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DECRET  du

fixant les délais de la décision d’accréditation pour l’ouverture d’un laboratoire de biologie médicale

Le Premier ministre,

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

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L.6221-2, L. 6221-6 et  L.6222-1, 

Vu l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale,

Décrète : 

Article 1er
Au plus tard quatre mois avant sa date prévisionnelle d’ouverture, le laboratoire de biologie médicale adresse au Comité français d’accréditation, par voie électronique ou postale avec demande d’avis de réception, sa demande d’accréditation accompagnée d’un dossier complet comprenant le formulaire de renseignements, le questionnaire d’auto-évaluation, le manuel qualité et les principales procédures du laboratoire de biologie médicale. Ces documents sont disponibles sur le site internet du Comité français d’accréditation. 

Cette demande d’accréditation vaut demande d’attestation provisoire mentionnée au II de l’article L.6221-2. 

Le Comité français d’accréditation adresse au laboratoire de biologie médicale l’accusé de réception du dossier dans les deux semaines qui suivent sa réception. Le dossier est réputé complet si, dans les deux semaines qui suivent sa réception, le Comité français d’accréditation n’a pas fait connaître au demandeur la liste des pièces manquantes ou incomplètes. 
Le dossier doit être complet au plus tard quatorze semaines avant la date prévisionnelle d’ouverture du laboratoire de biologie médicale. 
Le Comité français d’accréditation adresse avec avis de réception au laboratoire de biologie médicale, dans les deux semaines qui suivent la réception du dossier complet, le document décrivant la portée de la demande d’accréditation du laboratoire de biologie médicale. 

Le laboratoire de biologie médicale renvoie au Comité français d’accréditation ledit document signé dans la semaine qui suit sa réception et le transmet à l’agence régionale de santé au plus tard deux mois avant sa date prévisionnelle d’ouverture. 
Le Comité français d’accréditation fixe la date de la visite préliminaire du laboratoire de biologie médicale dans les deux semaines qui suivent la réception du document décrivant la portée de la demande d’accréditation signé par le laboratoire de biologie médicale. Cette visite préliminaire se déroule entre six et quatre semaines avant la date prévisionnelle d’ouverture du laboratoire de biologie médicale. Cette visite vérifie l’adéquation et la conformité aux critères d’accréditation de l’organisation du laboratoire de biologie médicale, de ses procédures techniques, de ses moyens humains et logistiques et de sa maîtrise de la compétence du personnel, des moyens logistiques et des locaux. 
Le Comité français d’accréditation notifie au laboratoire de biologie médicale la réponse à la demande d’attestation provisoire mentionnée au II de l’article L.6221-2 médicale deux à trois semaines avant sa date prévisionnelle d’ouverture. 
Article 2
L’ouverture effective du laboratoire de biologie médicale a lieu dans le mois suivant la  notification de l’attestation provisoire mentionnée au huitième alinéa de l’article 1er du présent décret. Passé ce délai, l’attestation provisoire est caduque. 

A compter de l’ouverture effective du laboratoire de biologie médicale, l’attestation provisoire est valide jusqu’à la décision d’accréditation et au plus tard pendant cinq mois.
Article 3
La visite d’évaluation initiale du laboratoire de biologie médicale en vue de l’accréditation réalisée par le Comité français d’accréditation a lieu au plus tard six semaines après l’ouverture effective du laboratoire de biologie médicale. 
Article 4
Le Comité français d’accréditation notifie au laboratoire de biologie médicale la décision d’accréditation au plus tard cinq mois après l’ouverture effective du laboratoire. Le Comité français d’accréditation transmet, dans le même délai, cette décision d’accréditation aux organismes mentionnés à l’article L.6221-6.  
Article 5
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
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