DGOS R2, RH2 V2, 23 avril 2010

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS   

Projet de décret n°           du             relatif aux sanctions administratives à l’encontre des laboratoires de biologie médicale et aux sanctions disciplinaires à l’encontre des pharmaciens et médecins biologistes exerçant dans des laboratoires 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 et notamment ses  articles L.6241-1 à  L.6241-5 ; 

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 

 Au livre deuxième de la sixième partie du code de la santé publique, il est crée un titre IV ainsi rédigé :

« Titre IV : Sanctions 

« Chapitre premier : Sanctions administratives et disciplinaires 

« Art. R. 6241-1. -  Lorsque le directeur général de l’agence régionale de santé constate une ou plusieurs des infractions énumérées aux articles L. 6241-1 et  L. 6241-2, il notifie au biologiste responsable du laboratoire de biologie médicale privé ou de la structure mentionnée au 14° de l’article L. 6241-1, ou au directeur de l’établissement public de santé, une mise en demeure motivée. Celle-ci énonce les manquements reprochés et le montant de l’amende envisagée. Elle enjoint à la personne visée de prendre les mesures correctrices dans un délai d'un mois et précise que l’amende envisagée pourra être assortie d’une astreinte journalière en cas de non-respect de ce délai 

Dans le délai d’un mois à compter de la notification de la mise en demeure, le biologiste responsable du laboratoire de biologie médicale privé ou de la structure mentionnée au 14° de l’article  L. 6241-1, ou le directeur de l’établissement public de santé, peut accéder au dossier, indiquer les mesures de redressement qu’il compte appliquer et présenter ses observations écrites ou orales sur le projet de sanction administrative,  le cas échéant assisté d’un conseil. 

A l'expiration de ce délai, qui peut être renouvelé une fois, et au vu des observations produites,  le directeur général de l’agence régionale de santé peut prononcer une amende administrative dont le montant ne peut excéder celui fixé aux 1° et 2° de l’article L. 6241-2. Il la notifie à l’intéressé en lui indiquant le délai dans lequel il doit s’en acquitter et les voies de recours qui lui sont ouvertes. 

Lorsque l’auteur de l’infraction ne s’est pas conformé aux prescriptions énoncées par la mise en demeure dans le délai fixé au deuxième alinéa, l’amende peut être assortie d’une astreinte, dont le montant ne peut excéder 1 000 euros  par jour de retard. Cette astreinte court à compter du  jour de la notification de l’amende administrative

Le montant total de l'astreinte mise en recouvrement ne peut être supérieur aux montants fixés aux 1° et 2° de l’article L. 6241-2 du code de la santé publique. Le directeur général de l’agence régionale de santé peut consentir une remise ou un reversement partiel du produit de l’astreinte lorsque le biologiste responsable du laboratoire de biologie médicale privé ou de la structure mentionnée au 14° de l’article L. 6241-1, ou au directeur de l’établissement public de santé, établit qu’il n’a pu observer le délai imposé qu’en raison de circonstances indépendantes de sa volonté.

« Art. R. 6241-2. –« Lorsqu’une plainte est déposée à l’encontre d’une société exploitant un laboratoire de biologie médicale inscrite simultanément au tableau de l’ordre des médecins et au tableau de l’ordre des pharmaciens, cette plainte est instruite soit par la chambre disciplinaire de l’ordre des médecins si les biologistes médicaux exerçant au sein du laboratoire sont majoritairement inscrits au tableau de l’ordre des médecins, soit par la chambre disciplinaire de l’ordre des pharmaciens dans le sens inverse. En cas d’égalité entre médecins biologistes et pharmaciens biologistes, le plaignant détermine la chambre disciplinaire compétente.

La procédure disciplinaire mise en œuvre est celle prévue aux articles R.4126-1 à R.4126-54 relatifs à la procédure disciplinaire devant les chambres disciplinaires de l’ordre des médecins, ou aux articles R.4234-1 à R.4234-33 relatifs à la procédure devant les chambres disciplinaires de l’ordre des pharmaciens ».
« Art. R. 6241-3. – « Les articles R. 4126-1 à R. 4126-54 relatifs à la procédure  devant les chambres disciplinaires de  l'ordre des médecins et les articles R. 4234-1 à R. 4234-33 relatifs à la procédure devant les formations disciplinaires de l'ordre des pharmaciens sont applicables aux poursuites disciplinaires engagées à l’encontre du représentant légal d’un laboratoire de biologie médicale dans les conditions prévues à l’article L. 6241-5».

«
Article 2

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

Fait à Paris, le




