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DZcrets, arretZs, circulaires
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CHAPITRE [

Dispositions modifiant le code de la santé publique

Article 1 ¢
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C LIVRE 1l
C BIOLOGIE MfDICALE

CTITRE ¥
C DfFINITIONS ET PRINCIPES GfNfRAUX

C GiAPITRE I®
C Examen de biologie mZdicale

C Section 1
C DZfinitions et champ dOapplication
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C Conditions et modalitZs de rZalisation
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«I"#$ %% &'(()*$ Un examen de biologie médicale est réalisé sur le fondement d’une prescription qui
contient les éléments cliniques pertinents.

« Lorsqu’il I’estime approprié, le biologiste médical réalise, dans le respect de la nomenclature des actes de
biologie médicale établie en application des articles L. 162-1-7 et L. 162-1-7-1 du code de la sécurité sociale,
des examens de biologie médicale autres que ceux figurant sur la prescription, ou ne réalise pas tous les
examens qui y figurent. Les modifications sont proposées au prescripteur, sauf en cas d’urgence ou
d’indisponibilité. Lorsqu’elles sont refusées par le prescripteur, les examens sont réalisés conformément a la
prescription.

«I"#$ %% &'(()+$- Lorsqu’il existe des recommandations de bonnes pratiques mentionnées a
I’article L. 161-37 du code de la sécurité sociale, le biologiste médical assure la conformité des examens de

N

biologie médicale réalisés a ces recommandations, sauf avis contraire du prescripteur.

«I"#$ %9 &'(()(,$— Un examen de biologie médicale peut également étre réalisé a la demande du patient,
dans les conditions de remboursement et d’information déterminées a D’article L. 162-13-2 du code de la
sécurité sociale.

«I"#$ %3 &'(()(($— Le biologiste-responsable du laboratoire de biologie médicale auquel le patient s’est
adressé conserve la responsabilité de I’ensemble des phases de I’examen de biologie médicale, y compris
lorsque 1'une d’elles, dans les cas prévus au présent titre, est réalisée, en tout ou en partie, par un autre
laboratoire de biologie médicale que celui ou il exerce, ou en dehors d’un laboratoire de biologie médicale.

«I"#$ %9 &'(()('$ — Lorsque le parcours de soins suivi par le patient prescrit des tests, recueils et
traitements de signaux biologiques nécessitant un appareil de mesure, le biologiste médical s’assure, a
I’occasion d’un examen, de la cohérence entre les données du dispositif médical ou du dispositif médical de
diagnostic -./O-#"1£t le résultat de 1’examen de biologie médicale qu’il réalise. En cas de discordance, il prend
les mesures appropriées.

«I"#$ %3 &'(()(2%- Lorsque la totalité ou une partie de la phase pré-analytique d’un examen de biologie
médicale ne peut étre réalisée dans le laboratoire de biologie médicale, elle ne peut 1’étre que dans un
établissement de santé, au domicile du patient, ou dans des lieux permettant la réalisation de cette phase par un
professionnel de santé, sous la responsabilité d’un biologiste médical et conformément aux procédures qu’il
détermine.

« La liste et les caractéristiques de ces lieux sont déterminées par décret en Conseil d’Etat. Les catégories de

N

professionnels de santé habilités a réaliser cette phase sont fixées par arrété du ministre chargé de la santé.

«I"#$ %9 &'(()(3%- Lorsque la totalité ou une partic de la phase pré-analytique de 1’examen n’est réalisée
ni dans un laboratoire de biologie médicale, ni dans un établissement de santé, une convention signée entre le
représentant 1égal du laboratoire et le professionnel de santé ou, le cas échéant, entre le représentant 1égal du
laboratoire et le représentant légal de la structure dans laquelle exerce ce professionnel de santé fixe les
procédures applicables.

«I"#$ %9 &'(()(4$- Lorsque la totalité ou une partic de la phase pré-analytique de I’examen est réalisée en
dehors du laboratoire et dans un établissement de santé dont reléve ce laboratoire et que le professionnel de
santé qui réalise cette phase n’appartient pas au laboratoire mais exerce au sein de 1’établissement de santé, les
procédures applicables sont déterminées par le biologiste-responsable du laboratoire de biologie médicale. Le
directeur de I’établissement veille a leur application.

«I"#$ %% &'(()(&$- Le prélevement d’un échantillon biologique est réalisé dans I’'un des territoires de santé
infrarégionaux d’implantation du laboratoire de biologie médicale, sauf dérogation pour des motifs de santé
publique et dans des conditions déterminées par décret en Conseil d’Etat.

«I"#$ %% &'(()(5%- Lorsque le prélevement d’un échantillon biologique est réalisé par un auxiliaire
médical au domicile du patient, le biologiste médical détermine au préalable les examens a réaliser et les
procédures applicables.

«I"#$ %3 &'(()(*$- 1. — La phase analytique d’un examen de biologie médicale ne peut étre réalisée en
dehors d’un laboratoire de biologie médicale qu’au cas ou elle est rendue nécessaire par une décision
thérapeutique urgente. Dans ce cas, la phase analytique est réalisée :

« 1° Soit dans un établissement de santé ;

«2° Soit, pour des motifs liés a 'urgence, dans des lieux déterminés par décret en Conseil d’Etat.

« La lecture du résultat nécessaire a la décision thérapeutique est alors assurée par le médecin. Le biologiste
médical conserve toutefois la responsabilité de la validation des résultats obtenus.

« Les catégories de professionnels de santé habilités a réaliser la phase analytique en dehors d’un laboratoire
d’analyse de biologie médicale sont fixées par arrété du ministre chargé de la santé.

«II. — Les lieux de réalisation de I’examen et les procédures applicables, lorsque le laboratoire de biologie
médicale releve de I’établissement de santé, sont déterminés par le biologiste-responsable. Le directeur de
I’établissement veille a leur application.

« Lorsque le laboratoire de biologie médicale ne releve pas de 1’établissement de santé, une convention
déterminant les lieux de réalisation de I’examen et fixant les procédures applicables est signée entre le
représentant 1égal du laboratoire de biologie médicale, le représentant 1égal de I’établissement de santé et, le
cas échéant, pour les établissements de santé privés, les médecins qui réalisent la phase analytique de I’examen
de biologie médicale.
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| 1"HS %3 &(0(S— "# $ %&()*+* - J0&'/1&2'3- 43- 02&.8&523- 67428/.3- ,+3(1- 9/(- 3,- 63(*3- 43-'7/.2(3"- *,
3:/63,- 43- 02&.8523- 67428/.3;- 2.- 1/,(631- <- *- [*1'3- J0&/1&2'3- 43- 02&.8523- 67428/.3- .3(- 78=/,12..&,(
028.&52)*3(- <- 43(- >2,(- 4+/,/.2(3- 31- 4+2,13'9'71/12& #

| @3(-1',(62((2&,(-,3-93*A3,1-3:8743'-9&*'-*,3-/,,73-82A2.3;- * -9&*'83,1/53->2:7-9/'- A&23-'75.363,1/2'3-31
8869'2(- 3,1'3- BC- 31- DC- E- 4*- ,&60'3- 1&1/.- 4+3:/63,(- 43- 02&.&523- 67428/.3- '7/.2(7(- 9/'- .3- J0&'/1&2'3#

| F/-47'&5/128&,-<-.+1.2,7/-9'78743,1;- &' ()*+<- /- (*213-43- /- (*(93,(2&,- &*-4*-'31'/21-9/'123.-43- . +/88'7421/12&
63,12&,,73- <- .+/'128.3-%# GDDBHB;- .3- ./0&/1&2'3- ,+3(1- 9.%(- 3,- 63(*'3- 43-'3(93813"- 83- 9&*'83,1/53- 6/:26*6;- .
42'3813*-57,7'].- 43 .+/53,83- '752&,/.3- 43 (/,17- 93*1- .+/*1&'2(3'- <- 0&*'(*2A'3- ./- 9/'123- 43- (&,- I812A217-)*2-"3(
8&*A3'13- O/~ .+/88'7421/128&.,- 93,4/,1- * 3- 4*73- 6/:26/.3- 43- 1'€2(- 6&2(;- '3,&*A3./0.3- * 3- >&2(#

"% $ 063-./0&'/182'3- 43- 02&.&523- 67428/.3-)*2- 1'/,(631- 43(- 78=/,12..&(- 028.&52)*3(- <- * - [*1'3- /0&'/1&2"
+3(1- 9/(- 478=/"57- 43- (- '3(9&,(/02.217- A2(H<HA2(- 4*- 9/123,1#

| 06/ 88&66*28/12&,- /99'&9'273- 4*- 'T(*.1/1- 4+* - 3:/63,- 43- 028.8&523- 67428/.3- 4&1- .+/,1.2(3- 31
+2,13'971/12&,- & 1- 717- '71.2(73(- 9/- *,- *1'3- J0&/1&2'3- 43- 02&.8&523- 67428/.3- 3(1;- (/*>- *53,83- 6&12A
3>>381*73- 9/~ .3- JO&/1&2'3- )*2- |- 1'/,(62(- .+78=/,12..& - 8&>&'6763,1- /*- 42(9&(212&, & 43 |
+/'128.3- %# GDBBHD#- @3.*2H82- 8&69.J13- .+2,13'9'71/12&,- 4/,(- .3- 8&,13:13- 43(- [¥1'3(- 3:/63,(- }*+2.- /- *2
71.2(7(#

"% $ 063- J0&'/1&2'3- 43- 028.8523- 67428/.3- )*2- |- '3L*-*- 78=/,12..&,- 02&.&52)*3- 4+* - [*1'3- J0&'[1&2'3- 3
93*1-.3-'31",(6311'3- <- *,- /*1'3- ./0&'/1&2'3- 43- 02&.8523- 67428/.3;- (/*>- (+2.- (+/521- 4+* - J0&'/1&2'3- 43-'T>T'3,
%/- .2(13- 43(- .JO&/1&2'3(- 43- '7>7'3,83- 9&*- 43(- 3:/63,(- 43- 02&.8&523- 67428/.3- &*- 9&*'- 43(- 9/1=8.8527
4713'62,7(- 3(1- >2:73- 9/~ ["K17- 4*- 62,2(1'3- 8=/'"57- 43- /- (I, 17#

| 1I"HS %% &'(()'+$— %&'()*3-./-11,(62((2&,-4+*,-78=/,12..&,-02&.852)*3-3,1'3-43*:- /0&'/1&2'3(- 43-02&.8&523
67428/.3:- 47>2,23- <- +/'128.3- %# GDBBHBM;- (+3>>381*3- 4/,(- .3- 8/4'3- 4+* - 88,1/1- 43- 888&97'/12&- 63,1,
+/'128.3-%# GDBDHG;-*,3-'31"/,(62((2&,-43-831- 78=/,12..&,- 02&.8&52)*3-<-* - [*1'3- .J0&'/1&2'3- 43- 02&.8523- 67
98&*- 8869.713'- ./-'7/.2(/128&,- 43- 831- 3:/63,- 3(1- /*1&'2(73- 41,(- .3(- .26213(- 43(- 9&((202.217(- 43- 1'/,(62((2&,- )*2
478&*.3,1- 4*- 43*:2)63- /.2,7/- 43- .+/'128.3- %# GDBBHBM#

IS %3 &'(()'($ — N,- ./0&'/1&2'3- 43- 02&.&523- 67428/.3- >/81*'3- .3(- 3:/63,(- 43- 02&.&523- 67428/.3- )*+2.
7/.2(3-/*-1/'2>-43-./-,&63,8./1*'3-43(-/813(-43-02&.&523-67428/.3-9'2(3-3,-/99.28/12&,-43(-/'128.3(- %# BGDHB
%# BGDHBHOHB- 4*- 8&43- 43- ./- (78*'217- (&82/.3#

| 1S %S &'(()"$ — %3(-88,42128&.,(-43-'7/.2(/12&,- 43-83'1/2,(- 3:/63,(- 43- 028.8&523- 67428/.3- (*(839120.3(- 47
9'7(3,13'- * - '2()*3- 9/'128*.23'- 9&*'- /- (/,17- 9*0.2)*3- (&,1- 9'782(73(- 9/- /'"K17- 4*- 62,2(1'3- 8=/'57- 43- /- (/,17;
9'2(- /9'3(- IA2(- 43- /- 88662((2&,- 63,12&,,73- <- .+/'128.3- %# GDBIHBD- 31- 4*- 42'3813*- 57,7'/.- 43- .+P53,
> L/2(3- 43- (78*217- (/,21/2'3- 43(- 9'&4*21(- 43- (/,17#

| 1S %3 &'(()',$ — %+3:78%12&,- 43(- 3:/63,(- 43- 02&.8523- 67428/.3;- 43(- I812A217(- 02&.&52)*3(- 4+/((2(1/,§
67428/.3- <- /- 9'&8'7/12&,- 31- 43(- 3:/63,(- 4+/,/1&623- 31- 43- 8?1&.&523- 9/1=&.&52)*3(- )*2- '3)*2J'3,1- *3
)*.2>28/12&,- (9782/.3:- &*- )*2- , 783((213,1- .3- '38&*(- <- 43(- 9'&4*21(- 9'7(3,1/,1- * - 4/,53'- 9/"128*.23";- 93*1- K1"
"7(3'A73- <-83'1/2,(- .J0&/1&2'3(- 31- <- 83'1/2,3(- 8/175&'23(- 43- 93'(&,,3(- '79&,4/,1- <- 43(- 8'21J'3(- 43- 8&69713,8
(9782>2)*3(#

| %/-.2(13-43-83(-3:/63,(- &*- 43-83(-1812A217(;-12,(2-)*3- /- .2(13-43(-8'211'3(- 43-8&69713,83- 43(- ./0&'/1&2'3(
43(-8/175&'23(- 43-93'(&,,3(- =/02.2173(- <- .3(- 3>>381*3"- (&, 1->2:73(- 9/~ /"K17-4*- 62,2(1'3- 8=/'57- 43~ /- (/,17;-9'
19'3(- IA2(- 43- /- 88662((28&,- 63,12&,,73- <- .+/'128.3- %# GDBIHBD#

« CHAPITRE 11

« Laboratoire de biologie médicale

| 1"#$ %$ &'()($— N,- ./0&'/1&2'3- 43- 02&.&523- 67428/.3- 3(1-*,3- (1*81*3- /*- (32,- 43- ./)*3..3- (&,1- 3>>381*7(
3(- 3:/63,(- 43- 02&.8523- 67428/.3#

| Q&*(-'7(3'A3- 43(- 'J5.3(- 4+269./,1/12&,- 13"21&'2/.3- 63,12&,,73(- <- .+/'128.3- %# GDDDHR;- *,- 6K63- ./0&'/1&
93*1- K1'3- 269./,17- (*- *,- &*- 9.%(23*(- (213(#

| 1I"#$ %3 &'()'S — N,- ./0&/1&2'3- 43- 02&.8523- 67428/.3- 93*1- 75/.363,1- '7/.2(3'- 43(- /812A217(- 02&.&52)*:
4+/((2(1/,83- 67428/.3- <- /- 9'&8'T/12&,- [2,(2- )*3- 43(- 3:/63,(- 4+/,/18623- 31- 43- 821&.&523- 9/1=&.&52)*3(#

| 06+/812A217-02&.852)*3- 4+/((2(1/,83- 67428/.3- <- /- 9'&8'7/12&,- 3(1- (&*62(3- /*:- 42(9&(212&, (-4 #'8=/921'3- B
121'3-""- 4% 9'7(3,1- .2A'3- [2,(2- J*+<- 83..3(- 4*- 121'3- "S- 4%- N'3-9/'123- "#

I N,- 3:/63,- 4+/,/1&623- 31- 43 871&.8523- 9/1=8.&52)*3(- 3(1- '7/.2(7- O/'- * - 674382,- (9782/.2(13- )*/.2>27- 3,
1,/1&623- 31- 8?21&.&523- 9/1=&.&52)*3(- &*:- 9&*- 83'1/2,3(- 9=/(3(;- (&*(- (/- '3(9&,(/02.217;- 4/,(- .3(- 8&,42128&.
4713'62,73(- 9/'- A&23-'75.363,1/2'3#

| 1I"HS %% &'(),$— %3- J0&/1&2'3- 43- 02&.8523- 67428/.3- 9/'128293- <- 43(- 62((2&,(- 43- (/,17- 9%0.2)*3#-
9/'128293- 75/.363,1- <- .- 93'6/,3,83- 43- .+&>>'3- 43- 02&.&523- 67428/.3- 47>2,23- (*- .3- 13"21&2'3- 43- (
2,>'' 7528,/ #-".- 8&,1'20*3- [¥9'J(- 4*- 9/123,1- <- 43(- 9'&5'/663(- 4+74*8/12&,- 1=7'/93*12)*3#-".- 93*1- K1'3- /993.7-
9/'128293'- <- 43(- 9'&5'/663(- 4+3,(325,363,1- 31- 43- '38=3'8=3#

| I"#$ %% &'()-$— %3(- (1'*81*3(- 43- 02&.8&523- 67428/.3- )*2- '7/.2(3,1- 43(- 3:/63,(- 43- 02&.8523- 67428/.3- 31
)*2-'3.JA3,1- 4*- 62,2(1J'3- 43- /- 47>3,(3- &*- 4*- 62,2(1J'3- 43- .+2,17'23*- 3- (&,1- 9/(- (&*62(3(;- .&'(- 4+&97'/12&,(
3:17'23%3(;- [*:- 42(9&(2128&.,(- 4*- 9'7(3,1- .2A'3#- T..3(- '79&,43,1- <- 43(- 3:253,83(- 9/'128*.2J'3(- 4713'62,73(- 9/'
478'31-3,- @&,(32.- 4+T1/1#
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| 1S %63 &'()*S— "HSUHE' (HD)H+ $+,%6, 84" Yo./(HY0%/+ 0% 1# %/20-/+0,-# 1# 2,0%03 #' 451,6/%# %#&' &+
78, -5(0*1#++' /$8' 60*1,+,0&' 9,854&' I$' (-5&H*+' %,)-#:

| 1HS %% &'()&$- ¥ B0*+-/+ 1# B00(5-/+,0% #8+' $* B0*+-/+' & 3*5' #5+-# (%$&#$-& %/20-/+0,-#8& 1# 2,0%03,
451,6/%#<' & +$5&' &S$-' $*' A=4#' +#-- +0,-# 1# &/*+5' *9-/-53,0%/%' 0 &$-' 1#&' +#-- +0,-#&' 1# &/*+5' *9-/-53,0%
%, 4, +-0(>H&<' #* \$#' 1# %l A$+$/%,&1+,0F 1# 407#+& (0$-' %/' -5/%,&/+,0% 1.#8/4#+&' 1# 2,0%03# 451,6/9
15+#-4,*5&:

| @0-&' 1# %' -5),&0% 1#&' &6>54/&' -53,0%/$8' 1.0-3/*&/+,0% 1#&' &O0,*&' 0%' %0-& 1.$* 6>/*3#A#+ 1#
15%,4,+/+,0% 1#&' +#-- +0,-#8&' 1# &I*+5' *0-/-53,0%/$8<' Uo#&' B0*1,+,0*&' 1/*&' YoH&TSHYYHE YoH&' BO*+-/+&' 1#'
(HS)HH+ =+-# 4 *+#$8 &O*+ 15+#-4 *5H#&' (I-')0,# -53%6#A#*+] -#:

C GiapiTrE Il

« Biologiste médical

C Section 1
« Conditions d’exercice

| IS %S &'(+)($- ¥ 2,0%603,8+# 451,6/%' #&+<'I$ &H#H*&' 1$' (-5&H*+ %,)-# A

I BO "0,+' $* A51#6,* ++$%/,-# 1# %.$* 1#&' ++-#&' 1# 90-4/+ 0% 4#*+ 0%58&' C' %./-+,6%# @: DBEBFB<'
(S1-416 #* + +$%/,-# 1# % .$* 1#&' + +-#8&' 1# 90-4/+ 0% 4#*+ 058 /$8' -+,6%#& @: DGGBFG<' @: DGGBFD'#+'(
7$, 1,&(08&H #* 0$+-# A

|- 182,80 1.$% 1,(%J4# 1# &(56,/%,+5' #* 2,0%03,# 451,6/%# 10%+ %/' %, &+# #&+' 9,85#" (/' [~-=+5'1$' 4,* &
6>/-35' 1# %/" &*+5 K

|- 182,85 1S 7$/%,9,6/+,0% #* 2,00603,# 451,6/%#' 15%,)-5#' (/-' %.0-1-# 1#&" 451#6,*&' 0% (/- %.0-1-# 1#&
(>1-416 #*&<' 1/*&' 1#&' 60*1,+,0%&' 15+#-4,*5H#&" (/-' 156-#+ #*' LO*&#,%' 1.M+/+ K

1 GP "0,+' $* 451#6,* /$+0-,&5' C' #8#-6#-' %/' 2,0%03,# 451,6/%# #* I((%,6/+,0¢ 1#&' |-+,6%#& @: DBBBF
@: DBEBFBFB' 0$' $* (>/-4/6 #* [$+0-,&5' C' #8#-6#-' %/' 2,0%03,# 451,6/%# #* /((%,6/+,0* 1# %./-+,6%# @: DG

| 1"HS 6% &'(+)'S- NHS+ 53/00HA#*+ #8H#-6#-' Yo#&' 90*6+,0*&' 1# 2,0%03,&+#' 451,6/% A

| BO O' 604(+#-' 1# %/' 1/+# 1# %' ($2%,6/+,0* 1# %.0-10**P@PBPFDQ' 1$' BE' R/*),#-' GPBP' -#%/+,)# C' %/
2,0%03,# 451,6/%¢#<' $*#' (#-&O**#' T$, -#4(%,+ %#&' 60%1,+,0%& 1.H#BH-6,6# 1# %/ 2,0%03# 451,6/%# 1/*¢
9%6/20-/+0,-# 1#' 2,0%03 # 451,6/%#<' 0$' $*#' (H-&O#' 7$,' ' #8#-65' %' 2,0%03,# 451,6/%# 1/*&' Yo#&' 5+/2%,8&
($2%,6&" 1# &1*+5' &0, +' C' +#4(&' (Yot *<' &0, +' C' +H#A(&' (I-+H%' (H*1/*+ $*# 1$-5# 57$,)Vott*+# C' 1#$8' [*& C' +#4(&'
/$'60$-&' 1#&' 1,8' 1#-* S-#&' [*5#&: TOS+#90,&< %60-& 7S G#++#' (H-&OH * I #8#-65' %/' 2,0%03 # 451,6/%+#' 7
$* 104/, 44 1# &(56,/%,&/+,0% 15+#-4,¥5<" #0b%ott' *#' (H$+ #BH-6#-' %/' 00*6+,0% 1# 2,0%03,&+# 451,6/%' 7$H#' 1/*
104/ *# 1#' &(56,/%,&/+,0%:' @O-&T$# %/' -#60**/ &&/*6H#' 1#' 6#' 104/, *# 1# &(56,/%,&/+,0% *# -5&$%+#' (/&' &0,+' 1.
1,(%J4# 0$' 1.* 60*60$-&<' &0,+' 1.$*#' /$+0-,&/+,0% 0$' 1.$* /3-54#*+ 15%,)-5' (/-' %./$+0-,+5' 604(5+#+#<' %
)%, 1/+,0% #* #&+' -5/% &5# (' Yo#' 4% &+-# 6>/-35' 1# %/ &/*+5' /(-S&' /),&" 1# %' 6044,&&,0% 4+ 0%5# C
%./-+,6%# @: UGBEFBG K

| GO ;¥ )5+5-*/,-# 79, | 6044#+65' $*#' 90-4/+,0 1#' &(56,/%,+5' #* 2,0%03,# 451,6/%# [)/*+' %/ 1/+# 1#
($2%,6/+,0% 1# %.0-10%*/*6# (-56,+5# #+' 7$, I 02+#*$' &/'&(56,/%,&/+,0% #* 2,0%03 # 451,6/%#' I$' (%$& +/-1'&,8".
[(-S& %[" 1/+# 1# ($2%,6/+,0% 1# %6/1,+# 0-10%*/*6#:

| 1S %% &'(+)+$ @./$+0- +5' 60A(SHAHE (HE+<' /(-S& [),&' 1# %/ 6044,88,0% A#*+ 0%*5H# C
%./-+,606# @: UGBEFBG<'/$+0-,&#-' *1,), LSHY ot A#*+ C' #8#-6#- 068 90*6+,0*&' 1# 2,0%03,&+# 451,6/%' $* (-0
&/*+5' HE&O-+,&&I*+ 1.$* M+/+ AHA2-# 1# %.:* 0% #$-0(5H# 4 0$' 1.$* /$+-# M+/+ (/-+# C' %./660-1' &$-' %.M&(/6
560%04, 7$# #$-0(5# 7$, ' &3,), /)#6' &$66S&’ $* 676%# 1.5+$1#8' (0&+&HB0*1/,-#& #+' 7$,<' &/*&' (0&&51#- %.$*
1,(Y%JAH#&' 44+ 0%5&' C' %./-+,6%# @: UGBEFB<' #&+' +,+$%/,# A

| BO V.$* + +# 1# 90-4/+,0% 15%,)-5' (/-' $* M+/+<' 4#A2-# 0$' (/-+ #<' #+' H#7$,&' (/- %./$+0-+5' 604 (5+#++# 1.$*
M+/+<' 4#42-# 0$' (/-+#<' 73, -53%HA#*+' %./66S&' C' 6#&' 90*6+,0%&' 0F' C' Yoti$-' #8#-6,64#<' #+' (H-dtt++/*+ 1.
%053/%6H A+ GHIYHEFB, 1/*&' 6H#+ M+/+ K

| GO I$<' %0-8T$H Yo., *+5-HERS' I #BH-65' 1/*&' $* M+/+<" 4#42-4 0F' (+#<' T$, *#' -53%#4#*+# (& %./66S&' C'
90*6+,0%& 03’ C' YoHS$-' #8#-6,64#<' 1.$* + +-# 1# 90-4/+,0* 15%,)-5' (/- $* M+/+<' 4#A2-# 0$' (/-+ #<' [++H&+*+ 1#
(-5(/-1+,0% C' % #8#-6, 64 1# 6#&' 90*6+ 0*&<' 6604(/3*5' 1.5 [++#8&+/+ 0% R$&+,0,/4+<' 1/*&' 61+ M+/+<' 1# &O* #8;
C'+#A(&' (Y%o#,* 03’ C' +#4(&' (I-+H#%<' (#*1/*+ $*# 1$-5¢ 57%,)%t*+# C' 1#$8' *&' C' +#4(&' (Yo#,* I$' 60$-&' 1#&' 1
T#-* S-H&' [FEHE:" Lit++# [++H&+]+,0% * #&+ (/&' #8,35# %0-&T$H %/' 90-4/+,0* 60*1$,&/*+ C' 6H#&' 90*6+,0%
-53%#4#*+5# K

| EO IS 1.$% +,+-# 1# 90-4/+,0¥ 15%,)-5' (/- $* M+/+'+ #-& #+ -HB0*$' 1/*&' $¥ M+/+<' A#42-# 0F' (/-+ #<' [S+-# T$#
Vol W-/*GHS' (H-A#t++/*+' 1.7' #BH#-6#-' Y53/%HA#*+ 6#&' 90*6+,0*&:

| V/*& BH&' BI&<' Yo0-&TSH % HBIAH* 1#&' T$/%,9,6/+,0%8&" (-00H&E, OFHYVHE' [++HE+SHE' (/- Yo. H*&HA2Yot 1#:
00-4/+,0% #+' 1# % #8(5- #*6#' (-0OH&E, 0 HYYoH' (H-+ *Hr+# O + [((/-IX+-# 1#&' 1,995-#*6HE' &S28+/*+ HYVoHE. |
148 7$1%,9,6/+,0%8' -#7$,&#&' (0$-' %./66S& C' 6#&' 90%6+,0%& #+ VoHS$-' #8#-6,6# #* W-I*6H#<' %./$+0-,+5' 604(5+#
TSH 0. *+5-H#&E&D' &' QOSAH++# C' $H' AHES# 1# G0AH*&/+,0% 73, 60*& &+#<' I$ 6>0,8' 1$' 1#4/X1#$-< #+ &
S(-HS)H 1./(+,+$1# 0 # $* &+/3#' 1./1/(+/+,0*:

| @I 15%,)-16#' 1#' %./$+0-,&/+,0% 1.#8H#-6,6# (#-4#+' I$' 25%59,6,/# 1.H#BH-6#-' %#&' 90*6+,0%&' 1# 2,0%03,
451,6/%' 1/*& UH&' A=AH&' G0*1,+,0%&' TSH# %#H&' (H-&OMH&' ++$%/,-#&' 1# %.$* 1#&' 1,(%JAHE A#*+ 0%
%./-+,6%# @: UGBEFB:
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« Le professionnel de santé peut faire usage de son titre de formation dans la langue de I’Etat qui le lui a
délivré. Il fait alors figurer le nom et le lieu de 1’établissement ou du jury auprés duquel il I’a obtenu.

« Dans le cas ou le titre de formation de I’Etat d’origine, membre ou partie, est susceptible d’étre confondu
avec un titre exigeant en France une formation complémentaire, 1’autorité compétente peut décider que
I'intéressé fera état du titre de formation de 1’Etat d’origine, membre ou partie, dans une forme appropriée
qu’elle lui indique.

« L’intéressé porte le titre professionnel de biologiste médical.

«Art. L. 6213-4. — Le professionnel de santé ressortissant d’un Etat membre de I’Union européenne ou
d’un autre Etat partie a ’accord sur I’Espace économique européen, qui est établi et exerce légalement les
fonctions de biologiste médical dans un Etat, membre ou partie, peut exécuter en France des actes
professionnels de maniére temporaire et occasionnelle, sans étre inscrit au tableau de I’ordre correspondant.

« Lorsque I’exercice ou la formation conduisant a ces fonctions ne sont pas réglementés dans 1’Etat ou il est
établi, le prestataire de services doit justifier y avoir exercé pendant deux ans au moins au cours des dix années
précédentes.

« L’exécution de ces actes est subordonnée a une déclaration préalable, qui est accompagnée de picces
justificatives dont la liste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

« Le professionnel de santé est soumis aux conditions d’exercice de la profession. Il est soumis aux regles
professionnelles applicables en France et, le cas échéant, a la juridiction disciplinaire compétente.

« Les qualifications professionnelles du prestataire sont vérifiées avant la premiere prestation de services. En
cas de différence substantielle entre les qualifications du prestataire et la formation exigée en France, de nature
a nuire a la santé publique, I’autorité compétente demande au prestataire d’apporter la preuve qu’il a acquis les
connaissances et compétences manquantes, notamment au moyen de mesures de compensation.

«Lors des prestations de services ultérieures et au moins chaque année, le prestataire justifie de sa
couverture d’assurance professionnelle.

« Le prestataire peut faire usage de son titre de formation dans la langue de I’Etat qui le lui a délivré. 11 est
tenu de faire figurer le nom et le lieu de I’établissement ou du jury auprés duquel il 1’a obtenu.

« Dans le cas ou le titre de formation de 1’Etat d’origine, membre ou partie, est susceptible d’étre confondu
avec un titre exigeant en France une formation complémentaire, 1’autorité compétente peut décider que
I’intéressé fera état du titre de formation de I’Etat d’origine, membre ou partie, dans une forme appropriée
qu’elle lui indique.

« La prestation de service est réalisée sous le titre professionnel de I’Etat d’établissement, de manicre a
éviter toute confusion avec le titre professionnel francais. Toutefois, dans le cas ou les qualifications ont été
vérifiées, la prestation de services est réalisée sous le titre professionnel francais.

«Art. L. 6213-5. — Le biologiste médical, lors de la délivrance de I’autorisation d’exercice ou de la
déclaration de prestation de services, doit posséder les connaissances linguistiques nécessaires a I’exercice de
ces fonctions et celles relatives aux systemes de poids et mesures utilisés en France.

«Art. L. 6213-6. — Sont déterminées par décret en Conseil d’Etat :

« 1° Les modalités d’exercice et les régles professionnelles ;

«2° Les conditions dans lesquelles I’intéressé est soumis a une mesure de compensation ;

«3° Les modalités de vérification des qualifications professionnelles mentionnées a I’article L. 6213-4.

« Section 2
C ModalitZs dOexercice

«Art. L. 6213-7. — Le laboratoire de biologie médicale est dirigé par un biologiste médical dénommé
biologiste-responsable. Le biologiste médical bénéficie des régles d’indépendance professionnelle reconnues au
médecin et au pharmacien dans le code de déontologie qui leur est applicable. Le biologiste-responsable exerce
la direction du laboratoire dans le respect de ces regles.

«Art. L. 6213-8. — Lorsqu’un établissement public de santé, ou un établissement privé de santé a but non
lucratif, comporte un laboratoire de biologie médicale organisé sous la forme d’un pole d’activité ou d’un pole
hospitalo-universitaire, le biologiste-responsable est le chef de ce pole et en assure les fonctions. L’organisation
du laboratoire est, suivant le cas, soit celle du pdle d’activité, soit celle du pdle hospitalo-universitaire.

« Lorsqu’un établissement de santé comporte un laboratoire de biologie médicale qui n’est pas organisé sous
la forme d’un pdle d’activité ou d’un poOle hospitalo-universitaire, ce laboratoire est dirigé par un biologiste-
responsable.

«Art. L. 6213-9. — A I’exception des laboratoires a but non lucratif, les laboratoires de biologie médicale
privés sont dirigés par un biologiste-responsable qui en est le représentant 1égal.

« Lorsque la structure juridique d’un laboratoire de biologie médicale permet I’existence de plusieurs
représentants légaux, ces représentants sont dénommés biologistes-coresponsables. Les médecins spécialistes
qualifiés en anatomie et cytologie pathologiques peuvent étre désignés comme coresponsables.

« Les biologistes-coresponsables et les médecins spécialistes qualifiés en anatomie et cytologie pathologiques
désignés comme coresponsables exercent ensemble les fonctions et les attributions habituellement dévolues au
biologiste-responsable.
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| Art. L 6213-10. — "#$ %&'()&*+#,-#* ' [X0%H1S (H*S Y& ()&*+Hit* 2'-#* [F0%(HS #+$ (#*$ 345#28&/*$ * 4280(&*
670(88&A*S #/$ 0/0+3&HS #+$ 20+ ()&HS .0+:'(V&BTHS 2'-#*. [F0% (H*S IHS HT #I+ S H<H-24#-$ 2++#$ 8'/2+8& /S 6 THS E
H7($ (0%'-0+'&-#$ 5#$ %&'(')&H#S 3458 20(#=

| Art. L. 6213-11. — "-*6TH#$ 5#*$ 5428*&'[*$ -&*#*$ .0-$ (03 H-*//#S$ .0*&6TH#S '7$ 3-0(HS$ 67&$ #<.(&+H#S (#
(0%'-0+'&-#% 5#$ %&' (') &#$ 345&20(#$ 0..0-08**#/+$ 07$ %&'()&*+#,-#*. [*0%(#S 2'33#$ 5H#S [0+7-#$ >$ Jt++-HS #/'
*0/+4$ 5#*S .0+8H/+*$ #+$ (0$*0/+4$ . 7% (&6 THS 7S (#*$-2) (H*$ 5H#S 8'/2+& I#3#/+$ 57 (0%'-0+ &-#S$ -4 TH*$07$ .-
(H$ 90& () &+, -#*.'[<0%(HS #I$ &/S'-3H#S (HS 5&-#2+#1-$ ) 4/4-0($ 5#$ (@O0)#/2#% -4)&'[0(#S 5#$ *0/+4$ 67&$ .-#/5% (#
0..-' -&A#*=

U Art. L 6213-12. — "#*$ 0--A+4*$ #+$ 542&*&'[*$ 3#/+&'[14*$ 07<$ 0-+&2(#*$ "= BCDD,E1$ "= BCDD,CC1$ "=
"= BCDE,C$#+$"= BCDE,E$*/+$ .-&*$0.-7*$ 0;&*$ 5@ 7/#$ 2'33&**&'/1$ 2'3."-+0/+$ /'+033#/+$ 5#*$ .- 8#*&'[[#(*1$
(0% 2'3.*&+&'11$ (#*$ 2'/5&+&'[*$ S5#$ 2'*T(+0+&'[$ #+$ (#*$ 0++-&%T7+&'[*$ *'[+$ 8&<4#*$ .0-$ 542-#+$ #I$ F'[*#:

« TTTRE I
« ORGANISATION

« CHAPITRE [

« Accréditation et contréle de qualité

| Art. L. 622/1-1. — HI$(0%'-0+'&-#$5#S %68 () &HS 345820 (HS/#$ HT+$-40(&*H#-$5@H#<03H/S5#S %68 (') &H$ 3458
022-458+0+&/=

| "@022-458+0+&'[$ .- +H#$ *7-$ (#*$ +-'&*$ ..0%#*1$ 548&/&H*S >$ (@0-+&2(#$ "= BCDD,C1$ 54#$ (@H#/*#3%(#S$
%8 ()&HS 345&20(#$ -40(&*4*$ .0-$ (#$ (0%'-0+&-H#=

| "@022-458+0+&'/$ .- +#$ 4)O(H3H/+1$ (- 6THS (#S (0%'-0+'&-#S -40(&*H$ 2#*$ 02+&;&+4*$ '7$ #<03#/* |

1D J7-$ (#*$ 02+&;8&+4*$ %&'()&BTH*S 5@0**&*+0/2#$ 345820(#$ >$ (0$ .-'2-40+&'/ K

| C J7-$ (#*$H#<03#/*$5@0/0+3&HS #+$5H#$ 20+ ()&HS .0+ ()&E TH S HEBH2+T74*$ >$ (@ O&SHS SHS +#2:/86 TH*S -+
%&'(")&H$ 3458 20(#=

| Art. L. 6221-2. — L= M "@022-45&+0+&'/$57$ (0%'-0+&-#$ 5#$ %& () &#$ 345& 20 (#$ #*+$ 54(&;-4#1$ >$*0$ ¢
(@&/*+0/2#$ [0+&'/0(#$ 5@022-45&+0+&'I$ -4:7#%$ 07$ LS 5#$ (@0-+8&2(HS DERNGHEEH 63K &% 0'R+$ COOPS 57
35H#-18*0+&'$ 5#$ (@42'38#1$ (67 @&(S *0+8&*808&+$ 07<$ 2-&+2-#*$ 5488/&*S .0-$ (#*$ /-3#*$ :0-3'/&*4#*$ 4
0..(&20%(#*$ 07<$ (0%'-0+&-#*$ 5#$ %&'()&HS 345&20(H1$ 5'/+$ (H*$ -484-#/2#+$ *[+$ 8&<IH#*$ .0-$ 7/$ 0--A+4S$ !
2:0-)4*$ 543 (0$ *0/+4$ #+$ 5#S (@&/5T*+-&#1$ .-&*$ 0.-7*$ 0,&*$ 5#S (05 SO7+#$ T7+-&+4$ 5#S *0/+4=

ILL= M T;0/+$(@'7#-+7-#$5@7/$/7:#07$ (0%'-0+'&-#$ 5#$ %&'()&#S$ 345&20(#1$ (@&/*+0/2#$ /0+& 10(#$ 5@
(785 54(&;-#1$ >$ *0$ S#I0/5HLS T/#S O++#++0+&$ - &*'&-#$ 4+006(&**0/+$ 67@E&(S *0+&*808&+$ 07<$ 2-&+
T4 +&Yo(HS S@A+HS ;4-&8&A*S 0,0/+$ */$ 7 #-+T7-H#=$ G((#$ .-#/51$ 0.-2*$ (@' #-+7-#$ 57% (0%'-0+'&-H#$ #+$
8&<4$ .0-$ ;'&HS -4)(H3H/+0&-#1$ (03 5428*&'/$ 5@022-45&+0+&'/$ #(0+8&:#$ 07<$ #<03#/*$ '7$ 02+&;&+4*$ 67+
-40(&*#$ 2'/8'-343#]+$ 07<$ 2-&+2-#*$ 3#/+&'//4*$ 07$ L=

ILLL= M "@&/*+0/24#$ [0+&'/0(#S 5@022-458+0+&'[$ *7* #/5$ 7S -#+&-#$ (@022-45&+0+&'/$ 57%$ (0%'-0+'&-#19
'7$ . 7-$ (03 ++0(&+4$ SHS */$ 02+8;8+41$ (-*67 @&(S /#$ *0+&*808&+S .(7*$ 07<$ 2-&+?-#*$ 3#/+&//4*$ 07$ L=

l Art. L. 6221-3. — HI$ (0%'-0+'&-#$ S#$ %&'()&#$ 345&20(#$ 4+0%(&$ 50/*$ 7/$ 07+-#$ G+0+$ 3#3%-#$ 54
#HT-' A#IHS TS .0-+8#3 >$ (@022'-5% *7-$ (@G*.02#$ 42''3&6THS #7-' A#HI$ #T+$ '7;-8&-$ 7/$ *&+#S$ #/$ U-0/2#$ (-

1D J'&+$(#$(0%'-0+'&-#$5&*. *#$5@7/#$022-45&+0+&'/$54(&;-4#$.0-$(@'-)0/&*31#$ 2'3.4+#/+$5#$ (@ G+0+$!
(HETH(S &($ #*+$ 4+0%(& K

I C J&+$(@02+&;8+4%$ (&AHS >S 2#S*&+HS#+$2'T ;#-+#$ .0-$ T/#$022-45& +0+&'/$54(&;-4#$50/*$ (#+$ 2 /5&+&!
(@0-+&2(#$ "= BCCD,D$ #+$ -4.'/50/+$ 07<$ /'-3#*$ 3#/+&8'/14#*$ >$ (@0-+&2(#$ "= BCCD,C=

| Art. L 6221-4. — HI$ (0%'-0+'&-#$ 5#$ %&'()&#S$ 345&20(#$ 4+0%(&$ 50/*$ 7/$ 07+-#$ G+0+$ 3#3%-#$ 54
H#7- A#IH#S TS .0-+&#S >$ (@022'-5% *7-$ (@ G*.02#3$ 42'/'3&67#S #7-".4#/$ #7+$ -40(&*#-$ (0% .:0*#3F 0/0(9+&67:
#<03#/3 5#FS %&'()&#$ 345&20(#$ 2'33#/24$ #/S U-0/2#13$ .'7-$ 5#*$ 0**7-4*$ 5@ 7/$ -4)&3#$ 8-0/VO&*$ 5#$ *427-&+
50/*$ (#*$ 2'/5&+&'*$ 2&,0.-7* |

ID "-*67#$ (#$ (0%'-0+'&-#$#*+$ 4+0%(&$ 50/*$ 7/$ G+0+1$ 3#3%-#3$'7$.0-+&#1$5'/+$ (#*$ 2'/5&+&'*$ 5@ 022
4+43$ .-40(0% (H3H/+$ -H#2' [ THS 46T & O(HI+#+$ >$ 2H((H*$ 57 .-4*#/+$ 2:0.&+-#1$ &($ 05-#H$ 7/#$ 542(0-0+&'/$ 0+
%4/48828&#$ 5@7/#$ 022-458+0+&'1$ 54(&;-4#$ .0-$ (#*$ 07+'-&+4*$ 2'3.4+#/+#* K

IC "-*67#3$ (#3 (0%'-0+'&-#$ #*+$ 4+0%(&S$ 50/*$ 7/$ G+0+13$ 3#3%-#3$ '7$ .0-+&#1$ 5'/+F (#*$ 2'/5&+&'*$ 5@ 07
5@0)-43#/+3$ '+$ 4+4% .-40(0% (#3#/+$ -#2'/[7#*$ 2'33#F 0**7-0/+$ 5#*$ ['-3#*$ S#S 8'12+&'II#3#/+$ 467 &;0(#/+#*S
2H((H*$ 5T -4 H/+$ 2:0.&+-#1$ &($ 05-##$ 7/#$ 542(0-0+&/$ 0++#+0/+$ 67@&(S %4/48828#$ 5@ T/#$ 07+
0)-43#/+$ 54(&;-4% .0-$ (#*$ 07+-8+4*$ 2'3 4+#/+#* K

LE "-*67#$ (#$(0%'-0+'&-#$/#$-4.'/5$ .0*$07<$ 2'/58&+&'[*$ 548&/&FABOBMS (0F -40(&*0+&'/$ 5#*$ #<03#/*
#*+$*7%'-5'1/4#3$ >3 (@ '%+#/+&'1$ 5@ 7/#$ 07+'-&*0+&'/$ 053&/&*+-0+&;#$ 67&S (7&$ #*+$ 54(&;-4#F 0.-7*$ ;4-&8¢
['-3#*$ 5#$ 8'/2+&'[1#3#/+$ *'[+$ 467 &;0(#/+#*$S >$ 2#((#*$ 3#/+&'I/4#*$ >$ (@0-+&2(#$ "= BCCD,C=

| Art. L. 6221-5. — \WO/*$ (@022'3.(&*#3#/+$ 5#*$ 3&**&'*$ 5@022-458+0+&'/$ 67 @E&(S -40(&*HS$ .'7-$ (#$ 2'2
(@&/*+0/2#$/0+& I0(#S5@022-458+0+&'/1$ 7/$ 345#2&/1$ 7/$ .:0-3028H#/$ 7S 7/$ 07 +-#S$ .- 8#+*&I[#($ SHS *0/+4$ /4
+-0578+$ 5#;0/+$ (0$ X7-8&5&2+&'/$ 5&*2&.(&/08&-#$ 5H#$ (@'-5-#$ 5'/+$ &($ -#(?;#S 67#%$ .0-$ (#$ 3&/&*+-#$ 2:0-)4
S2T-HT-$ 5#S (03 Y4.7%(&6THS 'T$ (#$ 5&-#2+#7-$ )4/4-0($ 5#S (@O)H/2#S -4)&'/0(#S 5#S *0/+4=
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FI'#S %63 &"()&S- "#3$3%&'(%)*+ %('$,%(-*+ .#())/0.$'('$,%+ '/(%&1*'+ &(%&+ .0-($+ 2+ -(+ 3(4*+ 54',/$'0+ .*+ &(%'(
-#57*%)*+ 8/(%9($&*+ .*+ &0)4/$'0+ &(%S$'($/*+ *&+ :/,.48'&+ *+ &(%'06+ 2+ -#57*%)*+ *+ -(+;$,10.*)$%*+ *'+ 2+
1073,%(-*+ .*+ &(%'0+ -*&+ .0)$&S$,%&+ .#())/0.5'('$,%6+ .*+ &4&:*%&S,%+ , 4+ *+ [*'[($'+ #())/0.$'('$,%+ .*&+-(;,/(, $/*
i$,-,7%*+ 10.9)(-*<

1S %% &"()*$— =(%&+ :/0>4.$)*+ *&+ .$&,&$'$,%8&+ *&+ (I'$)-*&+ "< ?@@?A?B6+ "< C@Q?@A?6+ "<
"< C@B@ADG6+-*+:$,- 7$&*A*&: Y60&(;-*+ .4+-(;,I(, S+ *+:$,- 7$*+10.$) (-*+.0)-(/*+ $110.$(*1*%"+ (4E+ /7 (%$&1*
1%06'$,%%0&+ 2+ -#(/'S)-*+ "< F@ @ ?AF+ ', 4'+ 0G0%*1*%'+ (88%)'(%'+ &,%+ 8,%6)'$,%%*1%06'+ *'+ &A&)*:'$;-*+ #*
1B&14%+ 1(>*4/+ :, 4]+ -(+ &(%'0+ *&+ :('$*%'&<

| I"HS %$ &"()+$- J,4/+10:,%./*+ 2+ *&+&S$'A('S, Y&+ HAIT*Yo)*+ A+ 2+ A%*+ $%&ABBS&(%)*+ T/(G*+ *+-#,88/*+-

$/%)*4/+ 70%0/(-+ .*+ - #(7*%)*+/O7$ % (-*+ *+ &(%'0+ *4'+ (4" /& [+ -+ -(;,/(,$/*+ *+:;$,-, 7$*+ 10.$) (-*+ 2+ 484G/
Y ($Y6*&+ () SCH 08+ 1, 41+ +&IA* &+ & Yo+ ())/0.$'('$, %+ (+ 0'0+ &A&*Vo. 4%+ , 4+ [¥$I0*6+ +%. (%' + 4%*+ 40+ 1(E$S]
', $&+ 1,$&+/*%,4G*—(;—*+ 4%*+ 8,$&<+=(+.0)$&$,%+*&'+ 1,'$GO*<+"*+-(; ,/(',$/*+ F4:8,-, 78+ 10.9) (-*+ $%8,/1*+ *+
0)$&S, %0+ *&+ ('S %' &+ ($Y0&S+ 4%+ *&+ (1, /(' $I*&+ *+ ;$,- T$*+ 10.$)(-+ - [&IAHS-+ *4/+ '|(%&1*'+ *&+ 0)K (%
$,-, 7S14*&+ *o+ (::-$)('$,%+ ¥+ #(/'$)-*+ "< FQ??A?L<

L 1'H$ %$ &"(),$— M%+-(,/(\$/*+ *+:$,- 78*+ 10.5)(-*+ 8($'+ :/,)0.%/+ (4+),%'IN-*+ *+ -(+ |4(-$'0+ .*&+ /0&4-'('&
F&+ *E(1%0%&+ .+ $,- 76+ 10.5)(-*+ 1445+ 10(-$&*+ :(1+ *&+ ,17(%$&1*&+ HOG(-4('$,%+ *E*/%*+ *+ -(+ 14(-$'0<

L&+ [T(%$&1*&+ HOG(-4('$,%+ *E™*/%*+ *+ -(+ 14(-$'0+ /(%&1*"*%'+ 2+ -#57*%)*+ 8/(%I($&*+ .*+ &0)4/$'0+ &
F&+1,.4%'&+ *+ &(%'0+ 4%+ /(2 [+ (%%4*-6+ ., %'+ -*+),%"* %4+ *&'+ .0"*/1$%0+ :(/+ (//O'0+ .4+ 1$%3$&'P/*+ )K (/70
&(%'06+:/$&+&4/+:/,:,8&%'$,%+ .4+ .$/*) *4/+ T0%O0/(-+ .*+-#57*%)*+ 8/(%9($&*+ .*+ &0)4/$'0+ &(%$' ($/*+ . *&+:/,.4%'&+
"H57*%)*+ 8/(%9($&*+ .+ &0)4/$0+ &(%$'($/*+ <&+ I, A&+ F+ &(%'0+ %+ 4;-Bl4%+ -(+ &QU'KP&*+ (%6%A4*-
1 &<

I =(%&+ :/0>4.$)*+ *&+ (/'$)-*&+ "< 2@ @?A?B6+ "< C@?@A@6+ "< CQ@@AB+ *'+ "< C@QB@AD+ *'+ (:/P&+
-GIC B+ $,-, 785+ 10.$)(-+ ),%)*/%06+ -*&+ [7(%$&1*&+ H#HOG(-4('$,%+ *E*/%*+ *+ -(+ 14(-$'0+ &$7%(-
$110.$(*1*%'+ 2+ -#(7*%)*+/07$,%(-*+ .*+ &(%'0+ -*&+ (%, L (-$*&+),%&'((0*&+ (4+),4/ &+ *+ -*4[+),%'N-*+ *'+ &4 &)*:
A0 [(HY%*+ 4%+ [$&I4*+ L(>*4/+ 1 41+ -(+ &(%'0+ *&+ :('$*%'&<

| I"HS %3 &"()(-$ — "H5T*%)*+ 8/(%I($&*+ .+ &O)A/S0+ &(%S (S/*+ <&+ . A4S &+ F+ &(%'0+ (&&A*+ 4%+ )Y
%('$,%(—+ <+ ~(+ 14(-$0+ *&+ [0&4-(&+ *&+ *E(1*%&+ *+:$,-, 7$*+ 10.$)(-*6+ ., %'+ +&+ 1,.(-$'0&+ & %"+ 8PE0*&+
O)/*+ 148+ .0*/1$%*+ %, (11*%'+ *&+ ) (07, /$*&+ HE(1*%&+ *+ :$,- 7%+ 10.$)(-*+ & A41$&*&+ 2+ )*+ ), %'IN-*<

LIS %3 &"()(($ — J,4/+ -H#*E0)4'S,%+ .4+ ),%'IN-*+ %('$,%(-+ .+ [4(-$'0+ :/0GA+ 2+ -#(/'$)-*+ "< F@ @ ?A?R6+ 4°
(%%4*--*6+ :/0-*GO*+ (4+ :/, 8%+ .*+ -#57*U0)*+ 8/(%9($&*+ .*+ &0)4/$'0+ &(%$'($/*+ *&+ i/, .45 &+ *+ &(%'06+ *&'+ .4
-G, /C, B+ *+:$,-, 7$*+ 10.9) (-*6+ P&+ - /&+ 14#4%*+ 4+ :-4&$*4/&+ *&+)('07,/$*&+ H*E(1*%&+ .*+;$,-,7$*+ 10.$)(-*
&,41$&*&+ 2+ )*+),%'/N-*+ Q+ &,%'+ *88*)'40*&<

%4 1,06/ (%'+ <+ -(+ '(E*+ *&'+ 8SEO+ 2+ 2 SPC+ 8 $&+ -(+ G(-*4/+ ), %0G*%'$,%6%0*--*+ *+ ~(+- (S GO # (4+ 2
H(%%0*+ HES7$;$-$0 U+ $-+ *4'+ O'f*+ J0GS&O+ :(I+ G,$*+ J07-*1%0%'($/*+ .(%&+ -(+ -$1$™*+ *+ ? LCC+ 8,
), Y6G*%'S,%6%6*--*+ *+ -(+ *"[*+)-0+ T<

L'+ GH&*1*%'+ *+ -(+ '(E*+ *&'+ *88%)'40+ (G(%'+ -*+ B?+ 1(/&+ *+ -#(%%0*+ 2+ -(14*--*+ *--*+ &*+ [(::,[*<+
1(>,/($,%+ *+ 2R+ V+ *&'+ (:-$140%+ 2+ ' 4™+ & 11*+ [*&'(%'+ 4%+ 2+ -(+ .(*+ -$1$™+ *+ GH&X1*%'<+ "(+ '(EX+ *'+ -
:0%(-$'0&+ &,%'+ *),4G/0%&+ &*- Yo+ -*&+ 1,.(-$'0&+ JOGA*E+ 1,41+ -*+ [¥),4G/*1*%'+ *&+ )I0(%)*&+ *&+ 0'(-$&&*
14,-5)&+ ((1$%$&'/($8&+ *+ -HW'('<

LIS %68 & ()('S — "*&+ &JA) A&+ 14+ [0(-$&*%'+ *&+ *E(1*06&+ H#(%(, 155+ ¥+ *+)Q' -, 7$*+ (K -, 7$I4*&+ 2
HH($ 5+ 2+ F)KABIAR&+ [5G (%o'+ F+-(+1$,-, TS+ 10.8) (-*+ &, %'+ & A1B&*&6+ (4+'$'/*+ *+ )&+ *E(1*06&6+ (4E+ .$&:
A+ :J0&*%'+ YK (:$'/+<

L 1"#$ %$ &"()(.$ — =(%&+ J0>4.$)*+ *&+ (/'$)-*&+ "< 2@ @BA@+ *'+ "< CB?BA?6+ -*&+ &'[4)'4/*&+ *+ -#W'(;-
8/(%9($&+ A+ &(%T+ 4%+ (&&AI%'+ -(+ 14(-$88)('$,%+ ;$,-,7$I14*+ 4+ . %+ & %'+ & 41$8*&6+ (4+ '$/*+ *&
&4&)*!'$;-*&+ *+ . %%*/+ -$*4+ 2+ -(+ /O(-B&('P, %+ H*E(1*%&+ *+ ;$,-,7$*+ 10.$)(-*6+ (4E+ .$&:,&%$'$,%8&+ .4+
K<

C GapITrE I

C Conditions dOouverture et de fonctionnement

LI"#S %$ &™)($ — "#,4G*'4/*+ #4%+-(;,/(,$/*+ *+;$,-,7$*+ 10.9)(-*6+ :4;-$)+ ,4+ :/$G06+ *&'+ &4;,/.,%%0*+ (4
O:N'+:/0(-(;-*6+ :(/+ &%+ [*:/10&*%'(%'+ -07 (-6+ .#4%*+ .0)-(/('$,%+ (4:/P&+ *+ -#(7*%)*+ /07$,%(-*+ .*+ &(%'06+ . (9
.0-($+ 8BEO+ :(/+ G,$*+ /07-*1*%'($/*<+ "*+ ), %" %4+ *+ )*"*+ .0)-(/('$, %+ *&'+ 07(-*1*%'+ 8SEOQ+ :(/+ G,$*+ /07-*1*%

L &A%+ *&+ &$*&+ 4+ -(;,/(,$/*+ & %'+ -))(-$&0&+ .(%&+ *&+ /073,%&+ [*-*G(%'+ H#(7*%)*&+ [07$,%(-*&+ .*-
.$880/*%'*&6+ -(+ .0)-(/('$,%+ *&'+ .0:,&0%+ (4:/P&+ .*+ )K()4%*+ .*&+ (7*%)*&+ /07$,%(-*&+ .*+ &(%'0<

| 5G(%'+ -#,AG*'4*+ 4+ -(;,I(,$/*6+ & %+ [*:/0&*%'(%'+ -07(-+ ),114%$l4*+ 2+ -#(7*%)*+ [07$,%(-*+ *+ &(%
H("*&'('$,%+ /,GP&,$/*+ .0-$G/0*+ (/+ -#$%&'(%)*+ %('$,%(-*+ .#())/0.$'('$,%+ *%+ (::-$)('$,%+ .4+ XX
-#(/'$)-*+ "< F@@?A@<

P [*:/0&*%' (%'+ -07(-+ .0)-(/*+ 2+ -#(7*%)*+ /07$,%(-*+ .*+ &(%'0+ "4+ 1,.$8%)('$,%+ /[*-('$C*+ 2+ -#,/7(%$&(
70%0/(-*+ .4+ -(;,I(,B/*+ ($%&S+ 14%+ ' 4"+ 1,.$8F)('$,%+ (::,/'0*+ 2+ &(+ &'[4)'4A/*+ >4/$.$14*+ *'+ 8$% (%) BP/*<+ "*+ .
(%&+ -*14*-+ *&'+ *88*)'40*+ )*"*+ .0)-(/('$,%+ *'+ &,%+ ),%"*%4+ &,%'+ BSEQ&+ :(/+ G,$*+ /07-*1*%'($/*<

LIS 06 &™)'S — "+ $/¥)*A/+ TO%0/(—+ <+ -H#(T+U)*+ [07$,%(-*+ *+ &(%'0+ *4'+ &, &+ 2+ -# AGH'A/*+ H#AY
G S+ 2408, - TSR 10.8) (54 4+ #A%+ &S+ #A%+-(;, /(' $I*+ *+:$,- TS+ 10.8)(-*6+ - [&IAH*--*+ (4/($'+ 4]+ *88*
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' BOO&" &(H )&t +"H " &&, Vo, &"H 1"H)- 1, 08&-&I1,Y%0.~+# 2%.) /&I (#+3%00&" #13"4-5" )# 1"#6 %o+ %1, "# 5/, 2-+"H# TH#*
VBI&,“*&H 1" Ot # TH 2% A 'V 6")0, ) I"H +-# SYSH+- Vot M+ <3 4)H .4 110, ) $-&# +"# )2=/5-# &/1,Y
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M &) K13 M TH A+ 206" X I 1"H +3%00&"# I"H# 6,%+%61,"# 5/l 2-+"(H# TH# *."# %$I&-' %.# 13-2<*,)" %o.# 13+
+-6Y08&-'%,&"H# I"H# 6,%+061,"# 5/1 2-+"# Yo*# TH# *."H# %$I&-" Yo.H I"# 0%), % # I"# +-6%6&-'%,&")# I"# 6,%+%1,"H# 5/1,2-+"
2" VOB/&-" Yot 2%.1* &-,'H TH 2"H <" (H# )*&H +"H "8&, V6, &"# I"H# )-. TH# ,.08-&J1,%.-+# 2%.), I &IFH# +-H# $-&'H &/-+)I"#
+-BY0&-'%0,&"H ) H I"H 2" H 2<% ), Yo Bt VbR " 2" H 0%) Yo # VS-))"H "1 )+ I OF H TN o+ I"YH A5 ) I
6,%+%01,"# 5/1, 2-+"# &/-+,)/)?

EArt. L. 6222-4. — F#[-6+))"5" 1 "# )-"l# "# $"*'# 2%5$"&# " # )%o.# )", # <*3* # +-6%8&-'%,&"# I"# 6,%+%1,"
5/1,2-+"2# GY*"0%,) (# +")# /'-6+,))"5". Y $*6-+,2)# I"# )-."1# 5"." %../\# -*# $&"5,"&H# -+, ./-# I"# +3-&' , 2+"# >? H@AIC@
S J&H FU& VW $-&#t +"H | & D& 1/ &+ 1" +3-1"2H &I1 Yo+t 1"# )T TH 1)$%)"&# I"H# $+¥),"*&
+-6Y08&-'%,&"H I"# 6,06+%01,"H# 5/1,2-+"# 1- )# I")# 2%.1," %.)# 0,4/")# $-&# 8%, "# &/1+"5"."- &"?

E F.# +-6%&-'%,&"# I"# 6,%+%1,"# 5/1, 2-+"# $"*'# J &"# 2%55* # TH# $+¥),"*&)# ['-6+,))"5" "}t I"# )-.'I?

EArt. L. 6222-5. — >"V#)," Y I*#+-6%8&-'%, &"H#1"#6,%+%1, "#5/!, 2-+"#)%. H +%62-+ ) )#)%, H# ) *&# +"#5I5"# " &&, %,
)- 1, O&-&J1,Yo.-+(# )%, H )* &bt " Atk "'t *# 5-4 55 ) &t '&Y6, JH ""&&,'V0, &")# I"# )-.'# | 0&-&I1,%.-*4# + 5 '&%$=") (# )-
18%1-' Yot $&ISH"H $-&itt +"# )2=/5-# &J1,%.-+# 13%&1-.,)-' Yo.# "Y# )%, ) "# 5% B/"H# $-&# *."# ,.)*00,)-.2"# I"# +39%(
13"4-5" )# I"# 6,%+9%1,"# 5/1,2-+"?

E >08&)<*3*.# +-6%&-'%,&"# I"# 6,%+%1,"# 5/1,2-+"# 2%65$&" W I")# ),"# +%2-+)/)# " # K&-.2"# "# T# +3/'&-.1
)= 2" # 54 5-+"# $Y0*8-. # )$-&" &H +"VH), "V +%02-+ ) ) ) &bt +" " &&, V0, &"H .- Yo. -+ " 2R AR +02+ ) ))& +"H " &
3% # Vo $+%),"R&)H & Y L'V ")H 1["&5, ["H $-&H 8%, "# &I1+"5" .- &"(# "H# " 2%5$"H# "H 2,82%.)"-.2")
+062-+")?

E >%&)# I"# +-# &8,),%.# I")#t )2=/5-)# &I1,%.-*4# 13%&1-.,)-' %4 "Y# )%, )# Y% +%&)# 13*# 2=-1"5"'# I"
1+,5,'-" 0. "Vt &8, 'Vo, &" ) I"# )= 1# | O&-&J 1, Yo.-*A(H +")# 2%.1, V0. 1.}t +") <K+ 4"V +")# ), ") 13* # +-6%&-'%0,&"# !
6,%+061,"# 5/1,2-+"# $"*8" # J'&"# 5" *)(# "# 5-., M&'# "5$%&- &"# Yo*# 1/0,.," 8" (# )%.'# 1/"&5,.I"}# $-&# 8%,"
&/1+"5" - &"?

EArt. L. 6222-6. — N*#5%,.)#* #6,%+%1,)"# 51, 2-+# "4"&2"# *&H# 2=-2% # I"Y# ), "# *# +-6%&-'%, &"H# I"# 6, %+ %
B/1,2-+"4 -+ ="*&")H 13008 & *&"# I"H# 2"# ), "2 SV 206.1 " Vo Wt 1 )H +")<F "+ % H 6,%0+9%01,)"H 5/ 2-+# ")'H &"1-&]
29655"# "A"&O- 't V<&t * # ),"# $U* &t +3-$+,2-" Vo # I*# $&I)"H -+, -# )%.'H# 0, 41" )t $-&# 8%, "# &/1+"5" .- &"?

E >3-+, /-#$&/2/1" '# "#) 3-8+, <H"H ) AR ="H&" ) "B $"&5-." 2" "# +3%00&" H# I"# 6,%-+%1,"# 5/1, 2-+"2H# GY%*"0U
RAgE =GV M B85 2 (H * A 6,%+%01,)"H B/1,2-+# ") H " # 5YVF&H 13, 88" &# - ) +"H V+- # [2")- &"H *4
6")0%, ) I"H $-' " Vi " TH +-# 6%.."# Y6&1-.,)-' Y. # I +-6%&-'%,&"?

EArt. L. 6222-7. — >"#+-6%8&-'%,&"# !"# 6,%+%1,"# 5/1,2-+"# ,.0%&5"# +")# $-',".") (# $-&# 8%,"# 13-00,2=-1"# - )#
+002-*A# 13-22%" +# 1*# $*6+,2(# I"# )% .# -22&/",'-"%.(# "# ) ")# 5%!-+,')# 13%&1-.,)-",%.# "# I"# 0%.2",%.."5".'# "# "
+3,I")'1# I*# 6,%+%1,)"C&")$%.)-6+"?

EArt. L. 6222-8. — GU%*"# 0%&S5"# I"# $*6+,2,'1# %# I"# $8&I65%' Y%.(# 1,&"2"# Yor# .1 &"2"(# "# 0-8"+&# 13
+-6%6&-'%0,&"H# I"# 6,%+061,"# 5/1 2-+"#")'# " &,"?

E G%*"0%,)(# +3,.0%8&5-',%.#)2,".",0,<*"# *S&M)# *# 206&$)# 5/1,2-+# "# $=-&5-2"*' <" - ) # <*"# +"Y# | 1 2-' %,
&'+ 8"V TH# +3"4)"2"H " TH +-# +%62-+,)- Yo # M4 +-6%&-Vo,&"# I"# 6,%+%1,"# 5/ 2-+"# $*6+ /")# -*# 5%5"
+306%8"& & H 1" 27+ C2,# Yo " )"V ), "YH " +-# 5" Vo H I"H +3-228/1,'-' Yo H I¥H +-6%&-'Y6,&"H ."# 296.)' " $-)#
$*6+,2, T Yokt *."H $&YBY' Yo H -*# )" )H 1H S&I)" . H -&', 2+"?

C GiapiTrE Il

C Structures juridiques

EArt. L. 6223-1. — FH#+-6%&'%, &"#I"#6,%+%1,"#5/!,2-+"H#$& 8/H") # " AS+%, [#" # Yo5H# S&YS&" (H# Yo*# ) Yo* ) +-4

E @Q3*."#-))%2,-',%. (# 13*."# 0%.1-' Yo.# Yor## 13% # - &"# %&1-.,)5"# T# 6*'# .%.# +*2&' 0 R

E 9°Q3*."#)%2,/'#2,8,+"#$8&%0")),%. " ++"# &/1,"# $-EHHHG S *#OD# . %8"56&" # @DHHHE&"+-', 8"# -*4#)%2,/'/)
2,8,+")# $8%0"),%.."++") R

E B Q3*."#)%2,/'/#13"4"82,2"# +,6/&-+# &/1,"# $-&H4 BFC/GO:SH# *# B@# 1/2"56&"# @DDTH &"+-',8"# T# +3"4"8&2
)% )H 0%&S5"# 1"# ) %2,/ [# I")# $&960")),%0.)H +,6/&-+")#)V6*5, )"t TH#* #)' - #+/1,)+-' O# YoH# &/1+"5" - &"H Yo H#1%. H +"
"V SRYO LI " A ) %2 [ " $-&'2,$- %.)# 0,.-. 2 M&")# I"H# $&%0")),%.)# +,6/&+") R

E A Q3*."# )%2,/'l# 2%%S$/&-' 8"H# &/1,"H# $-&# +HMB@II:# *# @T# )"$"56&"# @DAIH $Y6&-'# )'-"*# I"H# +-
2%%$/&',%.?

EArt. L. 6223-2. — F.#+-6%&-'%,&"#!"# 6,%+%1,"# 5/1,2-+"# $"*'# J'&"# "4$+%,'[# )%*)# +-# 0%&5"# 13* # 1&%*$
I"# 2%%9$/&-" % #)-.,"- &"# )"+%.# +")# &M1+")# 1/0,.,")# -*# 2=-$,'&"# UUU# I*# ' & "HUYUHAH4 R H B &', "?

EArt. L. 6223-3. — >-#$"&)%.."# 5%&-+"# <* #"4$+%,"# * # +-6%&-'%,&"# "# 6,%+%1,"# 5/!,2-+"# $&,8/# ") # ,.) 2

E @N*#'-6+"-*#1"#+3%&!|&"#!")#5/!"2, . )#)*,8-."# +")#5%!-+, ) # "#+")#2%.!,',%.)# $&/B*")# -*#2=-3,'&"# UU# *#"'&
W P+ 8&"BU'H +-# <*-'& M5"# $-&',"(# +%&)<*3-*# 5%,.)# *.# 5/1"2, # 6,%+%1,)"# I[',"."# *"# 0&-2',%.# I*# 2-$,"-+
)%2,-+# 1"# +-#)%2,/'[# "4$+%,"-.'# +"# +-6%0&-'%,&" R

E 9° N*#'-6+"-*#1"# +3%&!&"# ") # $=-&5-2,".)# )*,8-."# +")# 5%!-+,' ) # "# +")# 2%.1,',%.)# $&/8*")# -*# 2=-$,'&"# UU#
V&M UU#H M + 8&"# UU# I"# +-# <*-'& M5"# $-&',"(# +%&)<*3-*# 5%, . )# * # $=-&5-2," . # 6,%+%1,)"# |['".'# *."# 0&-2
2-8,'-+#)%2,-+# I"# +-# )%2,/'[# "4$+%,"- . '# +"# +-6%&-'%,&"?
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| "HS & (%8S Yo)*(+,-*./40($ 15 2)0-%6-&$,0'.0-/&$ 28+$ 323'&(/+$ -&2#/*4+$ 1$ 24$ +/-5,/5-8$ 65-*06* 7585 &/$ 4*(
75)1$ 2)0-9#(*+#/*0($ 93(3-#28$ %5$ 2#:0-#/0*-&$ %&S :*0209*&$ '3%* #2&;

| "&$ -&.-3+&(H(IS 239#2% %5$ 2#:0-#/0%-8&$ &+/$ &(5$ #5$ -&+.&,/B %&+S 0:2*9#/*0(+$ %&S ,0"5(*#/*0($ .-3
2)#-1* 283 "; =>>? @ABS 20-+75)#5$ '0*(+$ 5($ '3%&, *($ *0209%+/&$ %3/*&(/S 5(&S$ 4-#,/*0($ %5$ ,#.4/#2$ +0,*#2%$ 9
&C.20%/#(/$ 28 2#:0-#/0%-&B$ &/ #5C$ 0:2%9#/*0(+$ %&S ,0"5(*,#/*0($ .-3<5&+$ 1$ 2)#-/* 2&$ "; =DD>@>AB$ 20--
5($ .E#-#,*&($ *0209*+/&$ %3/*& (/S 5(&S 4-#,/*0($ %5$ #.4/#2$ +0,*#2$ %&S 24#$ +0,*3/3$ &C.20*#(/$ 2&$ 2#:0-#

| I"H$ %% &"()*$— FH#(+$ .-365%*,&$ %8&S 2)#..2* #*0($ %&+S$ -892&+$ #-/*52%8-8+$ %&S ,0(+/*/5/*0($ %&+$
+0,*3/3+$'&(I*0((3&+$ 1$ 2)#-/* 2&$"; GDD?@>B$2)#, 75*+*/0(B$ .#-$5(&$.&-+0((&$ . EH+*758$05$'0-#28&BS &
%&S$ +0,*3/3+$ &C.20%/#(/$ 5($ 2#:0-#/0%-8&S$ %8S +0209%&S '3%* #28$ ()&+/$ #+$ #5/0-*+3&$ 20-+758$ &/I&S #,1
05-$ 844&/$ %&S .&-'&/I-&$ 1$ ,&//1&$ .&+O((&S %&S ,0(/-128-BS %*-&,/& &(/$ 05% *(%*-&,/& &(/BS +5-$ 5($ ') &$ /&~
+#(/3$*(4-#-39*0(#2B$ 5(&S$ .-0.0-/*0($ %&S$ 2)044-8$ %&S *0209+&$ '3%* #28$ +5.3-*&5-8$ 15 275 K %55 /0/#25
*0209*8$ '306* #2&$ -3H2*+3+;

| IS %3 &"()+$- L&S .&5<&(/$ %3/&(*-$ %6*-&,/&'&(/S 05$ *(%6*-&, /& &(IS 5(&S 4-#,/*0($ %5$ #.4/#2$ +0,*#2$ 9
+0,*3/3$ &C.20*/#(/$ 5($ 2#:0-#/0%-8$ %&S$ +0209%&S$ '3%* #2&$ .-*<3 M

>0 N(&$.&-+0((&$ . EH+*758$05$'0-#28$ &C&-OH#(/$5(&$ .-04&+++0($%8&S +H#(/3$ #5/0-*+38$ 1$ .-&+,*-&$ Y&
*0209*8$ '3%* #2&B$ 5(&S$ #,/*<*/3$ %&$ 405-(*++&5-B %&S %o*+/-*:5/&5- 05$ %6&S 4#:-* H(I$ %o&S$ Yo*+.0+/*
%or+.0+5/*4$ '3%* #2$ %&S$ Y #I(OHIR.5(E&S &(/-&.-*+&S Yo)H++5-#(,&S &I &S #.*/H#2*+#*0(BS 5($ 0-9#(*+&S
-3<OH#(,&BS$ %8S -&/-H#*I&S &/ %&S .-0/&,/*0($ +0,*#28$ 0:2*0#/0%-&S$ 05$ 4#,52/#/*4 P

I D° N(&$ .&-+0((&$ .EH+*758% 05$'0-#28$ 75*$ %3/*&(/$ 5(&$ 4-#,/*0($ 39#2&$ 05$+5.3-+85-8$ 1$ >Q$ K$ %5$,
%0)5(8$ &(/-&.-*+8&S A05-(*++#(IBS %o*+/-*:5#(/$ 05$ 4#:-*T5H(IS Yo&+$ Y6*+.0+*/*4$ '3%* #5C$ 05$ Y& +$ %o*+.0+*/*
% HO(0+*,$. [ #'01.%)5(8&S &(/-&.-*+8&S Yo)H++5-#(,8$ &/$ %&S #.*H2*+#*0($ 05$ %)5($ 0-9#(*+'&S$ %&S .-3<0H!
-&JH1&S &I %&S .-0/&,/*0($ +0,*#2&$ 0:2*0#/0*-&$ 05$ 4#,52/#/*4:

| IS %3 &"()&$- "&S$ (0':-&S$ %&S *0209%+/&+$ '3%* #5CS &($ &C&-,* &S #5$ +8&*($ %)5($ 2#:0-#/0*-8&$ %&S
'306% #28$ Y03/&(H(/S5(&S A-#,/*0($%65$ #.5/#2$+0, H#2$ &IS-H#<H#*22#(/SH5S 0 (+$5($* @/&' . +$ Yot(+$ 2&$ 2#:0-#/0
05$ +5.3-*85-$ #5$ (0":-8&$ %&S$ +*/&+$ %&S ,&$ 2#:0-#/0*-&;

|15 %95 &"()2%- "&+$ %or+.0+*/*0(+$ %&$ 2)#-/*2&$ ": DDR@>?$ %5$ ,0%8$ %&$ ,0"&-,&$ +0(/$ #..2* #:2
+0,%3/3+$ &C.20%/#(/$ 5($ 2#:0-#10*-&$ %&S *0209*&S$ '3%* #2&:;

C TITRE 1l

« INSPECTIONS

| 1"4$ %% &'(3)3$ "&+$ H#O&(/+$S '&(/*O((3+$ #5C$ #-1*2&+$ " >=D>@>$ &/$ "; >=?S@R$ +0(/$ ,0".3/&(/+$ .
*(+.&,1&-$ 28+$ 2#:0-#/0*-&+$ %&$ *0200*&$ '3%6* #28B$S 2&+$ 2*&5CH %&S -3H2H+#*0($ %&+$ &CHE(+$ %&
-3<5+$#EC #-/* 28+$"; GD>>@>?$ &/$"; GD>>@>TB$ 2&+$ +/-5,/5-&+$ , E#-938+$ %&S 2#$ 209*+/*758% &/ ¥
%0((3&+$ *(40-#*T5&+$ &I$ 28+ 0-9H#(*+&+$ %)I<H25H#/*0($ &C/&-(8$ %&S 2H#$ T5#2%/3;

| "&+$ HO&(I+$S '&(IFO((3+S HES .-&'*&-$ #2*(3HS$ Yor-+.0+&(/S 39#28& & (IS %6)5($ %-0%/$ %o)#, 8+$ #5CS %0++*&+$ %
2)*(+HH(, &S (H*0(#28S Yo)#, -3%*/#/*0($ .0-/#(/$ +5-$ 2)#,,-3%*#*0($ Y&+$ 2#0-H#/0%-&+$ %&S 0209*&$ '3%6*,#2¢

| "&+$ HO&(/+$ '&(IO((3+$ HECS #-/* 28+$ ", >=D>@>$ &/$"; >=?S @RS #HH(/S 24$ 7T5#2*/3$ %&S$ '3%&,*($ 05$ %
0(/$ #,,8+BS$ Wt (+$ 2&$ #%-&S %0&S$ 285-$ *++*0($ %)*(+.&,/*0($ .05-$ 2#$ :*0209*&$ '3%* #2&B$ 1$ /05/&+$ %0(
*(U*<*Yp5822&+$ (3, &++#-&+$ 1B 2)#, 0. 25 ++& & (/S %&S 2&5-$ *++40($ Yot (+$ 285 -&+.&,/$ % &S 2)#-/*,2&$DDG @

| "&+$ HO&(/+$ '&(/O((3+$ #ECS #2*(3H#+$ .-3,3%&(/+$ ()0(/$ #+$,0'.3/&(,8$ .05-$ *(+.8,/&-$ 2)U9&(,&$ 4-#(O#*+&
+3,5-%/3% +H(*H#*-&S %&+$ .-0%5%/+$ %6&S +H#(/3B Yot(+$ 2&$ #%-&S %&S 2)0-9H#(*+#/*0($ %5$ ,0(/-128$ (H/*0(#2$

| 1" %9 &'(3)'$S- "&$%*-&,/&5-$93(3-#2$ %8S 2)HO&(,8&$-39*0(#28$ %&S +#(/35.&5/BS +05+$ -3+8-<&$ %5$Y
-8(%-&$ .5:2% +$ 28+$ -#..0-/+$ -8&2#/*4+$ #5CS &C.&-*+&+$ 75)*2$ #$ %*2*0&(/3&+;

CTITRE IV
« SANCTIONS

C GiAPITRE |®

« Sanctions administratives et disciplinaires

C Section 1
« Sanctions administratives

| 1S %% &*3)3$ VO(+/*/5&(/$ 5(&S *(4-#,/*0($ +05"*+8&$ 1$ +#(,/*0($ #Y%'* (*+/-#/*<& M

| >0 "HG-3H2*+#/0(BS H#-$ 5($ 2#:0-#/0*-&$ %&$ *0209%&$ '3%* #28&B$ %) &CH &(+$ %&S$ *0209*8$ '3%* #28$ &
5($ %*#I(0+/*,$ ~3(#I#2$ &($ '3,0((H++(, &S %&+$ Yo*+.0+*/*0(+$ %&S 2)#-1* 2&$ ": GD>>@S$ 05$ %)&CH &(+$
'306% #2&$ 0(+*/5#(/$ 5($ &CHE&(S %&+$ #-#,/3-*+758&+$ 93(3/*758&+$ %)5(&S$ .&+0((&S 05$ +0($ *%6&(/*4* #
&' -&*(/&+$ 93(3/*75&+$ &($ '3,0((H++#(,&S %&+$ %o*+.0+*/*0(+$ %&S 2)#-/*,2&$"; GD>>@G P

| DO "&$ 4#*/B$ .05-$ 5($ 2#:0-#/0%-8$ %&S *0209%&S '3%* #28&B$ %&S -3#2*+8&-$ %&+$ &CH &(+$ %&S :*0209*
-&+.8,18-$ 28+$ ,0(%*/*0(+$ &/$ '0%#2%/3+$ .-3<5&+$ #5C$ #-/*,2&+$ "; GD>>@DB$ "; GD>>@R$ 1$ "; GD>>(
" GD>>@DQ$ &/$"; GD>>@DD P
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" # $%& '%()*+%),#-.& [%+& *-& 0%1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02.& 3728%52-9& 32& 1,#0#4,2
56(#--%,99%-(2& 32& 07%+),(02& $: ;<==><="?

| @ $%& +6%0,9%),#-.& /%+& *-& 0%1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%028& #*& /%+& *-& 1,#0#4,9)2& 563, (9
1,#0#4,2& 563,(%02.& 37%(),A,)69& 1,#0#4,B*29& 37%99,9)%-(2& 563,(%602& C& 0%& /+#(+6%) #-& 2)& 3728%52-
(D)#0#4,2& [%)E#0#4,B*29& B* & +2B* F+2-)& *-2& B*%0,',(%),#-& 9/6(,%028& #*& B*,& -6(299,)2-)& 02& +2(#*+9&
[+692-)%-)& *-& 3%-42+& [%+),(*0,2+& 2-& 56(#--%,99%-(2& 32& 07%+),(02& $: ;<==><"?

I G* $%& +6%0,9%),#-.& /%+& *-& 0% 1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 56 3,(%02.& 37%(),A,)69& 37%99,9)%-(2& 56 3, (
2-& 56(#--%,99%-(2& 329& 3,9/#9,),#-9& 3*& 32*8,F52& %0,-6%8& 32& 07%+),(02& $: ;<=<>< ?

I # $%& +6%0,9%),#-.& [%+& *-& 0%1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02.& 3728%52-9& 37%-%)#5,2&
1%)E#0#4,B*29& 2-& 56(#--%,99%-(2& 329& 3,9/#9,),#-9& 3*& )+#,9,F52& %0,-6%& 32& 07%+),(02& $: ;<=<>< ?

I H* $%& 56(#--%,99%-(2.& /%+& *-& 0%1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%602.& 329& #10,4%),#-9& 32& /%
[2+5%-2-(2& 32& 07#"+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02& 2)& %*8& 5,99,#-9& /+6A*29& C& 07%+),(02& $: ;<=<>"?

I # $2&'%,).& [#*+& *-& 0% 1#+%)#,+2& 32& 1, #0#4,2& 563,(%02& /+,A6.& 32& -2& /%9& +29/2()2+& 029& +F4029
[+6A*29& C& 07%+),(02& $: ;<=">J ?

1 J# $28& '%,).& #*+& *-& 1,#0#4,9)2>+29/#-9%102.& *-& 1,#0#4,9)2> (#+29/#-9%1028& #*& *-& 5632(,-& 9/6(,%0,¢
2-& %-%)#5,2& 2)& (D)#0#4,2& [%)E#O#4,B*298& (#+29/#-9%1028& 37282+(2+& (2))2& '#-(), #-& 3%-9& /0*9,2*+9& (
1,#0#4,2& 563,(%02& 2-& 56(#--9%6,99%-(2& 32& 07%+),(02& $: ;<=">=K ?

I =K* $%& +6%0,9%),#-& 3728%52-9& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02.& /%+& *-& 0% 1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,
19%9& 328 07%((+63,)%),#-& I+6A*2& C& 07%+),(02& $: ;<<=>=.& 9#*9& +692+A2& 329& 3,9/#9,) #-9& /+6A*298& C!
#*& 328& 07%((+63,)%),#-& [+6A*28& %*8& %+),(029& $:;<<=>"& 2)& $:;<<=>@.& #*& 32& 07%*)#+,9%),#-
07%+),(02& $: ;<<=>@ ?

== $2& '%,).& [#*+& 02& 1,#0#4,9)2>+29/#-9%102.& 32& -2& /%9& /+#(632+& ,5563,%)252-)& C& 0%& 36(0%
07%+),(02& $: ;<<=>H ?

I =< $2&'%,).& [#*+& *-& 0% 1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02& %D%-)& '%,)& 07#1L2)& 37*-& +2)+%,) & #*&
9#-& %((+63,)%),#-.& 32& -2& [%9& [+#(632+& C& 07 ,-'#+5%),#-& [+6A*2& C& 07%+),(02& $: ;<<=>| ?

I="#% $2&'%,).& [#*+& *-& 0% 1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02.& 32& -2& /%9& '%,+28& [+#(632+& %*& (#-)+
B*%0,)6& 329& +69*0)%)9& 329& 28%52-9& 32& 1,#0#4,28 563,(%02& 3%-9& 029& (#-3,),#-9& [+6A*29& C& 07%-+
-2& [%9& 92& 9#*52))+2& %*& (#-)+M02& -%),#-%0& 32& B*%0,)6& /+6A*& C& 07%+),(02& $: ;<<=>=K ?

=@ $2&'%,).&/#*+&*-2&9)+*()*+2& B*,& +6%0,92& 329& 28%52-9& 37%-%)#5,2& 2)& 32& (D)#0#4,2& /%) E#0#4
)2(E-,B*29& +202A%-)& 328 0%& 1,#0#4,2& 563,(%02.8& 32& 56(#--%N)+2& 029& 28,42-(29& 52-),#--6298 C& 07%:

I =G $%& 56(#--%,99%-(2& /%+& *-& 0% 1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02& 32& 07*-2& 329& #10,4%),#-9&
32& (#55*-,(%),#-& %*/+F9& 32& 07%42-(2& +64,#-%02& 32& 9%-)6& /+6A*29& C& 07%+),(02& $: ;<<<>=7?

I=; # $%& 56(#--%,99%-(2& /%+& *-& 0% 1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02& 329& +F4029& +20%),A29& C
9,)29& /+6A*29& C& 07%+),(02& $: ;<<<>G ?

I =H* $%& 56(#--%,99%-(2.& /%+& *-& 0%1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02.& 329& +F4029& [+6A*29& 2-& 5
2)& 37,-)2+A2-),#-& 3*& 1,#0#4,9)2& 563,(%0& /+6A*29& C& 07%+),(02& $: ;<<<>; ?

I =] # $%&56(#--%,99%-(2&/%+& *-& 0% 1#+%0)#,+28& 32& 1,#0#4,2& 563, (%028 329& #10,4%),#-9& +20%),A29&.(
1%),2-)9& [+6A*29& C& 07%+),(02& $: ;<<<>H ?

1=J* $%& +6%0,9%),#-.& [%+& *-2& [2+9#--2& [ED9,B*2& #*& 5#+%02.& 32& )#*)2& '#+52& 32& /*10,(,)6& #*&
3,+2()2& #*& ,-3,+2()2& 2-& 'Y0A2*+& 37*-& 0% 1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02& 2-& 56 (#--%,99%-(2& 32& 079

I <K* $2& '%,).& [#*+& *-& 0%1#+%)#,+2& 32& 1,#0#4,2& 563,(%02.& 370)+2& 28/0#,)6& I#*9& *-2& %*)+2& '
52-),#--629& C& 07%+),(02& $: ;<<">=?

I<=* $2& '%,).& [#*+& *-2& [2+9#--2& [ED9,B*2& #*& S5#+%02.& 32& (#-)+M02+& *-2& [+#[#+) #-& 32& O7T#"+2&
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définitive, partielle ou totale du laboratoire de biologie médicale ou de la structure qui réalise des examens
d’anatomie et de cytologie pathologiques, dans les cas ou ce laboratoire ou cette structure est 1’auteur de
I’infraction.

« Le montant de I’astreinte mentionnée au deuxieme alinéa ne peut excéder 5 000 euros par jour.

«II. — Pour les infractions mentionnées aux 4°, 9° et 11° de larticle L. 6241-1, le directeur général de
I’agence régionale de santé peut prononcer la suspension d’exercice du biologiste médical, du biologiste-
responsable, du biologiste-coresponsable ou du médecin spécialiste qualifié en anatomie et cytologie
pathologique coresponsable du laboratoire de biologie médicale lorsqu’il est I’auteur de 1’infraction.

«IV. — Pour les infractions mentionnées aux 19°, lorsque 1’auteur de I'infraction n’est pas un laboratoire,
21° et 22°, le directeur général de 1’agence régionale de santé peut prononcer une amende administrative dont le
montant ne peut étre supérieur a deux millions d’euros pour une personne morale et 500 000 euros pour une
personne physique.

«Art. L. 6241-3. — Le fait de ne pas respecter les dispositions des articles L. 6211-8 et L. 6211-9, lorsqu’il
entraine des dépenses injustifiées pour un organisme d’assurance maladie, est sanctionné par les pénalités
prévues a D'article L. 162-1-14 du code de la sécurité sociale dans les conditions prévues a cet article.

«Art. L. 6241-4. — Les sanctions prononcées en vertu de la présente section peuvent &tre assorties d’une
obligation d’affichage au sein des locaux d’accueil du public du laboratoire de biologie médicale, de la
structure réalisant des examens d’anatomie et de cytologie pathologiques et d’une obligation de publication
dans les journaux ou supports désignés par le directeur général de I’agence régionale de santé & moins que
cette publication ne cause un préjudice disproportionné aux parties en cause. Les frais en sont supportés par les

personnes sanctionnées.

« Section 2
« Sanctions disciplinaires

«Art. L. 6241-5. — Le fait, pour un médecin ou un pharmacien, de ne pas communiquer les informations
prévues respectivement aux articles L. 4113-9 et L. 4221-19, dans les cas mentionnés a I’article L. 6223-3, ou
de communiquer de fausses informations, constitue une faute disciplinaire susceptible d’entrainer ’une des
sanctions prévues respectivement aux articles L. 4124-6 et L. 4234-6.

«Art. L. 6241-6. — Les modalités d’application du présent chapitre sont fixées par décret en Conseil d’Etat.

« CHAPITRE 1T
« Sanctions pénales

«Art. L. 6242-1. — L’usage sans droit de la qualité de biologiste médical ou d’un diplome, certificat ou
autre titre 1également requis pour I’exercice des fonctions correspondantes est puni comme le délit d’usurpation
de titre prévu a ’article 433-17 du code pénal pour les personnes physiques, et aux articles 433-17 et 433-25
de ce méme code pour les personnes morales.

«Art. L. 6242-2. — L’exercice illégal des fonctions de biologiste médical est puni de deux ans
d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende. Exerce illégalement les fonctions de biologiste médical toute
personne qui ne satisfait pas aux conditions prévues aux articles L. 6213-1 a L. 6213-5.

«Art. L. 6242-3. — Sont punis de six mois d’emprisonnement et de 7 500 euros d’amende le fait de ne pas
se soumettre aux contrdles institués par les articles L. 6221-9 et L. 6221-10 et le fait de faire obstacle aux
fonctions des agents chargés des missions d’inspection mentionnés aux articles L. 6231-1 et L. 6232-2.

«Art. L. 6242-4. — Pour l’infraction mentionnée a I’article L. 6242-2, les personnes physiques encourent
également les peines complémentaires suivantes :

« 1° L’affichage ou la diffusion de la décision prononcée, dans les conditions prévues par I’article 131-35 du
code pénal ;

« 2° L’interdiction temporaire ou définitive d’exercer une ou plusieurs professions régies par le présent code
ou tout autre activité professionnelle ou sociale a I’occasion de I’exercice de laquelle I’infraction a été
commise, suivant les modalités prévues par I’article 131-27 du code pénal ;

« 3° La fermeture temporaire ou définitive du laboratoire de biologie médicale dans les conditions prévues a
I’article 131-33 du méme code ;

«4° La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée a commettre 1’infraction ou de la chose qui en
est le produit, conformément a I’article 131-21 du code pénal.

«Art. L. 6242-5. — Les personnes morales déclarées pénalement responsables, dans les conditions prévues
par Particle 121-2 du code pénal, de I’infraction définie a I’article L. 6242-2 encourent, outre I’amende suivant
les modalités prévues par l’article 131-38, les peines prévues par les articles 2° a 9° de Darticle 131-39.

« L’interdiction mentionnée au 2° de ’article 131-39 du mé&me code porte sur une ou plusieurs professions
régies par le présent code ou toute autre activité professionnelle ou sociale a 1’occasion de I’exercice de
laquelle I’infraction a été commise. »
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Article 2

I. — Le titre V du livre III de la quatrieme partie du code de la santé publique est modifié ainsi qu’il suit :

1° L’intitulé du titre V est ainsi rédigé : « Professions de manipulateur d’électroradiologie médicale et de
technicien de laboratoire médical » ;

2° Le chapitre I est ainsi modifié :

a) L’intitulé du chapitre est ainsi rédigé : « Chapitre I*. — Regles liées a I’exercice de la profession de
manipulateur d’électroradiologie médicale » ; le chapitre est composé des articles L.4351-1 a L.4351-13;

b) L’article L. 4351-9 devient I’article L. 4351-13 et est complété par un alinéa ainsi rédigé :

«4° Les modalités d’application de [I’obligation de transmission des informations mentionnées a
I’article L. 4351-10 ; »

c) Les articles L.4352-1, L.4352-1-1 et L.4352-1-2 deviennent respectivement les articles L.4351-10,
L.4351-11 et L. 4351-12;

d) L’article L. 4352-2 devient I’article L. 4351-9 ;
e) Le deuxiéme alinéa de I’article L.4351-11 est abrogé ;

3¢ L’intitulé du chapitre II est ainsi modifié : « Chapitre II. — Reégles liées a 1’exercice de la profession de
technicien de laboratoire médical » ; le chapitre est composé des articles L. 4352-1 a L. 4352-9 ainsi rédigés :

«Art. L. 4352-1. — Le technicien de laboratoire médical participe a la réalisation technique d’un examen de
biologie médicale ou d’un examen d’anatomie et de cytologie pathologiques, sous la responsabilité d’un
biologiste médical ou d’un médecin spécialiste qualifié en anatomie et cytologie pathologiques.

« Le technicien de laboratoire médical réalise des prélevements dans les conditions déterminées par décret en
Conseil d’Etat.

« Le technicien de laboratoire médical participe, dans son champ de compétence, a des missions de santé
publique. Il participe également a la permanence de I’offre de biologie médicale définie sur le territoire de
santé infrarégional. Il peut étre appelé a participer a des missions d’enseignement et de recherche, ainsi qu’aux
programmes d’éducation thérapeutique du patient.

«Art. L. 4352-2. — Peut exercer la profession de technicien de laboratoire médical et en porter le titre :

« 1° Une personne titulaire du diplome d’Etat de technicien de laboratoire médical ;

«2° Une personne titulaire d’un titre de formation dont le programme d’enseignement théorique et clinique
est équivalent a celui du diplome d’Etat de technicien de laboratoire médical et qui figure sur une liste arrétée
par les ministres chargés de la santé et de I’enseignement supérieur.

«Art. L. 4352-3. — Peut également exercer la profession de technicien de laboratoire médical et en porter le
titre une personne qui :

« 1° Exercait, a la date du 8 novembre 1976, des fonctions techniques dans un laboratoire de biologie
médicale ou avait exercé ces mémes fonctions pendant une durée au moins €gale a six mois avant cette date ;

«2° A obtenu, avant la date de la publication de 1’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la
biologie médicale, un dipldme dont la liste est fixée par un arrété du ministre chargé de la santé ;

«3° Obtient, apreés la date de la publication de I’ordonnance précitée, un diplome figurant sur la liste
mentionnée au 2°, dés lors que la formation correspondante a débuté avant la date d’entrée en vigueur de
I’arrété mentionné au 2° de I'article L. 4352-2 ;

«4° A obtenu, a la date du 31 décembre 1995, un dipléme figurant sur une liste fixée par arrété du ministre
chargé de la santé.

«Art. L.4352-4. — Sont tenues de se faire enregistrer aupres du service ou de 1’organisme désigné a cette
fin par le ministre chargé de la santé les personnes ayant obtenu un titre de formation ou une autorisation
requis pour I’exercice de la profession de technicien de laboratoire médical, avant leur entrée dans la
profession, ainsi que celles qui, ne I’exercant pas, ont obtenu leur titre de formation depuis moins de trois ans.

« L’enregistrement de ces personnes est réalisé apres vérification des pieces justificatives attestant de leur
identité et de leur titre de formation ou de leur autorisation. Elles informent le méme service ou organisme de
tout changement de résidence ou de situation professionnelle.

« Pour les personnes ayant exercé la profession de technicien de laboratoire médical, 1’obligation
d’information relative au changement de résidence est maintenue pendant une période de trois ans a compter de
la cessation de leur activité.

« La procédure d’enregistrement est sans frais.

«Les techniciens de laboratoire médical ne peuvent exercer leur profession que si la procédure
d’enregistrement a été convenablement accomplie. Cette obligation d’enregistrement ne s’applique pas aux
techniciens de laboratoire médical qui relevent des dispositions de la partie IV du code de la défense.

«Art. L. 4352-5. — Les organismes délivrant les titres de formation transmettent ces titres au service ou a
I’organisme mentionné a I’article L. 4352-4 sous forme d’informations certifiées.

« Lorsqu’elles sont disponibles, ces informations certifiées tiennent lieu de pieces justificatives pour
I’accomplissement des obligations prévues a [’article L. 4352-4.

«Art. L. 4352-6. — L’autorité compétente peut, aprés avis d’une commission composée notamment de
professionnels, autoriser individuellement a exercer la profession de technicien de laboratoire médical, un
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ressortissant d’un Etat membre de I’Union européenne ou d’un autre Etat partie a I’accord sur I’Espace
économique européen qui a suivi avec succes un cycle d’études postsecondaires et qui, sans posséder 1’un des
dipldmes mentionnés a ’article L. 4352-2, est titulaire :

« 1° D’un titre de formation délivré par un Etat, membre ou partie, et requis par I’autorité compétente d’un
Etat, membre ou partie, qui réglemente 1’accés a cette profession ou son exercice, et permettant d’exercer
légalement ces fonctions dans cet Etat;

«2° Ou, lorsque I'intéressé a exercé dans un Etat, membre ou partie, qui ne réglemente pas 1’accés a cette
profession ou son exercice, d’un titre de formation délivré par un Etat, membre ou partie, attestant de la
préparation a I’exercice de la profession, accompagné d’une attestation justifiant, dans cet Etat, de son exercice
a temps plein ou a temps partiel, pendant une durée équivalente a deux ans a temps plein au cours des dix
dernieres années. Cette attestation n’est pas exigée lorsque la formation conduisant a cette profession est
réglementée ;

«3° Ou d’un titre de formation délivré par un Etat tiers et reconnu dans un Etat, membre ou partie, autre que
la France, permettant d’y exercer légalement la profession.

« Dans ces cas, lorsque I’examen des qualifications professionnelles attestées par I’ensemble des titres de
formation et de I’expérience professionnelle pertinente fait apparaitre des différences substantielles au regard
des qualifications requises pour 1’acces et 1’exercice de la profession en France, I’autorité compétente exige que
I'intéressé se soumette a une mesure de compensation qui consiste, au choix du demandeur, en une épreuve
d’aptitude ou en un stage d’adaptation.

« La délivrance de 1’autorisation d’exercice permet au bénéficiaire d’exercer la profession dans les mémes
conditions que les personnes titulaires de 1'un des dipldmes mentionnés a Iarticle L. 4352-2.

« Le professionnel de santé peut faire usage de son titre de formation dans la langue de I’Etat qui le lui a
délivré. 11 est tenu de faire figurer le nom et le lieu de I’établissement ou du jury auprés duquel il I’a obtenu.

« Dans le cas ou le titre de formation de 1’Etat d’origine, membre ou partie, est susceptible d’étre confondu
avec un titre exigeant en France une formation complémentaire, 1’autorité compétente peut décider que
I’intéressé fera état du titre de formation de I’Etat d’origine, membre ou partie, dans une forme appropriée
qu’elle lui indique.

« L’intéressé porte le titre professionnel de technicien de laboratoire médical.

«I"#$ %3 &'()*+$ Le professionnel de santé ressortissant d’un Etat membre de 1’Union européenne ou
d’un autre Etat partie a 'accord sur I’Espace économique européen, qui est établi et exerce légalement les
activités de technicien de laboratoire médical dans un Etat, membre ou partie, peut exécuter en France des
actes professionnels de manicre temporaire et occasionnelle, sans avoir a procéder a I’enregistrement prévu a
I’article L. 4352-4.

« Lorsque I’exercice ou la formation conduisant a la profession ne sont pas réglementés dans I’Etat ou il est
établi, le prestataire de services doit justifier y avoir exercé pendant deux ans au moins au cours des dix années
précédentes.

« L’exécution de ces actes est subordonnée a une déclaration préalable, qui est accompagnée de pieces
justificatives dont la liste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

« Le prestataire de services est soumis aux conditions d’exercice de la profession. Il est soumis aux regles
professionnelles applicables en France.

« Les qualifications professionnelles du prestataire sont vérifiées par 1’autorité compétente apres avis d’une
commission composée notamment de professionnels, avant la premiere prestation de services. En cas de
différence substantielle entre les qualifications du prestataire et la formation exigée en France, de nature a nuire
a la santé publique, I’autorité compétente demande au prestataire d’apporter la preuve qu’il a acquis les
connaissances et compétences manquantes, notamment au moyen de mesures de compensation.

« Lors des prestations de services ultérieurs et au moins chaque année, le prestataire justifie de sa couverture
d’assurance professionnelle.

« Le prestataire peut faire usage de son titre de formation dans la langue de I’Etat qui le lui a délivré. 11 est
tenu de faire figurer le nom et le lieu de 1’établissement ou du jury aupres duquel il 1’a obtenu.

« Dans le cas ou le titre de formation de I’Etat d’origine, membre ou partie, est susceptible d’étre confondu
avec un titre exigeant en France une formation complémentaire, 1’autorité compétente peut décider que
I’intéressé fera état du titre de formation de I’Etat d’origine, membre ou partie, dans une forme appropriée
qu’elle lui indique.

« La prestation de services est réalisée sous le titre professionnel de I’Etat d’établissement, de maniere a
éviter toute confusion avec le titre professionnel frangais. Toutefois, dans le cas ou les qualifications ont été
vérifiées, la prestation de services est réalisée sous le titre professionnel francais.

«I"#$ %$ &'()*,$— Le technicien de laboratoire médical, lors de la délivrance de 1’autorisation d’exercice
ou de la déclaration de prestation de services, doit posséder les connaissances linguistiques nécessaires a
I’exercice de la profession et celles relatives aux systemes de poids et mesures utilisés en France.

«I"#3$ %3 &'()*-$— Sont déterminés par décret en Conseil d’Etat :

« 1° Les modalités d’exercice et les regles professionnelles ;

« 2° La composition et le fonctionnement de la commission mentionnée a I’article L. 4352-6 et les conditions
dans lesquelles I’intéressé est soumis a une mesure de compensation ;

«3° Les modalités de vérification des qualifications professionnelles mentionnées a I’article L.4352-7;
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CHAPITRE 11

Dispositions modifiant les codes de la sécurite sociale
et de I’éducation, et de coordination

Article 4

Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié :

1° A la section 1 du chapitre V du titre IV du livre I est ajoutée une sous-section 3 intitulée « Autres
dispositions » comportant un article L. 145-5-6 ainsi rédigé :

«I"#3$ %9 &'()()*$- Une chambre disciplinaire de I’ordre des pharmaciens ou de 1’ordre des médecins, y
compris leur section des assurances sociales, peut connaitre du cas d’une société qui exploite un laboratoire de
biologie médicale privé, lorsque cette personne morale est inscrite au tableau de 1’ordre des pharmaciens ou de
I’ordre des médecins. Cette chambre peut dans ce cas, outre les sanctions applicables, prononcer I'interdiction
temporaire, avec ou sans sursis, d’exercer des activités de biologie médicale ; cette interdiction ne peut pas
excéder un an.

« Lorsqu’une plainte est déposée a 1’encontre d’une personne morale mentionnée au premier alinéa, inscrite
simultanément au tableau de I’ordre des médecins et au tableau de 1’ordre des pharmaciens, cette plainte est
instruite soit par la chambre disciplinaire de 1’ordre des médecins si les biologistes médicaux exercant au sein
du laboratoire de biologie médicale sont majoritairement inscrits au tableau de I’ordre des médecins, soit par la
chambre disciplinaire de 1’ordre des pharmaciens dans I’hypothése inverse. En cas d’égalité entre médecins
biologistes et pharmaciens biologistes, le plaignant détermine la chambre disciplinaire compétente.

« Les conditions d’application sont déterminées par décret en Conseil d’Etat. » ;

2° Apres le septieme alinéa de D'article L. 161-37, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

«7° Rendre 1’avis mentionné a 1’article L. 1414-5 du code de la santé publique sur les références aux normes
harmonisées prévues pour I’accréditation des laboratoires de biologie médicale. » ;

3° La section 3 du chapitre II du titre VI du livre I est ainsi modifiée :

+, Les articles L. 162-13, L. 162-13-1, L. 162-13-2 et L. 162-13-3 sont remplacés par les dispositions
suivantes :

« I"#$ %3P &*-)&.$ Sous réserve des dispositions de ’article L. 1110-8 du code de la santé publique, le
patient non hospitalisé a la liberté d’aller dans le laboratoire de biologie médicale de son choix.

«I"#$ %$ &*-)&.)&$ Le biologiste médical effectue les examens de biologie médicale en observant la plus
stricte économie compatible avec I’exacte exécution des prescriptions. Cette disposition s’applique également
aux examens réalisés en application des dispositions de I'article L. 6211-8 et L. 6211-9 du code de la santé
publique.

«I"#$ %% &*-)&.)-$ Un examen de biologie médicale réalisé a la demande du patient ne fait pas 1’objet
d’un remboursement. Lorsque le biologiste médical effectue de tels examens, il informe le patient de leur
caractére non remboursable et demande son accord pour les réaliser. Le biologiste médical mentionne ces
examens non remboursables sur la feuille de soins. Il en va de méme pour les examens prescrits et non
remboursables.

«I"#$ %9 &*-)&.).$- En cas de transmission d’un échantillon biologique dans les conditions mentionnées
aux articles L. 6211-19 et L. 6211-20 du code de la santé publique, le laboratoire de biologie médicale qui a
pris en charge le prélevement et transmis 1’échantillon biologique mentionne sur sa propre feuille de soins la
totalité des honoraires correspondant a I’ensemble des examens de biologie médicale réalisés. » ;

/[, Apres I'article L. 162-13-3 est inséré un article ainsi rédigé :

« I"#$ %3P &*-)&.)'$- Aucun acte technique médical, a ’exception de ceux directement liés a I’exercice de
la biologie médicale, ni aucune consultation ne peuvent €tre facturés au sein d’un laboratoire de biologie
médicale. » ;

0, A Tarticle L. 162-14, le deuxiéme alinéa du 6° est remplacé par les dispositions suivantes :

«Pour la mise en ceuvre des 5° et 6°, il peut étre fait applications des dérogations mentionnées a
Iarticle L. 162-45. » ;

4o A Tarticle L. 162-37, les mots : « L. 162-14, » sont supprimés.

Article 5

I. — Le troisieme alinéa de I’article L. 633-3 du code de I’éducation est ainsi rédigé :

«En ce qui concerne les formations accessibles a la fois aux internes en médecine et aux internes en
pharmacie, les postes offerts sont affectés dans des services dirigés par des médecins ou des pharmaciens. »

II. — Au I de l’article 137 de la loi du 4 aolit 2008 susvisée, apres les mots : « certificats d’accréditation en
France. » est insérée la phrase : « Cette instance proceéde a 1’accréditation des laboratoires. »
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Article 6

Dans le code de la santé publique et le code de la sécurité sociale (parties législatives) :

1° Les mots : « laboratoires d’analyses de biologie médicale » sont remplacés par les mots : « laboratoires de
biologie médicale » ;

2° Les mots : « laboratoire d’analyse de biologie médicale » sont remplacés par les mots : « laboratoire de
biologie médicale » ;

3o Les mots : « directeur de laboratoire » sont remplacés par les mots : « biologiste-responsable » ;

4° Les mots: «directeurs de laboratoire » sont remplacés par les mots: « biologiste-responsable et
biologistes coresponsables » ;

5° Les mots: «directeur adjoint de laboratoire » sont remplacés par les mots: « biologiste médical » ;

6° Les mots : « directeurs adjoints de laboratoire » sont remplacés par les mots : « biologistes médicaux » ;

7° Les mots: «analyse de biologie médicale » sont remplacés par les mots: «examen de biologie
médicale » ;

8° Les mots: «analyses de biologie médicale » sont remplacés par les mots: «examens de biologie
médicale » )

9° Les mots : «d’analyses et d’examens de laboratoire » sont remplacés par les termes: « d’examens de
biologie médicale ».

CHapPiTrE I

Dispositions transitoires et finales

Article 7

I. — Jusqu’au 31 octobre 2016, aucun laboratoire de biologie médicale non accrédité au sens de
I’article L. 6221-1 du code de la santé publique ne peut fonctionner sans détenir une autorisation administrative
et sans respecter les conditions déterminées dans un arrété du ministre chargé de la santé relatif a la bonne
exécution des analyses de biologie médicale.

II. — L’autorisation administrative d’un laboratoire de biologie médicale délivrée avant la date de
publication de la présente ordonnance continue de produire ses effets jusqu’a I’accréditation du laboratoire et
au plus tard jusqu’a la date mentionnée au IV. Toutefois, si le laboratoire de biologie médicale n’a pas
commencé a fonctionner effectivement deux mois apreés la date de publication de la présente ordonnance,
I’ autorisation devient caduque.

III. — Aprés la date de publication de la présente ordonnance, seul peut obtenir une autorisation
administrative, telle que définie aux articles L. 6211-2 et suivants du code de la santé publique dans la
rédaction en vigueur avant cette publication :

1° Un laboratoire de biologie médicale qui résulte de la transformation de plusieurs laboratoires existants en
un laboratoire de biologie médicale. Lorsque ces laboratoires étaient réunis antérieurement en une société
d’exercice libéral ou par des contrats de collaboration, la satisfaction des regles de territorialité antérieures a la
publication de I’ordonnance a valeur de satisfaction, pour les sites concernés, au critére de territorialité défini a
I’article L. 6222-5 du code de la santé publique, dans sa rédaction issue de la présente ordonnance, dans la
limite de trois départements limitrophes ou de la région Ile-de-France. Ces laboratoires peuvent ouvrir un site
nouveau, dans le respect des limites territoriales définies au méme article L. 6222-5, a condition de conserver le
méme nombre total de sites ouverts au public ;

2° Un laboratoire de biologie médicale existant qui ouvre des sites nouveaux, des lors que ce laboratoire est
accrédité pour au moins la moitié de son activité en nombre d’examens de biologie médicale réalisés pendant
une année civile, dans des conditions déterminées par arrété du ministre chargé de la santé. L’autorisation

N

administrative ne peut étre délivrée a ce titre que jusqu’'au 31 octobre 2011.
IV. — Les autorisations administratives sont abrogées au 1 novembre 2016.

V. — Le fait de faire fonctionner un laboratoire de biologie médicale non accrédité au sens de
I’article L. 6221-1 du code de la santé publique sans une autorisation administrative et sans respecter les
conditions déterminées dans un arrété du ministre chargé de la santé relatif a la bonne exécution des analyses
de biologie médicale est constitutif d’une infraction soumise a sanction administrative dans les mémes
conditions que I'infraction mentionnée au 10° de I’article L. 6241-1 du méme code.

Article 8

I. — Un laboratoire de biologie médicale qui remplit les conditions d’accréditation définies au 2° du III de
I’article 7 peut faire figurer la mention de son accréditation partielle dans les conditions déterminées par arrété
du ministre chargé de la santé.

II. — Un laboratoire de biologie médicale établi sur un seul site et non accrédité au sens de
I’article L. 6221-1 du code de la santé publique peut, jusqu’au 31 octobre 2013, par dérogation au deuxieme
alinéa de I’article L. 6211-19 du code de la santé publique, faire réaliser par un autre laboratoire de biologie
médicale, pour une année civile, au maximum deux tiers du volume total des examens de biologie médicale
qu’il effectue sur place.
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III. — Un contrat de collaboration conclu avant la date de publication de la présente ordonnance cesse de
produire les effets mentionnés a ’article L. 6211-5 du code de la santé publique dans sa rédaction antérieure a
la présente ordonnance, au plus tard le 1¢ novembre 2013.

IV. — Les ristournes mentionnées a [’article L. 6211-6 du code de la santé publique, dans sa rédaction
antérieure a la publication de la présente ordonnance, consenties par des laboratoires de biologie médicale dans
le cadre de contrats de collaboration, ou d’accords ou de conventions passés avec des établissements de santé
publics ou privés avant la publication de ladite ordonnance, cessent d’€tre versées au plus tard le
Ie novembre 2013.

V. — Aucun laboratoire de biologie médicale non accrédité au sens de I’article L. 6221-1 du code de la santé
publique ne peut fonctionner aprés le 1 novembre 2013 sans respecter les conditions définies par arrété du
ministre chargé de la santé justifiant de son entrée effective dans une démarche d’accréditation. Le laboratoire
de biologie médicale qui respecte les conditions prouvant son entrée effective dans une démarche
d’accréditation n’est plus soumis aux regles de personnel mentionnées dans 1’arrété du ministre chargé de la
santé relatif a la « bonne exécution des analyses de biologie médicale ».

VI. — Un laboratoire de biologie médicale non accrédité au sens de I’article L. 6221-1 du code de la santé
publique, qui respecte les conditions mentionnées au V, peut transmettre a des fins d’analyse et d’interprétation
des échantillons biologiques a un autre laboratoire de biologie médicale établi dans un autre Etat membre de
I’Union européenne ou partie a 1’accord sur I’Espace économique européen dans les conditions prévues a
I’article L. 6211-2-1 du code de la santé publique dans sa rédaction antérieure a la publication de la présente

ordonnance.

VIL. — Le fait pour un laboratoire de biologie médicale établi dans un autre Etat membre de 1’Union
européenne ou partie a 1’accord sur I’Espace économique européen de réaliser I’analyse des échantillons
biologiques et I'interprétation des résultats sans avoir procédé a la déclaration ou sans avoir préalablement
obtenu I’autorisation administrative mentionnée au VI est constitutif d’une infraction soumise a sanction
administrative dans les mémes conditions que I’infraction mentionnée au 10° de I’article L. 6241-1 du code de
la santé publique.

Article 9

I. — Une société qui exploite un laboratoire de biologie médicale et qui ne satisfait pas aux dispositions de
I’article L. 6223-1 dispose d’un an a compter de la publication de la loi ratifiant la présente ordonnance pour
modifier ses statuts ou transférer cette exploitation a une société ou a un organisme relevant de I'une des

N

catégories mentionnées a cet article.

II. — Une personne physique ou morale qui, a la date de la publication de la présente ordonnance, détient
légalement, directement ou indirectement, une part du capital social d’une société d’exercice libéral de
laboratoire de biologie médicale constituée avant la publication de ladite ordonnance, et qui serait contraire aux
dispositions de I'article L. 6223-4 et du 2° de I’article L. 6223-5, ne peut conserver, par dérogation, cette part
de capital que pour autant que les conditions cumulatives suivantes sont respectées :

1° Le montant du capital détenu par cette personne ne peut pas étre augmenté ;
2° Le laboratoire ne peut ouvrir aucun site nouveau.

III. — Le mandat de la Commission nationale permanente de biologie médicale instituée par
Iarticle L. 6211-4 du code de la santé publique en vigueur avant la publication de la présente ordonnance est
prorogé jusqu’a la mise en place de la commission instituée par I’article L. 6213-12 et au plus tard jusqu’au
1e janvier 2011.

IV. — Un vétérinaire est autorisé & commencer une formation en spécialisation de biologie médicale
postérieurement a la date de publication de la présente ordonnance et a la poursuivre jusqu’a la mise en place
d’une spécialisation de biologie vétérinaire, et au plus tard jusqu’au 31 octobre 2011. Toutefois, il ne peut pas
s’en prévaloir pour exercer les fonctions de biologiste médical.

Article 10

Pour I’application de la présente ordonnance dans les collectivités de Saint-Barthélemy, Saint-Martin, Saint-
Pierre-et-Miquelon et Mayotte, la définition des territoires de santé et du schéma régional d’organisation des
soins est celle qui résulte de I’ordonnance mentionnée au troisiéme alinéa de I’article 133 de la loi du
21 juillet 2009 susvisée.

Article 11

Le Premier ministre, la ministre d’Etat, garde des sceaux, ministre de la justice et des libertés, la ministre de
I’économie, de I'industrie et de ’emploi et la ministre de la santé et des sports sont responsables, chacun en ce
qui le concerne, de I’application de la présente ordonnance, qui sera publiée au !"#$%&'( "))*+*'de la
République francaise.

Fait a Paris, le 13 janvier 2010.
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