



DECRET en Conseil d’Etat du

relatif à la liste et aux caractéristiques des lieux permettant la réalisation de la phase pré-analytique d’un examen de biologie médicale hors d’un laboratoire de biologie médicale et à la liste des lieux où peut-être réalisée la phase analytique d’un examen de biologie médicale hors d’un laboratoire de biologie médicale
Le Premier ministre,
Sur le rapport de la ministre de la santé et des sports,
Sur le rapport du ministre de l’intérieur, de l’outre-mer et des collectivités territoriales,

Sur le rapport du ministre du travail, des relations sociales, de la famille, de la solidarité et de la ville,
Sur le rapport du ministre de la défense, 

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L.6211-13, L.6211-14 et L.6211-18,
Vu l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale,
Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu,
Décrète : 
Article 1er
   La phase pré-analytique d’un examen de biologie médicale pratiqué dans le cadre d’un exercice professionnel déterminé ou pour un bilan systématique ou  lié à un dépistage peut être réalisée dans les lieux suivants :  
1° les cabinets médicaux par un médecin dans le cadre de son exercice médical ;

2° les cabinets de sages-femmes par un professionnel sage-femme dans le cadre de son exercice médical ;

3° les cabinets dentaires par un chirurgien-dentiste dans le cadre de son exercice professionnel ; 

4° les ambulances médicalisées, pour les examens pratiqués en urgence ;
5° les sites de collecte figurant aux schémas d’organisation de la transfusion sanguine pour les examens pratiqués lors de la qualification biologique du don ;
6° les services médicaux d’unité et les centres médicaux des armées pour les examens périodiques de santé et les examens réalisés dans le cadre de la surveillance épidémiologique dans les armées ;
7° les centres d’examens de santé mentionnés à l’article L.321-3 du code de la sécurité sociale, pour les examens de biologie médicale entrant dans le cadre des examens périodiques de santé ; 
8° les consultations de dépistage anonyme et gratuit prévues à l’article L.3121-2 et les établissements ou organismes habilités en tant que centres d’information, de dépistage et de diagnostic des infections sexuellement transmissibles prévus à l’article L.3121-2-1 pour le dépistage des maladies infectieuses transmissibles ; les centres de soins, d’accompagnement et de prévention en addictologie prévus à l’article L. 3411-4 pour le diagnostic des hépatites virales.
Article 2
Lorsqu’il n’existe pas de laboratoire de biologie médicale implanté dans les locaux des structures mentionnées ci-dessous, la phase pré-analytique des examens de biologie médicale, prescrits par un professionnel de santé de la structure, peut être réalisée dans :
- les centres de santé définis à l’article L.6323-1 ;

- les maisons de santé définies à l’article L.6323-3 ;

- les centres de protection maternelle et infantile définis à l’article L. 2112-2  ;
Le laboratoire de biologie médicale qui signe la convention prévue à l’article L.6211-14 avec une structure susmentionnée répond, pour ce lieu, aux obligations qui s’appliquent aux sites du laboratoire de biologie médicale, à l’exception des articles L.6222-2 et L.6222-3. Ils répondent notamment aux obligations prévues aux articles L.6221-1 à L.6221-8, L.6222-5 et L.6222-6. 
Le patient conserve la possibilité de s’adresser au laboratoire de biologie médicale de son choix conformément à l’article L.1110-8. Si le choix du patient se porte sur un autre laboratoire que celui ayant signé la convention avec la structure, le prélèvement de l’échantillon biologique n’est pas réalisé dans cette structure.
Article 3
Pour les structures mentionnées du 6° au 8° de l’article 1 et pour celles mentionnées dans l’article 2, la convention prévue à l’article L. 6211-14 est signée avec un unique laboratoire de biologie médicale. Les patients sont informés du nom de ce laboratoire et du nom de son biologiste-responsable. La convention est déposée par le représentant légal du laboratoire auprès de l’agence régionale de santé dans le même délai que celui fixé pour l’application de l’article L.6222-1.
Dans l’ensemble des cas mentionnés dans les articles 1er et 2, la convention prévoit les modalités de transmission au biologiste médical des prescriptions avec les éléments cliniques pertinents. Elle prévoit également, les modalités d’application des procédures d’assurance qualité du laboratoire, les modalités de préparation éventuelle des échantillons, les modalités de transport et les délais de communication des résultats validés et interprétés. Elle comprend en outre, toute disposition que les parties estiment nécessaires pour assurer la qualité et la sécurité des examens.
Article 4
Les lieux permettant la réalisation de la phase analytique d’un examen de biologie médicale dans les conditions déterminées à l’article L. 6211-18  sont : 

· les ambulances médicalisées. 
Article 5 

(disposition transitoire)

Le présent décret est applicable à compter du 1er mars 2011.

Article 6
La ministre de la santé et des sports est chargée de l’exécution du présent décret qui sera publié au Journal officiel de la République française.

Fait à Paris, le

Le Premier ministre
La ministre de la santé et des sports

Le ministre de l’intérieur, de l’outre-mer et des collectivités territoriales 

Le ministre du travail, des relations sociales, de la famille, de la solidarité et de la ville

Le ministre de la défense
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