DGOS R2, 12 avril 2010
RAPPORT AU PREMIER MINISTRE

L’ordonnance du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale renvoie pour l’application de diverses dispositions à un texte réglementaire et d’autres dispositions réglementaires non expressément prévues sont nécessaires à la mise en œuvre de l’ordonnance en ce qui concerne les conditions d’implantation et d’organisation des laboratoires de biologie médicale :

· l’article L. 6212-3 prévoit que le laboratoire de biologie médicale participe à la permanence de l’offre de biologie médicale définie sur le territoire de santé ; or, il s’agit d’une obligation nouvelle pour les laboratoires de biologie médicale privés, qu’il convient d’encadrer. L’article D.6212-3 donne compétence au directeur général de l’agence régionale de santé pour définir les besoins en matière de biologie sur chaque territoire de santé infrarégional, pour organiser la nécessaire coopération entre laboratoires publics et privés et, en liaison avec les ordres compétents pour les laboratoires de ville, pour s’assurer de l’existence d’un tableau de permanence dûment complété ;
· l’article L.6212-6 permet de maintenir des contrats de coopération entre laboratoires qui ne seront plus situés sur un même territoire de santé infrarégional après la révision des territoires ou des schémas régionaux d’organisation sanitaire: l’article D.6212-6 fixe la procédure que doivent suivre les signataires du contrat s’ils souhaitent ce maintien ;
· l’article L.6222-1 met fin au régime de l’autorisation administrative de l’ouverture des laboratoires, du fait de l’obligation d’accréditation avant le 1er novembre 2016, et le remplace par une procédure déclarative auprès de l’agence régionale de santé. La déclaration doit s’effectuer dans un certain délai avant l’ouverture effective et le contenu de cette déclaration est fixé par voie réglementaire : il convient de s’assurer notamment que le représentant légal du laboratoire dispose de l’attestation provisoire délivrée par l’organisme accréditeur, qui prouve son entrée dans la démarche d’accréditation. L’article D.6222-1 fixe à deux mois avant l’ouverture du laboratoire le délai de transmission de la déclaration par le représentant légal du laboratoire et fixe également les pièces à fournir;
· l’article D.6222-2 fixe à deux mois le délai pendant lequel le directeur général de l’agence régionale de santé peut s’opposer à l’ouverture d’un laboratoire, pour les motifs prévus par l’article L.6222-2, c’est-à-dire si celle-ci a pour conséquence de porter, sur un territoire infrarégional, l’offre de biologie médicale à un niveau supérieur de 25% à celui des besoins définis par le schéma régional d’organisation des soins ;
· l’article D.6212-5-1 permet de maintenir des sites d’un laboratoire qui ne seront plus situés sur le même territoire de santé après la révision, soit de la délimitation du territoire, soit du schéma régional d’organisation sanitaire ;

· l’article L.6222-5 renvoie à un décret la fixation de la distance maximale entre les sites implantés sur le territoire français et les sites implantés à l’étranger d’un même laboratoire : l’article D.6222-5-2 fixe cette distance à cent kilomètres au maximum, ce qui peut permettre à un biologiste, si nécessaire, de travailler sur l’un ou l’autre site du laboratoire. 
Décret n°                              relatif aux conditions d’implantation et d’organisation 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, notamment ses articles L.6212-1, L.6212-3, L.6212-6,   L.6212-13,  L.6221-1 et L.6222-1 à L.6222-6,
Décrète :

Article 1 : Il est créé un article D.6212-3 ainsi rédigé : « Le directeur général de l’agence régionale de santé définit les besoins en matière de permanence de l’offre de biologie médicale sur chaque territoire de santé infrarégional et les coopérations nécessaires entre les laboratoires de biologie médicale des établissements publics de santé et les laboratoires privés de biologie médicale.

En ce qui concerne les laboratoires privés de biologie médicale, la participation du biologiste à la permanence de l’offre de biologie médicale du territoire de santé infrarégional est assurée, en dehors des heures d’ouverture des laboratoires, de 19 heures à 8 heures les jours ouvrés ainsi que les dimanches et jours fériés. Une liste arrêtée par les instances professionnelles indique les biologistes de garde et d’astreinte pour une durée minimale de trois mois. A défaut d’accord entre ces instances, une décision du  directeur général de l’agence régionale de santé, prise après leur avis, organise la permanence des examens pour une durée minimale de trois mois.»
Article 2 : Il est créé un article D.6212-6 ainsi rédigé : « Lors de la révision du schéma régional d’organisation des soins ou du changement de délimitation des territoires de santé infrarégionaux, les personnes signataires du contrat de coopération mentionné à l’article L.6212-6 informent sans délai le directeur général de l’agence régionale de santé de leur intention de maintenir ou non ce contrat. ».

Article 3 : Il est créé un article D.6222-1 ainsi rédigé : « La déclaration prévue au premier alinéa de l’article L.6222-1 comprend les pièces suivantes :
1) l’indication de la localisation du laboratoire de biologie médicale, et, le cas échéant, de ses sites ;

2) la description et le plan du laboratoire de biologie médicale, et, le cas échéant, de ses sites ;

3) la liste nominative des biologistes exerçant dans le  laboratoire de biologie médicale incluant le nom du biologiste responsable et des biologistes coresponsables travaillant dans le laboratoire et dans chacun de ses sites ;
4) l’effectif des techniciens de laboratoire médical et des autres catégories de personnes travaillant dans le laboratoire et dans chacun de ses sites ;
5) l’attestation provisoire prévue au II de l’article L.6221-1 délivrée par l’instance nationale d’accréditation ;
6) lorsque le laboratoire est exploité par une des structures énumérées aux 2°, 3° et 4° de  l’article L.6223-1 : 
-  le nom, l’adresse et les statuts de la structure juridique exploitant le laboratoire ;

-  le nom, le nombre de parts sociales et les droits de vote de chacun des actionnaires : 
7)  lorsque le laboratoire est exploité en nom propre, ou sous la forme d’une structure mentionnée au 1° de  l’article L.6223-1, le nom, l’adresse de cette structure doit être indiqué ;

8) le volume d’activité prévisionnel de biologie qui sera réalisé dès la première année de fonctionnement du laboratoire.
La déclaration d’ouverture du laboratoire ou de ses sites est transmise au directeur général de l’agence régionale de la santé au moins deux mois avant l’ouverture du laboratoire de biologie médicale et de ses sites. Cette déclaration est faite par lettre recommandée avec demande d’avis de réception.
Toute modification relative à l’organisation et au fonctionnement du laboratoire ainsi que tout changement de biologiste responsable ou  de biologiste coresponsable font  également l’objet d’une déclaration dans un délai d’un mois suivant cette modification ou ce changement. »
Article 4 : Il est créé un article D.6222-2 ainsi rédigé : « En application de l’article  L.6222-2, le délai pendant lequel le directeur général de l’agence régionale de santé peut s’opposer à l’ouverture d’un laboratoire de biologie médicale est fixé à deux mois à compter de la réception de la déclaration d’ouverture du laboratoire. »
Article 5 : Il est créé un article D.6212-5-1 ainsi rédigé : « Les sites créés avant la révision du schéma régional d’organisation des soins ou avant le changement de délimitation des territoires de santé infrarégionaux concernés et qui ne satisfont plus aux conditions fixées par l’article L.6222-5 peuvent être maintenus de façon temporaire ou définitive, sous réserve de l’accord du directeur général de l’agence régionale de santé. Le directeur général fait connaître sa décision à la personne physique ou morale gestionnaire du laboratoire dans un délai de deux mois suivant le changement de délimitation des territoires de santé infrarégionaux concernés. »
Article 6 : Il est créé un article D.6222-5-2 ainsi rédigé : « La distance maximale mentionnée au second alinéa de l’article L.6222-5 est fixée à cent kilomètres. »
Article 7 : 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     .
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