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                                                                  PROJET  DE  DECRET

relatif aux conditions et modalités d’exercice des biologistes médicaux
et des techniciens de laboratoire médical 
Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre de la santé et des sports, 
Vu le code de la santé publique, et notamment les articles L.1222-10, L.4352-1 à L.4352-3, L.6213-1 à L.6213-6 et L.6213-12 ;
Vu le décret n° 2006-672 du 8 juin 2006 modifié relatif à la création, à la composition et au fonctionnement de commissions administratives à caractère consultatif ; 

Vu le décret n° 2006-781 du 3 juillet 2006 modifié fixant les conditions et les modalités de règlement des frais occasionnés par les déplacements temporaires des personnels civils de l’Etat ; 
Vu le décret n° 2008-1401 du 19 décembre 2008 relatif à l’accréditation et à l’évaluation de conformité pris en application de l’article 137 de la loi n° 2008-776 du 4 août 2008 de modernisation de l’économie ;
Vu l’avis du Haut Conseil des professions paramédicales dans sa séance du 28 avril 2010 ; 

Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu,

DECRETE

Article 1er
La section 2 du chapitre II du titre II du livre II de la première partie du code de la santé publique est ainsi modifiée :

 1° A l’article R.1222-18, les mots : « ces personnes doivent en outre justifier d’une formation au secourisme dans un délai de deux ans à compter de la date de leur recrutement » sont remplacés par les mots : « ces personnes justifient en outre de la possession de l'attestation de formation aux gestes et soins d'urgence de niveau 2 en cours de validité » ;
2° Les 1° à 3° de l’article R.1222-21 sont remplacés par les dispositions suivantes : 

 « 1° Les techniciens de laboratoire médical mentionnés à l’article L.4352-2, entrés en fonctions après la date d’entrée en vigueur de l’arrêté prévu au 2° dudit article ;

  « 2° Les techniciens de laboratoire médical mentionnés à l’article L.4352-2, entrés en fonctions avant la date d’entrée en vigueur de l’arrêté prévu au 2° dudit article et titulaires du certificat de capacité pour effectuer des prélèvements sanguins ou du certificat analogue délivré antérieurement au 9 décembre 1980 ;  
  « 3° Les techniciens de laboratoire médical mentionnés à l’article L.4352-3 qui sont titulaires du certificat de capacité pour effectuer des prélèvements sanguins ou du certificat analogue délivré antérieurement au 9 décembre 1980. »
 3° A l’article R.1222-22, le mot : « analyses » est remplacé par le mot : « examens » ; 

 4° A l’article R.1222-23, le 3° est remplacé par les dispositions suivantes: 

« 3° Les personnes remplissant les conditions pour être employées en qualité de technicien de laboratoire médical mentionnées aux articles L.4352-2 et L.4352-3 ;

 5° A l’article R.1222-27, le 2° est remplacé par les dispositions suivantes: 

« 2° Les personnes remplissant les conditions pour être employées en qualité de technicien de laboratoire médical mentionnées aux articles L.4352-2 et L.4352-3 ; 
 6° A l’article R.1222-30, les mots : « dans un laboratoire d’analyses de biologie médicale en vertu des dispositions des articles 4 et 26-1 du décret n° 76-1004 du 4 novembre 1976 fixant les conditions d’autorisation des laboratoires d’analyses de biologie médicale » sont remplacés par les mots : « de laboratoire médical mentionnées aux articles L.4352-2 et L.4352-3, sous la responsabilité d’un biologiste médical » ;
 7° Au deuxième alinéa de l’article R.1222-31, les mots : « qui satisfont aux conditions d’exercice des fonctions de directeur de laboratoire d’analyses de biologie médicale, énoncées à l’article L.6221-1, ou qui sont titulaires d’une autorisation accordée à titre exceptionnel par le ministre de la santé en vertu de l’article L.6221-2 » sont remplacés par les mots : « autorisées à exercer les fonctions de biologiste médical ».
Article 2
Au deuxième alinéa de l’article R.4311-36 du code de la santé publique, il est ajouté une phrase ainsi rédigée : « La durée du stage n’excède pas trois ans. ».

Article 3 
Au chapitre II de du titre V du livre III de la quatrième partie du code de la santé publique, il est ajouté une section 2 ainsi rédigée :

«Section 2
« Personnes habilitées  à effectuer certains actes de prélèvements sanguins
« Art. R .4352-13. - Dans les laboratoires de biologie médicale, en vue de la réalisation des phases analytique et post-analytique des examens de biologie médicale et sur prescription médicale, les prélèvements de sang veineux ou capillaire au lobule de l'oreille, à la pulpe des doigts, au pli du coude, au dos de la main et en région malléolaire peuvent être effectués par : 
 1° Les techniciens de laboratoire médical mentionnés à l’article L.4352-2, entrés en fonctions après la date d’entrée en vigueur de l’arrêté prévu au 2° dudit article ;

 2° Les techniciens de laboratoire médical mentionnés à l’article L.4352-2, entrés en fonctions avant la date d’entrée en vigueur de l’arrêté prévu au 2° dudit article et titulaires du certificat de capacité pour effectuer des prélèvements sanguins ou du certificat analogue délivré antérieurement au 9 décembre 1980 ;  
 3° Les techniciens de laboratoire médical mentionnés à l’article L.4352-3 qui sont titulaires du certificat de capacité pour effectuer des prélèvements sanguins ou du certificat analogue délivré antérieurement au 9 décembre 1980. 

Le certificat de capacité pour effectuer des prélèvements sanguins prévu au présent article est délivré après un stage exécuté dans les structures mentionnées au sixième alinéa de l’article R.6213-11 et après des épreuves théoriques et pratiques, dans les conditions fixées par un arrêté du ministre chargé de la santé. 

Les prélèvements sont effectués sous la responsabilité d’un biologiste médical du laboratoire de biologie médicale.
Article 4
Le chapitre III du titre Ier du livre II de la sixième partie du code de la santé publique est ainsi rédigé :
« Chapitre III

« Biologiste médical
« Section 1
Conditions d’exercice 
 «Sous-section 1
« Procédure de reconnaissance d’un domaine de spécialisation
« Art. R. 6213-1. - La demande de reconnaissance d’un domaine de spécialisation de la biologie médicale, présentée en application du 1° de l’article L.6213-2, est adressée au ministre chargé de la santé par lettre recommandée avec demande d’avis de réception, accompagnée d’un dossier dont la composition est fixée par un arrêté du ministre chargé de la santé.

Le ministre accuse réception de la demande dans le délai d’un mois à compter de sa réception.
« Art. R. 6213-2. - La demande est soumise à la commission mentionnée à l’article L.6213-12, dans sa formation prévue à l’article R.6213-18.

« Art. R. 6213-3. - Le défaut de réponse par le ministre chargé de la santé dans un délai de six mois à compter de l’accusé de réception d’une demande vaut rejet. Le délai au terme duquel, à défaut de décision expresse, la demande est réputée rejetée ne court qu’à compter de la réception du dossier complet.
«Sous-section 2
« Ressortissants d’un Etat membre de l’Union européenne ou d’un autre Etat partie à l’accord sur l’Espace économique européen 

« Paragraphe 1 
« Autorisation d’exercice
« Art. R. 6213-4. - Le ministre chargé de la santé délivre, après avis de la commission mentionnée à l’article L.6213-12, dans sa formation prévue à l’article R.6213-17, l’autorisation d’exercice prévue à l’article L.6213-3, au vu d'une demande adressée au Centre national de gestion par lettre recommandée avec demande d’avis de réception, accompagnée d'un dossier présenté et instruit selon les modalités fixées par l'arrêté mentionné à l'article R.6213-6.    . 
Le Centre national de gestion accuse réception de la demande dans le délai d’un mois à compter de sa réception.
Le silence gardé par le ministre chargé de la santé à l'expiration d'un délai de quatre mois à compter de la réception du dossier complet vaut décision de rejet de la demande.
« Art. R. 6213-5. - La commission mentionnée à l’article L.6213-12 examine l'ensemble de la formation et de l'expérience professionnelle du demandeur selon les mêmes modalités que celles prévues, s’agissant des médecins, aux articles R.4111-17 à R.4111-20 et, s’agissant des pharmaciens, à l’article R.4221-13.
Le stage d'adaptation mentionné à l'article R.4111-18 est réalisé sous la responsabilité d'un biologiste médical.
« Art. R.. 6213-6. - Sont fixées par arrêté du ministre chargé de la santé : 
1° La composition du dossier produit à l'appui de la demande d'autorisation ; 
2° La composition du jury de l'épreuve d'aptitude et les modalités d'organisation de cette épreuve ;

3° Les modalités d'organisation et d'évaluation du stage d'adaptation.

« Paragraphe 2 
« Déclaration de  prestation de services
« Art. R. 6213-7. - La déclaration prévue à l'article L. 6213-4 est adressée avant la première prestation de services au Conseil national de l'ordre de la profession à laquelle appartient le demandeur ou au ministre chargé de la santé lorsque le prestataire n'est pas titulaire d'un titre de formation permettant l'exercice de la médecine ou de la pharmacie. 
Les dispositions des articles R. 4112-9 à R. 4112-11 sont applicables à la prestation de services des biologistes médicaux. L'autorité compétente mentionnée dans ces articles est, selon les cas prévus à l'alinéa précédent, le Conseil national de l'ordre des médecins ou de l'ordre des pharmaciens, ou le ministre chargé de la santé.
« Art. R. 6213-8. - Le prestataire de services est soumis à la chambre disciplinaire du conseil régional dans le ressort duquel il exécute les actes professionnels lorsqu'il est médecin, à la chambre disciplinaire du conseil central de la section G lorsqu'il est pharmacien ou à la juridiction de l'ordre judiciaire dans le ressort duquel il exécute les actes professionnels dans les autres cas. 
Lorsqu'un médecin prestataire de services est traduit devant la chambre disciplinaire d’un conseil régional, ce conseil en avise sans délai le Conseil national de l'ordre des médecins. Dans le cas où plusieurs conseils sont simultanément saisis, le conseil national désigne le conseil qui statue sur les plaintes.
« Art. R. 6213-9 - L'autorité compétente de l'Etat où est établi le prestataire de services est immédiatement informée de la sanction prise à son encontre. 
« Art. R. 6213-10. - Un arrêté du ministre chargé de la santé fixe :

1° Le modèle de formulaire de la déclaration ainsi que la liste des pièces justificatives ; 
2° Les informations à fournir dans les états statistiques.
«Sous-section 4

« Conditions d’habilitation à effectuer certains actes de prélèvement
« Art. R. 6213-11. - Les biologistes médicaux, non médecins, non pharmaciens peuvent, sur prescription médicale en vue d’examens de biologie médicale, exécuter les actes suivants : 

 1° Prélèvement de sang veineux ou capillaire au lobule de l’oreille, à la pulpe des doigts, au pli du coude, au dos de la main et en région malléolaire ;

 2° Prélèvement effectué au niveau des téguments, des phanères et des muqueuses facilement accessibles aux seules fins d’examens microbiologiques ou parasitaires ;

 3° Sondage vésical chez la femme ; 

 4° Tubage gastrique ou duodénal sans contrôle radiologique.

Ils justifient de la possession de la ou des attestations de capacité correspondant aux actes précités.  

Ces attestations de capacités sont délivrées après un stage effectué dans un service d’un établissement public de santé ou d’un établissement de santé privé d’intérêt collectif, un centre d’information, de dépistage, de diagnostic des infections sexuellement transmissibles, un établissement de transfusion sanguine ou un laboratoire de biologie médicale, dans les conditions fixées par un arrêté du ministre chargé de la santé. 

« Art. R. 6213-12. - Les pharmaciens biologistes peuvent effectuer, sur prescription médicale et en vue d'examens de biologie médicale : 
1° Les ponctions de moelle osseuse. Ces prélèvements ne peuvent être réalisés que dans des établissements de santé et dans un environnement médicalisé permettant une intervention immédiate en cas de complications ; 
2° Les ponctions artérielles au niveau de l'artère fémorale ou de l'artère radiale, selon les modalités prévues par un arrêté du ministre chargé de la santé. Ces prélèvements ne peuvent être réalisés sur une personne mineure qu'en situation d'urgence. 
Les pharmaciens biologistes justifient de la possession d'une attestation de formation. Le contenu de cette formation et les conditions de délivrance de cette attestation sont fixés par arrêté du ministre chargé de la santé. 


« Section 2

Modalités  d’exercice 
« Sous-section 1
Dispositions générales 

« Article D.6213-13. - …

« Sous-section 2

« Commission nationale de biologie médicale 
« Art. R. 6213-14. - La commission mentionnée à l’article L.6213-12 est dénommée commission nationale de biologie médicale. Elle est placée auprès du ministre chargé de la santé.
Outre les attributions mentionnées à l’article L.6213-12, elle peut être appelée à donner un avis sur tout sujet relatif à la biologie médicale dont elle est saisie par le ministre chargé de la santé.

« Art. R. 6213-15. - La commission nationale de biologie médicale siège dans plusieurs formations adaptées aux arrêtés, décisions et sujets dont elle est saisie pour avis.
Deux personnalités qualifiées sont désignées en qualité de président et vice-président de la commission  par le ministre chargé de la santé. 
« Art. R. 6213-16. - La commission comprend des membres de droit et des membres nommés par le ministre chargé de la santé dans les conditions prévues aux articles R. 6213-17 et R.6213-18. 
Sont membres de droit de la commission, quelle que soit la formation dans laquelle elle siège : 
1° Le directeur général de l'offre de soins ou son représentant ; 

2° Le directeur général de la santé ou son représentant ; 
3° Le directeur général chargé de l'enseignement supérieur et de l’insertion professionnelle ou son représentant ;
4° Un représentant du service de santé des armées désigné par le ministre de la défense.
« Art. R. 6213-17. - Lorsque la commission nationale de biologie médicale est saisie en application des articles L.6213-3 ou L.6213-4, le directeur du Centre national de gestion ou son représentant est également membre de droit de la commission.
Sont également nommés membres de la commission, pour une durée de trois ans, par arrêté du ministre chargé de la santé : 
 1° Trois représentants du Conseil national de l’ordre des médecins ;
 2° Trois représentants du Conseil central de la section G de l’ordre des pharmaciens ;
 3° 
 3° Trois praticiens hospitaliers dont au moins un médecin et un pharmacien.
Le secrétariat de cette formation est assuré par le Centre national de gestion.

Proposition alternative : Coordination nécessaire avec la commission d’autorisation d’exercice existante (pour les médecins , dans le cadre de la directive 2005/36:
· Remplacer les représentants de l’ordre des médecins par les 5 membres de la commission de qualification ordinale de première instance - spécialité biologie 

· Remplacer les représentants de l’ordre des pharmaciens par les membres de la commission de qualification ordinale de première instance - spécialité biologie (arrêté à prendre dans le cadre du projet de décret en Conseil d’Etat relatif aux conditions de délivrance d’une qualification en biologie médicale par l’ordre des pharmaciens - décret soumis à la section sociale du CE le 15/09/2010)

· En conséquence, suppression des praticiens hospitaliers.
« Art. R. 6213-18. - Lorsque la commission nationale de biologie médicale est saisie en application des articles L.6211-3, L.6211-22, L.6211-23 et L.6213-2  [  proposition : à inclure dans l’article R.6213-17 ] , ou sur tout sujet relatif à la biologie médicale ou aux examens d’anatomie et de cytologie pathologiques, sont également membres de droit :  

 1° Le directeur de la sécurité sociale ou son représentant ;
 2° Le directeur de la Caisse nationale de l’assurance maladie des travailleurs salariés ou son représentant ;
 3° Le directeur de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé ou son représentant ; 
  
 4° Le directeur de la Haute Autorité de santé ou son représentant ;

 5° Le directeur de l’Agence de la biomédecine ou son représentant ;

 6° Le président de l’Etablissement français du sang ou son représentant ;

 7° Le directeur général du Comité français d’accréditation ou son représentant.
 Sont également nommés membres de la commission, pour une durée de trois ans, par arrêté du ministre chargé de la santé : 
 1° Deux représentants du Conseil national de l’ordre des médecins ;
 2° Deux représentants du conseil central de la section G de l’ordre des pharmaciens ;
 3° Un représentant de chaque organisation syndicale représentative de médecins et de pharmaciens biologistes, choisi par le ministre chargé de la santé sur une liste de quatre noms  présentée par chacune de ces organisations syndicales ; [ Proposition : limiter le nombre de ces organisations syndicales, à 8 par exemple, pour éviter que le nombre des membres puissent évoluer dans le temps ]

 
 4° Un médecin spécialiste  en anatomie et cytologie pathologiques ; 
 5° Un médecin spécialiste en génétique.

Le secrétariat de cette formation est assuré par la direction générale de l’offre de soins.


« Art. R. 6213-19. - La commission nationale de biologie médicale siégeant dans la formation prévue à l’article R.6213-18 constitue en son sein un groupe de travail chargé de :
 1° L’élaboration d’un rapport annuel sur la biologie médicale ;

 2° Rendre un avis sur la synthèse annuelle établie par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé à partir des rapports réalisés par les organismes d’évaluation externe de la qualité mentionnés à l’article L.6221-9.

Ce groupe de travail comprend notamment le directeur général du Comité français d’accréditation ou son représentant, le directeur de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé ou son représentant et le directeur de la Haute Autorité de santé ou son représentant.  
Le secrétariat de ce groupe de travail est assuré par la direction générale de la santé. 
« Art. R. 6213-20. - Des suppléants, en nombre égal aux titulaires, sauf pour le président et le vice-président, sont désignés dans les mêmes conditions que ceux-ci. Ils ne siègent à la commission qu’en l’absence du titulaire. 
« Art. R. 6213-21. - Les articles 4, 5, 7 et 9 à 14 du décret n° 2006-672 du 8 juin 2006 relatif à la création, à la composition et au fonctionnement de commissions administratives à caractère consultatif sont applicables à la commission nationale de biologie médicale.
« Art. R .6213-22. - Le président peut proposer, après avoir dûment entendu l’intéressé, qu’il soit procédé au remplacement d’un membre ayant été absent sans empêchement justifié à plus de trois séances consécutives,  par une personne désignée dans les mêmes conditions et pour la durée du mandat restant à courir.
« Art. R. 6213-23. - Le président peut constituer des groupes de travail chargés de toutes questions soumises à la commission. 
 Les rapports présentés à la commission peuvent être confiés par le président à des membres de la commission ou aux personnes mentionnées à l’article R.6213-24. 
« Art. R .6213-24. - Le président peut appeler à participer aux travaux de la commission ou des groupes de travail, à titre consultatif et pour une ou plusieurs séances, toute personne dont le concours lui paraît utile pour l'étude d'une question déterminée.

« Art. R .6213-25. - Les frais de déplacement des membres titulaires ou suppléants de la commission nationale de biologie médicale ainsi que des personnes qui prennent part à ses travaux sont remboursés dans les conditions prévues par la réglementation applicable aux fonctionnaires de l’Etat.

« Art. R .6213-26. - Les employeurs sont tenus de laisser aux agents des établissements publics de santé membres de la commission nationale de biologie médicale le temps nécessaire pour se rendre et participer aux séances de cette instance.
                                                                      Article 5
Au livre II de la sixième partie du code de la santé publique, sont abrogés : 
 1° La sous-section 3 de la section 2 et la section 3 du chapitre Ier du titre Ier ;

 2° Le chapitre Ier du titre II.
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  
Par le Premier ministre :
La ministre de la santé et des sports,
