DGOS R2, 12 avril 2010
RAPPORT AU PREMIER MINISTRE

L’article L.6222-4 du code de la santé publique pose le principe selon lequel un établissement public de santé ne peut comporter qu’un seul laboratoire de biologie médicale. Ce même article prévoit toutefois une exception pour les établissements publics de santé mentionnés au premier alinéa de l’article L.6147-1, à savoir  l’Assistance publique-Hôpitaux de Paris, les Hospices civils de Lyon, l’Assistance publique de Marseille et les établissements publics nationaux, qui peuvent en raison de leur taille et de leur structure avoir besoin de disposer de plusieurs laboratoires. Cette possibilité  nécessite une autorisation accordée par le directeur général de l’agence régionale de santé dans des conditions fixées par voie réglementaire. Le présent projet de décret limite toutefois leur nombre à un seul par hôpital ou groupement d’hôpitaux et détermine la procédure à mettre en œuvre pour obtenir cette autorisation.
Tel est l’objet du présent décret que nous avons l’honneur de soumettre à votre approbation.
Décret n°          du      relatif aux conditions d’exploitation des laboratoires de biologie médicales de l’Assistance publique-Hôpitaux de Paris, des Hospices civils de Lyon, de l’Assistance publique de Marseille et des établissements publics nationaux
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.6147-1 et L.6222-4 ;
Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu,
Décrète :

Article 1 : Dans la sixième partie du livre deuxième, titre I du code de la santé publique il est créé un chapitre V  intitulé « Laboratoires de biologie médicale de l’Assistance publique-Hôpitaux de Paris, des Hospices civils de Lyon, de l’Assistance publique de Marseille et des établissements publics nationaux ».

Article 2 : Il est créé deux articles ainsi rédigés :
« Art R.6223-1 : « L’Assistance publique-Hôpitaux de Paris, les Hospices civils de Lyon,  l’Assistance publique de Marseille et les établissements publics nationaux  peuvent disposer de plusieurs laboratoires de biologie médicale. Le nombre de laboratoires de biologie médicale est toutefois limité à un par hôpital ou groupement d’hôpitaux ».
« Art D. 6223-2 : « Le directeur ou le directeur général de ces établissements fait connaître au directeur général de l’agence régionale de santé l’organisation de la biologie médicale qu’il entend mettre en place dans son établissement ou les modifications qu’il entend y apporter, dans le respect des dispositions de l’article R.6223-1. Le directeur général de l’agence régionale de santé se prononce dans un délai de deux mois à compter de la réception de la proposition. L’absence de décision dans ce délai vaut décision implicite de rejet ».
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     .



