnaire
d’autoévaination. Ces documents sont disponibles sur le site internet du Comité frangais d’accréditation,

Lorsque Iz phase analytique du ou des examens de biologie médicale pour lesquels J'accréditation partielle
est demandée est réalisée sur plusieurs sites, ’accréditation de cette phase peut ne concerner que le ou les sites
prévus dans "organisation future du laboratoire de biclogic médicale. 1.'accréditation des phases préanalytique
el postanalytique demeure nécessaire et couvre tous les sites ou tous les lieux permettant la réalisation de la
phase préanalytique.

Le Comité frangais d’accréditation adresse au laboratoire de biologie médicale I'accusé de réception du
dossier dans fe mois qui suit sa réception. Le dossier est réputé complet si, dans le mois qui suit sa réception,
le Comité frangais d’accréditation n’a pas fait connaitre au demandeur la liste des piCces manquantes ou
incomplétes.

Le Comité frangais d’accréditation adresse avec avis de réception aun laboratoire de biologie médicale, dans
le mois qui suit la réception du dossier complet, fe document décrivant la portée de la demande d’aceréditation
du laboratoire de biologie médicale.

Le Comité francais d’accréditation fixe la date de la visite d’évaluation dans Je mois qui suit Ja réception du
document déerivant la portée de Ja demande @ accréditation signé par le laboratoire de biclogie médicaie. Cette
visite d’évaluation se déroule, sauf demande différente du faboratoire de biologie médicale, dans les guatre
mois suivant la réception du document décrivant la portée de la demande d’accréditation signé par le
laboratoire de biologie médicale.

Le compte rendu de la visite d’évaluation est adressé au laboratoire de biologie médicale dans les deux mois
qui suivent la visite.

Le Comité frangais d’accréditation notifie au laboratoire de biologic médicale la décision relative 2
I"accréditation partielle prise aprés avis de la commission technigue d’accréditation dans les deux mois qui
suivent }a réception des remarques du laboratwire ou de ’absence explicite de remarque sur fe compte rendu de

la visite d’évaluation.
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1.2, Dés lors qu'il est titulaire d’une accréditation pariielle, et au plus tard le 31 mai 2013, le laboratoire de
biologie médicale adresse au Comité frangais d'accréditation, par voie électronique ou postale avec demande
d’avis de réception, une demande de vérification d’entrée dans fa démarche d’aceréditation accompagnée d’un

dossier complet.

Ce dossier comporte :

~ trois dossiers de vérification de méthode portant sur des méthodes quantitatives et qualitatives. Celles-ci
peuvent Efre incluses dans la portée d’accréditation partielle ;

la preuve de l'abonnement & des programmes d’évaluation externe de la qualité des résultats auprés
d’organismes d’évalnation externe de la qualité pour an moins la moitié des examens de biologie médicaie
qu'il réalise;

une description de Pactivité du laboratoire qui n’entre pas dans sa portée d’accréditation partielle. Cetie
description est faite au moyen des documents de demande d’accréditation disponibles sur le site internet
du Comité frangais d’accréditation ; ‘

un calendrier prévisionnel conduisant A4 une accréditation sur la totalité de son activité avant Ie
I# novembre 2016.

Le Comité frangais d’accréditation adresse au laboratoire de biologie médicale 'accusé de réeception du
dossier dans le mois qui suit sa réception. Le dossier est réputé complet si, dans le mois qui suit sa réception,
le Comité francais d’accréditation n’a pas fait connaitre au demandeur la liste des pidces manguantes ou
incomplétes,

Le Comité francais d’accréditation s’assure que les vérifications de méthode non incluses dans la portée
d’accréditation partielle demandée sont conformes aux exigences d’accréditation. Il s’assure également que les
preuves de l'abonnement du laboratoire & des programmes d’évaluation externe de la qualité des résultats
auprés d'organismes d’évaluation externe de la qualité sont apporides.

Le Comité frangais d’accréditation notifie au laboratoire de biologie médicale la décision, prise aprés avis de
la commission technique d’accréditation, relative 3 Ia demande de vérification d’entrée dans la démarche
d'accréditation dans les trois mois qui suivent la réception du dossier complet.

La notification de 'accréditation partielle et de la décision constatant Pentrde dans la démarche
d’accréditation au laboratoire de biologie médicale constitue fa preuve d'enfrée effective du laboratoire de
biologie médicale dans la démarche d’accréditation.

1

2. Option B

Au plus tard le 31 maj 2013, le Iaborateire de biologic médicale adresse au Comité frangais d’accréditation,
par voie électronique ou postale avec demande d’avis de réception, une demande de vérification d’entrée dans
la démarche d’accréditation accompagnée d’un dossier complet.

Ce dossier comporie :

- une attestation en cours de validité émanant d'un organisme agréé reconnu pour I’évaluation des pratiques
professionnelies en biologie médicale par [a Haute Autorité de santé avant le 1% janvier 2010 dont la liste
figure en annexe II du présent arrété. Lorsque le laboratoire de biologie médicale est implanté sur
plusieurs sites, [’attestation couvre 1’enscmble des sites ;

- trois dossiers de vérification de méthode portant sur des méthodes quantitatives et qualitatives ;

— la preuve de Pabonnement & des programmes d’évaluation externe de la qualité des résultats auprés
d’organismes d’évaluation externe de la qualité pour au noins la moitié des examens de biologic médicale
qu'il réalise ;

- une description de 'activité du laboratoire qui n’entre pas dans sa portée d’accréditation partielle, Cette
description est fajte an moyen des documents de demande d’accréditation disponibles sur le site internet
du Comité frangais d’accréditation ;

— un calendrier prévisionnel conduisant 4 une accréditation sur la fotalité de son activité avant Je
1* novembre 2016.

Le Comité frangais d’accréditation adresse au laboratoire de biologie médicale I'accusé de réeeption du
dossier dans le mois qui suit sa réception. e dossier est réputé complet si, dans le mois qui suit sa réception,
te Comité francais d’accréditation n'a pas fait connajtre au demandeur la liste des piéces manquanies ou
incompleétes.

L’examen du dossier consiste, pour fe Comité frangais d’accréditation, & s’assurer que Patlestation est valide,
que les vérifications de méthode sont conformes aux exigences d’accréditation el que les preuves de
"abonnement du laboratoire 4 des programmes d’évaluation externe de la qualité des résultats auprés
d’organismes d’évaluation externe de la qualité sont apportées.

Le Comité frangais d’accréditation notifie au laboratoire de biologie médicale ta décision, prise aprés avis de
la commission technique d’accréditation, relative 3 la demande de vérification d'entrée dans la démarche
d accréditation dang les trois mois qui suivent la réceplion du dossier complet.

La notification de 1a décision constatant I’entrée dans la démarche d’accréditation au labordtoire de biologie
médicale constitue la preuve d’entrée effective du laboratoire de biologic médicale dans la démarche
d'accréditation. -
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Art. 2. ~ Le ministre du travail, de Pemploi et de la santé est chargé de 1'exécution du présent arrété, qui-
sera publié au Jowrnal officiel de la République francaise.
Fait le 14 décembre 2010,
Pour le ministre et par délégation :
Le directeur général de la sanié,
D. Houssin

ANNEXES
ANNEXE 1
LISTE DES FAMILLES DU DOMAINE DE LA BIOLOGIE MEDICALE

Sous-domaine : biochimie.
Familles :

Biochimie générale et spécialisée ;
Pharmacologie-toxicologie ;
Radiotoxicologie.

Sous-domaine : hématologie.

Familles :

Hématocytologie ;

Hémostase ;

Immunohématologie.

Sous-domaine : immunologic.

Familles :

Allergie ;

Auto-immunité ;

Immunologie cellulaire spécialisée et histocompatibilité (groupage HIA).
Sous-domaine : microbiologie.

Familles :

Agents transmissibles non conventionnels ;
Bactériologie ;

Parasitologie-mycologie ;

Sérologie infectieuse ;

Virologie.

Sous-domaine : génétique,

Familles :

Génétique constitutionnelie ;

Génétique somatique.

Sous-domaine : assistance médicale & la procréation {(AMP).
Familles :

Spermiologie ;

Embryelogie clinique.

ANNEXE 11
LISTE DES ORGANISMES MENTIONNES A L'ARTICLE i«

L’organisme mentionné au 11 de Particle 1+ est:
Bio Qualité pour une qualification « 36 mois ».
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DOCUMENT n°17

A e L R T LT

F

Reforme de ia biologie medicale

et accréditation

Ont collaboré & ce dossier:

Muriel Dahan,
Anne-Marie Gallot,
Michel Ballereau
ta biclogie médicale,
copur de métier hospitalier :
enjeux de la réforme . ..., .. ...

Jean-Claude Cazenave,

Pr Mathieu Motimard
Performance médico-écenomique
enbiclogie ... ... . e

Daniel Pierre
Accréditation des {eborateires
de biotogie médicale:

réleduCofrac ... ... .. v Ly

Pascal Pernet
Accréditation at bivlogie
délocalisée: role d’une société
scientifigue dans la mise en cativre
delaréforme ... .. ... ... ...

N° 531

1%

Novembre -

Enjeux de la réforme

« Les examens de Biologie médicale sont des actes médicaun» ;
tel est e point central autour duguel la réforme de la biologie
médicale a été construite. Cette réforme place la biologie
médicale a part entiére dans le cozur de métier de 'hépital

et dans le parcours de soins des patients. Ce choix

de la médicalisation n’a pas été une dvidence dans

un contexte ol fa biologie se trouvalt 4 la croisée des clremins.
Crast fo fruft de fa réflexion mende depuis plusieurs anndes
au sein des hépitaux et des fédérations professionnelies

des biofogistes publics ef privés, et de leurs échanges
professionnels avec fes cliniciens. Aucun biologiste mddicaf
1'est, aufourd'hul, en mesure dJde suivre 'évolution

des connaissances dans tous les domaines d'expertise

gue sant la microbiologie, 'hématologie, fa biochimie,
Fimmuno-hématologie. A fortiori, le clinicien ne peut
davantage suivre toute 'évolution de fa bicfogie médicalte.

i est donc indispensable de rentforcer fe dialogue

entre clinicien et biclogiste meédical. Le choix opdré est celu/f
de Pefficacité et de la fiabilité dues au patient. I est aussi
celui de I'efficience pour notre systéme de santé. Ce choix

est & Popposé de celui d'une biologie plus «indusirielle » gui,
ay travers d'une analyse financiére trop rapide,

re considéreraft pour Pavenir de la discipline gue fe codr
unitaire de 'analyse, faisant miroiter des économies de fait
largerment compensdes par des augmentations de volumes,
au détriment de intérét des patients et de assurance maladie,

Muriel DAHAN, conseilliére générale des établissements de sanié
Anne-Marie GALLOT, médecin général de santé publique, Direction générale de la santé
Michel BALLEREAU, conseiller général des dtablissements de santé

2009

67

Décembre



apport médico-technicue du
biologiste consiste & choisir 'exa-
men de biclogie médicale qui
répend (e mieux & la question que se
pose [a clinicien, de maniére & &tayer sa
démarche diagnostique ou 4 assurer le
suivi thérapeutique. |l s'agit done, pour
le biologiste, de traduire {a question
clinique en examens biclogigues perti-
nents : tous ies examens nécessaires, rien
que les examens suffisants. Le meilleur
exempie est la mise en place de la pres-
cription connectée, qui entraine une
diminution des volumes des examens
réalisés de 10 & 15 % environ, Le travail
important réalisé entre réanimateurs et
biologistes médicaux au centre hospi-
tafier de la région d'Annecy (CHRA) lors
de la préparation de la prescription
connectée a permis, d'un commun
accord, un gain de 30 % des colits dg la
biciogie médicale en réanimation, gain
obtenu par une réduction des examens
injustifiés, soit environ 100 Ke.

Choisir I'option de la reconnaissance ef
du renforcement de la médicalisation
de la biologie médicale comporte un
certain nombre de prérequis obligatoires
pour une réforme homogéne et cohé-
rente, centrée sur l'intérét du patient.

Reconnaissance du DES:

ia reconnaissance

de la discipline

Seul un professionnel de santé, méde-
cin ou pharmacien titulaire de la
spécialité de biojogie médioale, c'est-
a-dire du dipldme d'études spéciali-
sées (DES) de biologie médicale, peut
& présent signer les résultats d'un
patient. Cela n'empéche pas d'autres
professionnels, et notamment des
scientifigues, de concourir au travail
au sein du laboratoire de biologie
médicale. Leur compétence est parti-
culiérement pertinente pour les
travaux de recherche des centres

\ .

hospitalo-universitaires. Cefa ne remet
pas non pius en cause la signature
des examens de biologie médicale par
toutes fes personnes qui, avant fa
réforme, les signalent réguliérement.
Cela signifie toutefois que, & 'avenir,
pour ceux qui terminent leurs études,
seuls les médecins et les pharmaciens
titulaires de la spécialité de biologie
médicale répondront aux exigences
requises.

Cette exigence du DES de biologie médi-
cale est la reconnaissance de toufe la
discipline, comme une spécialité homo-
géne el indissociable. Cerles, le biclo-
giste médical acquiert souvent, secon-
dairement, une experlise professionnelle
approfondie sur un domaine particulier,
Cette expertise n‘exonére teutefois pas
ie biologiste médical d'une nécessaire
maitrise de I'ensemble de {a discipling :
par exemple, pour rendre un résuliat
d'hématologie, il peut étre important de
pouvelr accéder aux résultats de micro-
biclogie et de les comprendre, l'inverse

N° 531 .

Novembre -

pour les résultats de microbiologie étant
également vrai.

Les domaines d'expertise de ia biclogie
médicale sont interconnectés, et le
dossier hiologigue unique est un élément
important de la qualité de la prestaticn
hiologique. La communication des résui-
tats pourra éventuellement se faire via un
serveur dans les élablissements de santé.
Le résultat sera alors réputé validé et
signé par fe biologiste médical. La signa-
ture électronique sera ainsi possible,

Accréditation obligatoire
selon une norme européenne :
la France pionniére

Le second point important de la
réforme est 1a preuve de la qualité par
I'accréditation, Par cette obligation, la
France devient {e premier pays euro-
péen & rendre obligatoire ['acerédi-
tation selon une norme eufopéenne
{NF EN IS0 15189) et son applica-
tion pour la biclogie médicale délo-
cafisée (NF £N [SO 22870).

2009

Décembre

tier hospitalier

é
enjeux

dicale, cceurde m

ie mé

La biolog

de la réforme

.
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L'accréditation des lzboratoires de
biofogie médicale n'est pas une
nouveauté, ¢'est son caractére obli-
gatoire gui I'est. Notre pays, pionnier
il'y a une vingtaine d'années avec le
Guide de bonne exdcution des
analyses {(GBEA}, a aujourd'hui pris
du retard par rapport & certains de
nos voising comme I'Allemagne, dont
plus de la moitié des laboratoires
_ de biologie médicale sont accrédi-
tés sur une large partie de leurs acti-
vités. Participer & une étude de
recherche clinigue internationale est
devenu une gageure si le laboratoire
de biologie médicale n'est pas accré-
dité. Les CHU en sont & présent plei-
nement conscients, Cette évolution
peut s'expliquer aisément lorsgu'on
reléve gue dans « acerédité» il yale
mot « crédit », c'est-a-dire confiance :
il s'agit donc, étymologiquement, de
« renforcer fa confiance » dans les
taboratoires de biclogie médicafe. La
conirainte réglementaire est la mise
en évidence de {'évolution du
contfexte, et la réponse aux attentes
de santé publique de nos conci-
toyens, au méme titre que ceiles de
la communauté scientifique inter-
nationale.
L'accréditation est une reconnaissance
par fes pairs, qui réalisent les audits
d'accréditation, encore appelés
« Evaluations ». Cette reconnaissance
s'exerce, sclon des régles internationa-
lement reconnues, par 'organisme
nationaf d'accréditation. En France,
c’est le Comité francals d'accréditation
(Cofrac) qui réalise cette mission de
setvice pubiic, Le ministére chargé
de la Santé sidge a présent au conseil
d"administration du Cofrac,
L'accréditation obligatoire est une
évolution culturelle pour las biologistes
médicaux des laboratoires de biclo-
gie médicale des établissements de
santé publics, comme pour ceux des
laborateires de biologie médicale
privés. Elle est également une évoiu-
tion culturelle pour fe Cofrac, qui a
créé, dans cet objectif, une section
Santé humaine. Les exigences n'étant
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pas les mémes pour un laboratoire
industriel et pour un laboratoire de
biologie médicale, ces demiers ne figu-
reront plus au sein de la section
Laboratoires du Cofrag mais all sein de
cette nouvelle section.

L'accréditation évolue, pour &tre adap-
tée & la santé hiimaine, avec une atten-
tion toute particuliere pour la phase
préanalytique (prélavement, condition-
nement, stockage et transport éventuel
des échantillons). Une phase qui
concentre, selon I'étude réalisée par la
Société francaise de biologie clinique
(SFRC), plus des trois quarts des causes
derreur. Lebjectif de fa réforme est de
réaliser une accréditation pragmatique,
avec les seuies exigences uties & I'in-
térét du patient, dans l'esprit et le texte
de la norme. Roselyne Bachelot-
Narquin, ministre de la Santé, I'a
précisé le 13 février 2009, & Y'occasion
de Iz journée Biologie organisée par lz
Fédération hospitaliére de France: «/f
faut garantir la qualité, toute la qualité,
mais sans dogmatisme inutile et inopé-
rant, » Elle 'a rappelé lors des Journées
internztionales de biologie (J1B) le
6 novembre dernier.

Préparation et calendrier
d'entrée dans I'accréditation
Un manuel d'accréditation est actuel-
lement réalisé sous I'égide du Cofrac
avec les représentants des biologistes
médicaux, en fien avec la Haute
Autorité de santé {HAS), garante de
'harmonisation de la qualité des
pratigues médicales. Ce travait de
préparation & Paceréditation obligatoire
recoit une contribution importante de
la SFBC.

Le 1% novembre 2013, tous ies labo-
ratoires de biclogie médicale, publics
et priveés, devront avoir apporté ia
preuve de feur entrée effective dans
la démarche d'accréditation. Le
1% novembre 2016, tous les labora-
toires de hiologie médicaie devront
8tre accrédités pour poursuivre leur
activité. A celte date, un.établisse-
ment de santé ne pourra pas étre
certifié par la HAS si son {aboratoire

2009

de biclegie médicale n'est pas acerg-
dité. Un peu plus de six ans, c'est un
temps relativement long. Un peu plus
de six ans, ce peul étre aussi trés
court si le travail & rdaliser n'est pas
projeté, réftéchi et organisé dés 2010.

Implications de la réforme

Le taboratoire de biologie médicale doit
disposer d'une masse critique suffi-
sante pour répondre aux attentes de
compéience sur l'ensernble de la biole-
gie médicale, aux exigences de qualiié
et de preuve de la qualité. Ainsi, s'est
imposée la notion de laboratoire de
biofogie médicale multisite et, pour les
établissements de santé, de I'unicité
du laboratoire de biologie médicale
(avec une situation particuliére pour
I'Assistance publique-Hépitaux de
Paris, les Hospices civils de Lyon et
I"Assistance publique-Hégnitaux de
Marseille gui pourront disposer de
plusieurs iaboratoires, en lien avec les
groupements hospitaliers).

La réforme pose des obligaticns de
résuitats; qui sont par nature structy-
rantes. Elfe laisse toutefois une grande
liberté d'organisation en ouvrant le
champ des possibilités. Les initiatives
les mieux adapiées 3 la situation locale
sont les meilleures, Dans un CHU ou
un centre hospitalier de taille impor-
tante, ie laboratoire de biologie médi-
cale correspondra au pdle hospitalo-
universitaire ou au pdle d'activité. Son
biologiste-responsable sera le chef
de pble et, pour connaitre son orga-
nisation interne, il suffira de se repor-
ter a l'organisation du péie. Il y a dans
la réforme le choix de 'omogénéité et
de la cohérence de lz discipline dans
l'éablissement de santé. Pas plus gue
la radiologie n'est découpée au sein
des différents péles ciiniques, la biolo-
gie médicale ne le sera & I'issue de
la mise en place de la réforme.
L'ensemble de "activité de biologie
médicale au sein d'un méme pole est
d'ailleurs l'opticn la plus targement
répandue aujourd’hui.

L'apport de la biclogie médicale § 12
clinigue passe par 'étape de f'existence
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el la reconnaissance de la biplogie
médicale. Dans fes centres hospitaliers
moins imporfants, ol le laboratoire de
biologie médicale est une partie d'un
pdle, le biologiste-responsable est le
responsable de fa structure interne gue
constitue le lahoratoire de biclogie
meédicale.
La réforme permet égatement la créa-
tion de laboratoires de biclogie médi-
cale de territoire. L& encore, la
réforme est la recennaissance du
travail de préparation avancé mis en
czuvre dans certains EPS, avec des
exemples comme celui dus laboratoire
de biclogie médicale hospitafier multi-
site de Cahors-Golirdon, qui lui-méme
travaille en coopération de proximité
avec le laboratoire de biclogie médi-
cale du centre hospitalier de
Montauban. La troisiéme possibilité
offerte est celle de la coopération
public-privé avec le groupement de
coopération sanitaire (GCS).
La réforme introduit également ie
droit d'alerte pour le biclogiste-
responsable gui, lorsqu'il est ou
estime étre dans l'impossibilité
d'exercer ses fonctions, en informe le
directeur générat de 'agence régio-
nale de santé [ARS) gui diligente
alofs une enguéte dont il peut rendre
les conclusions publiques.
I n'est pas possibie ici d'étre exhaustif
concernani cetle réforme. Deux
éiéments méritent toutefois d'étre mis
en exergue.

>> Place de I’hdpital
dans Moffre locale ou régionale
de blologie médicale
il est logique que, de méme que les
patients se rendent & Fhopital pour
une consultation ou subir un examen
d'imageric radiologigue, iis puissent
y venir pour la réalisation d'examens
de biologie médicale.
Les CHU et ies centres hospitaliers
les plus importants disposent des
compétences intellectuelies et tech-
nigques pout assurer la fonction de
laboratoire de biologie médicale de
recours. U'harmonisation et la simpli-

fication des conditions de facturation,
lots de la transmission d'échantilion
pour la réafisation d'un examen biclo-
gique, ptacent 'hépital 4 égalité avec
les autres laboratoires de biologie
médicale gui assurent des examens
de second niveau. Il revient a I'hopi-
tal de mettre en place fes conditions
matérielles pour participer & cette
offre, c'est-3-dire avant tout ia iogis-
tique, las conditions d'accueil télé-
phonique des correspondants et la
rapidité de la facturation au labora-
toire de biologie médicale qui a trans-
mis i'examen. La convergence public-
privé, dont la présente réforme fait
partie, est une contrainte. Elle est
aussi un réel atout,

>»> Place du laboratoire de biologie
médicale dans ’hdpital
et mesure de son efficience

Une bonne efficience nécessite avant
tout, en 'cublie trop souvent, une
bonne efficacité, |'organisation du
laboratoire de biclogie médicale, et de
son intégration dans |a chalne des
soins, doit contribuer & Faméliorer, Elle
doit, au sein de forganisatior; générale
de I'établissement, contribuer & dimi-
nuer la durée moyenne de séjour du
malade guéri, dans 'intérét convergent
du patient et des finances de i"établis-
sement. Elle doit permettre de favori-
ser I'hospitalisation de jour lorsgu'elle
est possible,

{’étude du colt de {a biologie ne
saurait se réduire 3 I'étude du prix du
« B », quand bien méme un hdpital
bien organisé est largement capable
de produire une biologie & un colt du
« B» similaire & celul du privé. La
hase g'Angers en apporte la preuve.
A Vinverse, I'externalisation de a
biologie médicale génére une perte du
savoir-faire. Elfe risque de pénaliser
I'établissement par uhe augmentation
des volumes, qui peut s'avérer, in
fine, colteuse, méme si « B» est
proposé a un prix compétitif. i faut
donc gu'un établissement soit
« riche » pour externaliser la biologie
médicaie. Un colit du « B » trop élevé
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est une incitation & réexaminer, de
fagen approfondie, fes méthodes de
travail. La réforme permet des formes
d'organisation partagées susceptibles’
de contribuer & résoudre les difficul-
tés liges A la situation particutigre de
petits établissements. Toutefois, le
colit du « B » est un indicateur incom-
plet, qui peut amener a des décisions
erronées. Lapproche plus exacte de
la réalité serait vraisembiablement le
colit de la biologie médicale dans
Iensemble du budget de I'hdpital, en
stratifiant naturellemen{ cetie donnée
en fonction du type d'étabiissement.
Est également possible {'étude du codt
de la biclogie médicale par groupe
homogéne de séjours.

Un centre de production

au sein de la chaine de soins
Considérer le laboratoire de biologie
médicale comme un centre de codt,
et non comme un centre de produc-
tion au sein de {a chaine de soins, est
une erreus stratégique. La biologie
médicale fait parlie intégrante du copur
de métier hospitatier, Les biologistes
médicaux des établissements publics
de santé ef des établissements assi-
milés ont conduit, avec leurs collégues
du secteur privé, un travail important
pour la préparation de cette réforme.
lls en ménent & présent un autre, avec
les cliniciens et les directeurs d'éta-
blissements, pour construire les
meilleures organisations possibles.
Ces engagements témoignent de leur
attachement & porter les meilleurs
s50ins au malade et de leur volonté,
constante, de contribuer & faire
progresser les hopitaux dans lesquels
ils exercent leur art.

La réforme de la biologle prévue par
la loi Hapital, patients, santé et terri-
toires (dite lol « Bachelot») a été
consiruite dans la droite ligne de ces
objectifs. Sa mise en weuvre se fera
dans lg plein respect de ces engage-
menls de professionnels de santé dont
la place dans {e parcours de scins des
patients sera consolidée et le rble
renforcé, =
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La biologie médicale, cceur de métier hospitalier:

enjeux de la réforme
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