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TEXTE ELABORE PAR LA COMMISSION MIXTE PARITAIRE

PROPOSITION DE LOI
PORTANT REFORME DE LA BIOLOGIE MEDICALE

Article 4

(Texte de ’Assemblée nationale)
@ Le code de la santé publique est ainsi modifié :

©) 1° Avant la derniere phrase du second alinéa décla L. 1223-1,
sont insérées deux phrases ainsi rédigées :

©) « Par dérogation a l'article L. 6222-5, les étadiments de transfusion
sanguine qui, au titre des activités de laboratdieebiologie médicale
prévues au présent article, effectuent des examienmuno-hématologie
dits “receveur” et des examens complexes d'immuimdtiologie peuvent
disposer de laboratoires comportant plusieurs $itealisés sur plus de
trois territoires de santé, dans leur champ gébigap d’activité déterminé
en application de l'article L. 1223-2. Le deuxiealeéa du | de l'article
L. 6211-19 n’est pas applicable aux transmissidéshantillons biologiques
faites par les laboratoires de biologie médicake @ablissements de santé
aux établissements de transfusion sanguine en \ase eakamens
d'immuno-hématologie mentionnés au présent aliméa.

@®  2° L’article L. 6211-13 est ainsi rédige :

(G  «Art. L. 6211-13- Lorsque le prélevement d'un examen de biologie
médicale ne peut étre réalisé dans le laborata@rdiodlogie médicale, il
peut étre réalisé dans un établissement de sardénaicile du patient ou dans
des lieux en permettant la réalisation, par ungasibnnel de santé autorisé
conformément aux procédures déterminées avec legste-responsable
du laboratoire mentionné a l'article L. 6211-11.

6  «Les catégories de professionnels de santé aggotesréaliser le
prélevement et les lieux permettant sa réalisatmm fixés par arrété du
ministre chargé de la santé. » ;
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@  2°bis A larticle L. 6211-14, les mots : « la totalité ane partie de la
phase pré-analytique » sont remplacés par les :moks prélevement » et
le mot : « réalisée » est remplacé par le mogadige » ;

2°ter A la premiére phrase de larticle L.6211-15, lests: « la
totalité ou une partie de la phase pré-analytiqsent remplacés par les
mots : « le prélévement », le mot : « réaliséet>remplacé par le mot :
« réalisé » et les mots : « réalise cette phasmwtremplacés par les mots :
« réalise ce prélevement » ;

® 3° A larticle L.6211-17, les mots: «au domicitiu patient, le
biologiste médical détermine au préalable les exangeréaliser et » sont
remplacés par les mots : « , le biologiste médiéstrmine au préalable » ;

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

a « 3° Une personne physique ou morale qui détieinbcigment ou
indirectement, une fraction du capital social d’soeiété de professionnels
de santé autorisés a faire des prélevements dagsieitions mentionnées
a l'article L. 6211-13 et ne satisfaisant pas anmxditions du chapitre 1l du
titre 1° du présent livre. »

Article 6

(Texte de ’Assemblée nationale)

@  Aprés larticle L.6213-2 du méme code, il est més@in article
L. 6213-2-1 ainsi rédigé :

©) «Art. L. 6213-2-1~- Dans les centres hospitaliers et universitaites e
dans les établissements liés par convention enicagiph de larticle
L. 6142-5, des professionnels médecins ou pharmscien qualifiés en
biologie médicale et recrutés dans une disciplinganexercent sur décision
du ministre chargé de la santé et du ministre éhalg I'enseignement
supérieur et de la recherche les fonctions de disti® médical, apres avis
de la commission mentionnée a larticle L. 6213-R2squ’ils justifient
d’'un exercice effectif d'une durée de trois ans Sdaes structures et
laboratoires de biologie meédicale. Ces professienrexercent leurs
fonctions dans le domaine de spécialisation coomdpnt aux disciplines
mixtes et biologiques définies par arrété du miaishargé de la santé et
du ministre chargé de I'enseignement supérieue ¢ decherche. »
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Article 7

(Texte de ’Assemblée nationale)
|. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

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

«Art. L. 6211-12— Lorsque le parcours de soins suivi par le patie
comporte des tests, recueils et traitements dasighbiologiques ayant fait
I'objet d’une prescription et nécessitant un appaemesure, le biologiste
médical s’assure, a I'occasion d'un examen, dasscdaditions fixées par
décret, de la cohérence entre les données du dispuédical ou du
dispositif médical de diagnostim vitro et le résultat de I'examen de
biologie médicale qu’il réalise. » ;

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

a)A la fin du2°, les mots: « par décret en Consgiitat » sont
remplacés par les mots : « par arrété du minisiaege de la santé » ;

b) Au dernier alinéa, les mots : « d’'analyse » soppames ;

3° La seconde phrase de l'article L. 6212-4 espsope ;

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

a) La premiere phrase du 1° est remplacée par deazgshainsi rédigées :

« A compter de la date d’entrée en vigueur de dardhnce n° 2010-49
du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicalege personne qui remplit
les conditions d’exercice de la biologie médicalegai a exerceé la biologie
médicale dans un établissement public de santé, wiarétablissement de
santé privé d'intérét collectif ou dans un établisent de transfusion sanguine,
soit a temps plein, soit a temps partiel, penda® durée équivalente a
deux ans au cours des dix dernieres années. Peupelsonnes ayant
commencé a exercer la biologie médicale entre lgah8ier 2008 et
le 13 janvier 2010, la période des deux ans pnsea@mpte s’acheve au
plus tard le 13 janvier 2012. » ;

b) (Suppression maintenue)
c) Il est ajouté un 3° ainsi rédigé :

« 3° Le directeur ou directeur adjoint d’'un cenmtedional de référence
pour la lutte contre les maladies transmissiblesitimené aux articles



L. 1413-4 et L. 1413-5, par autorisation du mimsthargé de la sante,
apres avis de la commission prévue a l'article21312. » ;

5° Les articles L. 6213-3 et L. 6213-4 sont abrgges
@ 6° Le 3° de l'article L. 6213-6 est abrogeé ;

7° A la premiére phrase du premier alinéa de thatl. 6213-8, les
mMots : « privé de santé » sont remplaceés par lés mode santé prive » ;

@) 8° Apres l'article L. 6213-10, il est inséré unield L. 6213-10-1 ainsi
rédigé :
«Art. L. 6213-10-1— Un décret fixe les conditions dans lesquepes,

dérogation aux articles L. 6213-1 et L. 6213-2, béslogistes médicaux
peuvent se faire remplacer a titre temporaire. » ;

9° A la premiére phrase du deuxiéme alinéa deidlart. 6221-9, le
mot : « ministere » est remplacé par le mot : «sti@ » ;

@0 10° A la premiére phrase du premier alinéa deidlartL. 6222-1, les
mots : « , public ou prive, » sont supprimes ;

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

@ 11°bis A la fin de la deuxiéme phrase du dernier alidéd’article
L. 4352-1, a la fin de la deuxieme phrase de ttl. 6212-3, au premier
alinéa de larticle L.6212-6, aux articles L.6222et L. 6222-3, au
premier alinéa de l'article L. 6222-5, a l'article 6223-4 et au 21° de
I'article L. 6241-1, le mot : « infrarégional » estpprimé ;

vE) 11°ter Aux premiers et derniers alinéas des articles 2266 et
L. 6222-5, le mot : « infrarégionaux » est supprimé

@ 12° Au premier alinéa de larticle L. 6223-3, lets1: « personne
morale » sont remplacés par le mot : « société » ;

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

@0 a) Les mots : « autorisée a prescrire des exameb®ldgie médicale »
sont remplacés par les mots : « autre que celteadiegiste médical » ;

@ b) Apres les mots : ka vitro, », sont insérés les mots : « un établissement
de santé, social ou médico-social de droit prive, »



14° Apres le mot : « cadre », la fin du derniemé&di de I'article L. 6231-1
est ainsi rédigée : «du contrble de la qualité eesmens de biologie
meédicale prévu a l'article L. 6221-10. » ;

@ 15° Le titre lll du livre Il de la sixieme partiestecomplété par un
article L. 6231-3 ainsi rédigeé :

G  «Art. L. 6231-3— En cas d'urgence tenant a la sécurité des psient
du personnel, le directeur général de I'agenceongde de santé peut
prononcer l'interruption immédiate, totale ou palté, du fonctionnement
des moyens techniques nécessaires a la réaligiidactiviteé, dans des
conditions définies par décret en Conseil d’Etat. »

3) 16° L’article L. 6241-1 est ainsi modifié :
3 a) Apres le 1°, il est inséré un bfs ainsi rédigé :

3 « 1°bisLe fait, pour un laboratoire de biologie médicale, ne pas
déclarer son activité dans les conditions prévuedeanier alinéa du | de
I'article L. 6211-19 ou d’effectuer une fausse déation ; »

33 b) Au 8°, aprés le mot : « privé, », sont insérésness : « a I'exception
des laboratoires exploités sous la forme d’orgaaiarbut non lucratif, » ;

3) c) A la fin du 10°, la référence : « a l'article L.BR24 » est remplacée
par les mots: «au 3° de larticle L. 6221-4 owayant pas déposé la
déclaration mentionnée aux 1° et 2° du méme arsigle

(36 d) Le 13° est ainsi rédigé :

7)) « 13° Le fait, pour un laboratoire de biologie nu&de, de ne pas faire
procéder au contrdle de la qualité des résultatsestamens de biologie
médicale qu’il réalise dans les conditions prévadarticle L. 6221-9 ou
de ne pas se soumettre au contrbéle national dadbté des résultats des
examens de biologie médicale prévu a l'article22510 ; »

e) Le 14° est ainsi redigé :

39 « 14° Le fait, pour un laboratoire de biologie nu&dié qui réalise des
examens d’anatomie et de cytologie pathologiquesméconnaitre les
exigences mentionnées au chapitreu titre Il du présent livre ; »

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



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

(@) 18° Aprés l'article L. 6241-5, il est inséré unied L. 6241-5-1 ainsi
redigeé :

«Art. L. 6241-5-1- Les chambres disciplinaires de [I'ordre des
médecins ou de I'ordre des pharmaciens sont comjest@our statuer sur
une plainte déposée a I'encontre d’'une sociétéegploite un laboratoire
de biologie médicale privé lorsque cette sociétérexrite au tableau de
I'ordre des pharmaciens ou de I'ordre des médecins.

« Lorsque la société mentionnée au premier alingt imscrite
simultanément au tableau de I'ordre des médecias ¢ableau de I'ordre
des pharmaciens, est saisie soit la chambre disaid de premiére
instance de l'ordre des médecins si les biologistédicaux exercant au
sein du laboratoire de biologie médicale sont ni@joement inscrits au
tableau de I'ordre des médecins, soit la chamiseiglinaire de premiére
instance de l'ordre des pharmaciens dans I'hypetimagerse. Si le nombre
de médecins biologistes et de pharmaciens biokxjisst le méme, le
plaignant saisit la chambre de son choix.

@ « Les sanctions mentionnées aux articles L. 412446. 4234-6 sont
applicables a la société exploitant un laboratd@diologie médicale privé
faisant I'objet de poursuites disciplinaires respement devant I'ordre
des médecins ou devant I'ordre des pharmaciens Bmnas :

) « 1° L’interdiction mentionnée au 4° de l'article4124-6 est, pour les
sociétés exploitant un laboratoire de biologie ro@@i privé inscrites au
tableau de l'ordre des médecins, une interdictemptoraire de pratiquer
des examens de biologie médicale, avec ou sanis suette interdiction
ne peut excéder un an ;

@ « 2° Les interdictions au titre des 4° ou 5° detikde L. 4234-6 sont,
pour les sociétes exploitant un laboratoire deolgiel medicale prive
inscrites au tableau de I'ordre des pharmaciens :

«a) Une interdiction temporaire de pratiquer des exanbiologie
médicale d’une durée maximale d’'un an, avec ou Sarsss ;

« b) (Suppression maintenue)

) 19° A la fin de larticle L. 6242-3, les référencesaux articles L. 6231-1
et L. 6232-2 » sont remplacées par la référenc l'atticle L. 6231-1 » ;



3) 20° Au dernier alinéa de larticle L. 1434-9, lets: « de soins
mentionnée au 1° » sont supprimeés ;

(3) 21° L’article L. 4352-4 est ainsi modifié :
() a) Le premier alinéa est ainsi rédigé :

63 « Sont tenues de se faire enregistrer auprés digseu de I'organisme
désigné a cette fin par le ministre chargé de hdéskes personnes ayant
obtenu, avant leur entrée dans la profession,ttende formation ou une
autorisation requis pour l'exercice de la professibe technicien de
laboratoire médical ou relevant du 1° de l'artitle4352-3 et des articles
L. 4352-3-1 et L.4352-3-2, ainsi que celles guwe, lilexercant pas, ont
obtenu leur titre de formation depuis moins destems. » ;

65 b) La premiére phrase du deuxieme alinéa est congppiéles mots :
«ou d’'un exercice aux dates mentionnéees respeativeau 1° de I'article
L. 4352-3 et aux articles L. 4352-3-1 et L. 4352-3-;

56 22° Apres l'article L. 4352-3, sont insérés deschkas L. 4352-3-1 et
L. 4352-3-2 ainsi rédigés :

) «Art. L. 4352-3-1- Les personnes qui exercaient, a la date du
29 novembre 1997, les fonctions de technicien ber&oire médical dans
un établissement de transfusion sanguine sans iretegl conditions
exigées mais qui justifient, a la date du 23 mad40d’'une formation
relative aux examens de biologie médicale réalisds un établissement
de transfusion sanguine peuvent continuer a exsenémes fonctions.

«Art. L. 4352-3-2— Les personnes qui exercaient, a la date de
promulgation de laloin®  du portantoréfie de la biologie médicale,
les fonctions de technicien de laboratoire médealqui ne sont pas
titulaires d’'un des diplomes ou titres de formatiorévus aux articles
L. 4352-2 et L.4352-3 peuvent continuer a exeres fonctions de
technicien de laboratoire médical. » ;

&9 23° Le sixieme alinéa de l'article L. 4352-7 eghfsiimeé ;

24° Au 18° du Il de l'article L. 5311-1, apres leotm « appropriée »,
sont insérés les mots : « en application du 3°adedle L. 6211-2 ».

Il. — Le code de la sécurité sociale est ainsi fiddi

(3) 1° L’article L. 145-5-6 est ainsi rédigé :
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«Art. L. 145-5-6 — Les sections des assurances sociales de I'dedre
médecins ou de I'ordre des pharmaciens sont comjest@our statuer sur
une plainte déposée a I'encontre d’'une sociétéegpiloite un laboratoire
de biologie médicale privé lorsque cette sociétéresrite au tableau de
I'ordre des pharmaciens ou de I'ordre des médecins.

« Lorsque la société mentionnée au premier alingt iescrite
simultanément au tableau de I'ordre des médeciasi ¢ableau de 'ordre
des pharmaciens, doit étre saisie de la plaintdasection des assurances
sociales de la chambre disciplinaire de premiestaice de l'ordre des
médecins si les biologistes médicaux exercant au die laboratoire de
biologie médicale sont majoritairement inscritstableau de I'ordre des
médecins, soit la section des assurances sociaegsetente de I'ordre des
pharmaciens dans I'hypothése inverse. Si le nomhdn@édecins biologistes
et de pharmaciens biologistes est le méme, ler@aigsaisit la chambre de
son choix.

@  « Les sanctions prononcées sont celles prévuearsiabes L. 145-2 et
L. 145-4, a I'exception de l'interdiction, avec sans sursis, de donner des
S0ins aux assurés sociaux qui est remplacée pgartiction, avec ou sans
sursis, de pratiquer des examens de biologie médmaur les assurés
sociaux. L’interdiction temporaire, avec ou sangsisy d'exercer des
activités de biologie médicale ne peut excédemuma

©9 2° A la premiére phrase de I'article L. 162-13€ ot : « exacte » est
supprime.

() [ll. — L’'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 201@&gtée est ainsi
modifiée :

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

@9 «|.—Jusqu’au 31 octobre 2020, aucun laborataie biologie
médicale non accrédité, au sens de l'article L1622lu code de la santé
publique, ne peut fonctionner sans respecter leditons déterminées par
un arrété du ministre chargé de la santé relal# Bonne exécution des
analyses de biologie médicale.

@ « Jusqu'a cette méme date, aucun laboratoire deglromédicale
privé non accrédité ne peut fonctionner sans aétaniorisation administrative
prévue au premier alinéa de l'article L. 6211-2 d&@me code, dans sa
rédaction antérieure a la publication de la pré&serdonnance.
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@ « L’autorisation peut étre retirée lorsque les dmmas de sa délivrance
cessent d'étre remplies.

@ « A compter du 1 novembre 2016, les laboratoires de biologie méalica
ne peuvent fonctionner sans disposer d’'une acetéidit portant sur 50 %
des examens de biologie médicale qu’ils réalisent.

@ « A compter du 1 novembre 2018, les laboratoires de biologie méalica
ne peuvent fonctionner sans disposer d’'une acatéwdit portant sur 70 %
des examens de biologie médicale qu’ils réalisent.

@ « A compter du L novembre 2020, les laboratoires de biologie mélica
ne peuvent fonctionner sans disposer d’une acetéditportant sur 100 %
des examens de biologie médicale qu’ils réalisent.

@ « Avant leur évaluation clinigue ou médico-éconami@ar la Haute
Autorité de santé, dans les conditions prévueariicle L. 161-37 du code de la
sécurité sociale, les examens de biologie médmateants hors nomenclature,
notamment en cours de validation a l'aide de redtesr biomédicales
définies a l'article L. 1121-1 du code de la sgniBlique, sont exclus de la
procédure d’accréditation prévue a l'article L. 622du méme code.

@  «Les accréditations prévues aux quatrieme a alemier alinéas du
présent | portent sur chacune des familles d’exarderbiologie médicale. » ;

b) A la premiére phrase du Il, aprés le mot : « dééw, sont insérés
les mots : «, dans les conditions définies au; I, »

@ c) Le Il est ainsi modifié :

—aprés le mot : « administrative », la fin du premaénéa est ainsi
rédigée : « délivrée dans les conditions définiek:a ;

—la derniére phrase du 1° est supprimée ;

—apres le 1°, il est inséré unlii% ainsi rédigé :

« 1°bis Un laboratoire de biologie médicale qui ouvre i@ sS0UVeau,
dans le respect des limites territoriales défiaesnéme article L. 6222-5, a
condition de ne pas dépasser le méme nombre éatitbd ouverts au public ; »

—le 2° est abrogeé ;
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d) Au IV, apres le mot: « administratives », sonséires les mots :
« délivrées dans les conditions définies au | ¥'atnée : « 2016 » est
remplacée par 'année : « 2020 » ;

e)Le V est ainsi rédigé :

« V. — Le fait de faire fonctionner un laboratode biologie médicale
non accrédité, au sens de l'article L. 6221-1 ddecde la santé publique,
sans respecter les conditions déterminées parrété atu ministre chargé
de la santé relatif & la bonne exécution des aesalge biologie médicale
et, pour un laboratoire de biologie médicale prig@dns détenir une
autorisation administrative telle que définie autickes L.6211-2 a
L. 6211-9 du méme code, dans leur rédaction anot&i@ la présente
ordonnance, est constitutif d’'une infraction sownd@ssanction administrative
dans les mémes conditions que l'infraction menté@nau 10° de l'article
L. 6241-1 dudit code. » ;

2° L'article 8 est ainsi modifié :

a) Aprées la premiére occurrence du mot : « ordonnande fin du lll
est ainsi rédigée : « continue de produire lestefiigentionnés a l'article
L. 6211-5 du code de la santé publique, dans sactiéd antérieure a la
publication de la présente ordonnance, jusquandvembre 2020. » ;

b) (Suppression maintenue)

@) c) Au VI, aprés la référence : « V », sont insérésets : « du présent
article et au | de l'article 7 » ;

@ 3° L’article 9 est ainsi modifié :

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

@) b) Au premier alinéa dull, les références : « augpdsitions de
l'article L. 6223-4 et du 2° de l'article L. 6223»6sont remplacées par les
références : « aux articles L. 6223-4 et L. 6228+3néme code » ;

© c) Il est ajouté un V ainsi rédigé :

«V.—Les personnes ayant déposé aupres du reirgk@rgée de la
santé, avant la date de publication de la présmdtanance, une demande
d’autorisation d’exercice des fonctions de directaw directeur adjoint de
laboratoire sans qu’une décision leur ait été matifau plus tard a cette
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méme date peuvent présenter une demande d'autmmis#iexercer les
fonctions de biologiste médical ; cette demandeadstssée au ministre
chargé de la santé qui prend sa décision apresdavie commission
mentionnée a l'article L. 6213-12 du code de laté&sgoublique, dans des
conditions fixées par décret. »

Article 7 bis

(Texte de I’Assemblée nationale)

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

©) «Art. L. 6211-8-1—I. — Les examens de biologie médicale, y cosnpri
dans les situations d’'urgence, sont réalisés demslélais compatibles avec
I'état de I'art, conformément aux informations dati$pose le biologiste
sur I'état de santé du patient.

(3  «Les agences régionales de santé prennent en eaaptsituations
dans l'organisation territoriale des soins.

@ « Il. — La liste des examens réputés urgents gunsiles conditions de
réalisation et de rendu des résultats sont fixéeapété du ministre chargé
de la santé. »

Article 8

(Texte élaboreé par la commission mixte paritaire)

@ I. — Plus de la moitié du capital social et desitdrde vote d'une
société d’exercice libéral de biologistes médicadpit étre détenue,
directement ou par lintermédiaire des sociétés timenées au 4° de
I'article 5 de la loi n° 90-1258 du 31 décembre @ 96lative a I'exercice
sous forme de sociétés des professions libéralamises a un statut
législatif ou réglementaire ou dont le titre esbtpgé et aux sociétés de
participations financieres de professions libéralear des biologistes

meédicaux en exercice au sein de la société.

©) Il. — Le chapitre Il du titre Il du livre Il de laixieme partie du code
de la santé publique est complété par des articlé223-8 et L. 6223-9
ainsi rédigeés :
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(3  «Ar. L. 6223-8—I. — Le premier alinéa de l'article 5-1 de lan®90-1258
du 31 décembre 1990 relative a I'exercice sous doda societés des
professions libérales soumises a un statut lédislat réglementaire ou
dont le titre est protégé et aux sociétés de mpaations financieres de
professions libérales n’est pas applicable auxésegid’exercice libéral de

biologistes médicaux.

@  «Il. - Les sociétés d’exercice libéral de biologgsmédicaux créées
antérieurement a la date de promulgation de lantoi du portant
réforme de la biologie médicale et qui, a cette da¢ respectent pas le | du
présent article ou lel de larticle 8 de la loi n°du précitée
conservent la faculté de bénéficier de la déroggir@vue a I'article 5-1 de
la loi n® 90-1258 du 31 décembre 1990 précitée.

® « La cession de leurs parts sociales ou actiofestgarioritairement au
bénéfice des biologistes exercant dans ces sociBtéses derniers se
trouvent dans l'incapacité d’acquérir les partsiades ou les actions qui
leur sont proposeées, la cession peut avoir liclheséfice de toute personne
physique ou morale exercant la profession de bistegnédical ou de
toute société de participations financieres de gmxbn libérale de
biologistes médicaux. Sous réserve du respect deflssprévus en
application de larticle 6 de la loi n°90-1258 @i décembre 1990
précitée, cette cession peut également avoir lietbénéfice d’'une ou
plusieurs personnes ne répondant pas aux condidiwmsemier alinéa ou
des 1° et 5° de l'article 5 de la méme loi.

® «lll. — L’ensemble des contrats et des conventisignés dans le
cadre des sociétés d’exercice libéral est commeéngliordre compétent,
en application des articles L. 4113-9 et L. 42217k®ute convention ou
clause cachée est alors inopposable.

©) «Art. L. 6223-9 (nouveau} I. — Afin  de respecter les regles
d'indépendance professionnelle reconnues aux maéslecdt aux
pharmaciens dans le code de déontologie qui l¢wapgdicable, la fraction
du capital social détenue, directement ou indireetd, par des biologistes
meédicaux exercant au sein du laboratoire de bielagtdicale et possédant
une fraction du capital social ne peut étre inféeea un pourcentage
déterminé par décret en Conseil d’Etat aprés awiBoddre des médecins
et de l'ordre des pharmaciens.

« Pour satisfaire aux conditions fixées par le peemlinéa du présent
I, la société peut décider d'augmenter son capitalal du montant de la
valeur nominale des parts ou actions nécessaims letls vendre a un prix
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fixé, sauf accord entre les parties, dans les tondi prévues a l'article
1843-4 du code civil.

« . — Une société qui exploite un laboratoirekde@logie médicale et
qui ne satisfait pas aux dispositions du | dispd's® an a compter de la
publication de la loin° du portant réfm de la biologie
médicale pour se mettre en conformité avec laAaiéfaut, tout intéressé
peut demander en justice la dissolution de la sbcige tribunal peut
accorder a la société un délai maximal de six npmsr régulariser la
situation. La dissolution ne peut étre prononcéausijour ou il est statué
sur le fond, cette régularisation a eu lieu. »

Article 9

(Texte élaboré par la commission mixte paritaire)

Le livre Il de la sixieme partie du code de la éaptiblique est ainsi
modifié :

1° Le | de l'article L. 6211-19 est ainsi modifié :
a) (Suppression maintenue)
b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Les laboratoires de biologie médicale transmettere déclaration
annuelle des examens de biologie médicale qu'its@alisés au directeur
général de I'agence régionale de santé, dans ddions fixées par décret. » ;

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

a) Apres les mots: « d'un laboratoire de biologiedinale », sont
insérés les mots : «, d'un site de laboratoirebidéogie médicale, a une
opération de rachat de tout ou partie d’actifs d'wociété exploitant un
laboratoire de biologie médicale » ;

b) Aprés les mots : « fusion de laboratoires de bielanédicale », sont
insérés les mots : « y compris la transmissionarselle de patrimoine » ;

3° Au premier alinéa de l'article L. 6222-4, les ts10 « compter en
son sein » sont remplacés par le mot : « gérer » ;

4° Le premier alinéa de l'article L. 6222-5 estsaimodifié :

a) Les mots : « soit sur deux » sont supprimeés ;
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@ b) Aprés le mot : « dérogation », la fin de I'alinést ainsi rédigée :
« accordée par le directeur général de I'agendenaly de santé dans des
conditions déterminées par décret en Conseil dé&tptévue par le schéma
régional d’'organisation des soins. » ;

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

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

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

@19 c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

@ « Le contrOle, par une méme personne, d’'une pnopode I'offre
supérieure a 33 % du total des examens de bioto§eicale réalisés sur un
méme territoire de santé est réputé effectif deés tue cette personne
détient, directement ou indirectement, la majodi¢ capital social de
plusieurs sociétés exploitant un laboratoire ddogie médicale et que
I'activité de ces sociétés représente au total grI83 % des examens de
biologie médicale sur ce territoire. »

Article 10

(Texte de ’Assemblée nationale)
@ Le code de la santé publique est ainsi modifié :

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

® a)Alafin du 2°, la référence : « de l'article 1221-12 » est remplacée
par les références : « des articles L. 4221-9,2R1412, L. 4221-14-1 et
L. 4221-14-2 » ;

@ b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

® « Les médecins et les pharmaciens autorisés aegdarmédecine ou
la pharmacie en France peuvent solliciter la datiee d’'une qualification
en biologie médicale auprés de I'ordre compétent. »

® 2° A l'article L. 4221-9 et au premier alinéa deicies L. 4221-11 et
L. 4221-12, les mots: « du Conseil supérieur depl@rmacie » sont
remplacés par les mots : « d'une commission, cogga®tamment de
professionnels de santé » ;
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@ 3° A larticle L. 4221-9, au premier alinéa de tlale L. 4221-12 et &
la premiére phrase des articles L. 4221-14-1 dRR1-14-2, apres le mot :
« individuellement », sont insérés les mots : & ¢as échéant, dans la
spécialité » ;

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

® 5° A la seconde phrase du cinquiéme alinéa deidiart. 4222-9,
apres le mot : « France », sont insérés les mefgaur I'exercice de la
profession de pharmacien, le cas échéant, dapgdtiatité concernée ».

Article 10 bis

(Suppression maintenue par la commission mixtegiaa)

Article 11

(Texte de I’Assemblée nationale)

@ La section 1 du chapitre 11l du titr€ tu livre Il de la sixieme partie du
code de la santé publique est complétée par wied:ti6213-6-1 ainsi rédigé :

@  «Art. L. 6213-6-1—- Un décret en Conseil d’Etat prévoit pour la
Guadeloupe, la Guyane, la Martinique, Mayotte, tBamthélemy, Saint-Martin
et Saint-Pierre-et-Miquelon des modalités spéoggyd’aménagement de la
procédure d’accréeditation, prévue a larticle L2621, des laboratoires de
biologie médicale, dans le respect de I'exigencgLasité. »



