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ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669,

AMENDEMENT

presenté par MM. DOOR, ABOUD et TIAN

ARTICLE 7

Alinéa 71

Remplacer « 90 % » par « 80 % ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a octroyer des délais supplémentaires pour permettre aux laboratoires
de biologie médicale d’atteindre plus aisément les normes de qualité imposées pour
I'accréditation. Ainsi, la date butoir de 'entrée en vigueur de Vobligation d’accréditation est
fixée a hauteur de 80 % en 2020. L'objectif de 100 % ne pourra pas étre obtenu, compte tenu
des évolutions permanentes des techniques et des délais de leur validation. De méme, il
n'est pas utile, au regard des considérations de santé publique d’exiger que les
accréditations portent sur l'intégralité des familles d’examens en biologie médicale.

Enfin, les dispositions transitoires prévues dans I'ordonnance quant a la création de sites ne
paraissent plus justifier compte tenu des restructurations déja engagées et du délai déja
écoulé depuis la publication de ladite ordonnance.



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

présenté par MM. DOOR et ABOUD

EXPOSE DES MOTIFS

Aucune considération de santé publique ne justifie qu'un méme acte réalisé 3 I'aide de
techniques de biologie médicale contraigne ou non son auteur a étre accrédité selon le lieu,
laboratoire ou cabinet, ou celui-ci réalise cet acte. La nécessité d’une telle accréditation pour la
réalisation de ces actes semble au contraire s'imposer au regard des impératifs gualitatifs posés
par I'Ordonnance.

Dans ces conditions, le maintien de Particle L. 6221-12 assujettissant les structures qui réalisent
des examens d’anatomie et de cytologie pathologiques a 'aide de technigues de biologie

médicale, au titre de ces examens, a I'accréditation est justifié,

En conséquence, la suppression du 5° de F'article 3 prévoyant son abrogation s’impose.
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ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

présenté par MM. DOOR, ABOUD et TIAN

ARTICLE7

Alinéa 70

Remplacer F'année « 2018 » par I'année « 2017 » et remplacer « 70 % » par « 60 % ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a octroyer des délais supplémentaires pour permettre aux laboratoires
de biologie médicale d'atteindre plus aisément les normes de qualité imposées pour
I'accréditation. Ainsi, la date butoir de "entrée en vigueur de 'obligation d’accréditation est
fixée & hauteur de 60 % en 2017. L'objectif de 100 % ne pourra pas étre obtenu, compte tenu
des évolutions permanentes des techniques et des délais de leur validation. De méme, il
n'est pas utile, au regard des considérations de santé publique d'exiger que les
accréditations portent sur 'intégralité des familles d’examens en biologie médicale.

Enfin, ies dispositions transitoires prévues dans I'ordonnance quant a la création de sites ne
paraissent plus justifier compte tenu des restructurations déja engagées et du délai déja
écoulé depuis |la publication de ladite ordonnance.



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

présenté par MM. DOOR et ABOUD

M@;&u'\‘w“\ oa,\

- A l'article 8, vesdlier 'alinéa 6 &A (Qéw( QQ&N;,& M}wm%b :

Sous peine d’inopposabilité, tous les actes de quelque nature que ce soit, y compris
extrastatutaires pourtant sur le capital social, existant, potentiel ou a naitre, en ce compris
les droits de vote qui lui sont attachés, sont communiqués a I'agence régionale de santé .Le
delai dans le quel est effectuée cette communication et son contenu sont fixés par voie
réglementaire,

Ces actes sont également communiqués a I'Ordre auquel est inscrite la société d’'exercice
libéral dans les conditions prévues aux articles L4113-9 ou L4221-19.

EXPOSE DES MOTIFS

L'article 8 vise a freiner la financiarisation du secteur en rétablissant le principe d’'une
détention majoritaire du capital de la société d’exercice libéral par les biologistes qui
exercent en son sein.

En I’état, ce dispositif pourrait maltheureusement étre assez facilement contourné aux
moyens d’actes qui ne sont actuellement visés par aucun texte,

Le présent amendement poursuit 'ceuvre initiée par Varticle 8 en imposant une
transparence sur tous les actes que les biologistes pourraient étre amenés & établir
sur les droits et obligations attachés a la détention du capital social et des droits de
vote au sein des sociétés d’exercice libéral dans lesquels ils exercent.



ASSEVIBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

présenté par MM. Jean-Pierre DOOR et ABOUD

QL%M s, Les alinies 4 & 6

Le premier alinéa de I'article L. 6211-13 est ainsi rédigé :

« Art. L. 6211-13 - Lorsque le prélevement d’un échantillon biclogique ne peut étre réalisé
dans un laboratoire de biologie médicale ou dans un établissement de santé, il peut I'étre
au domicile du patient ou dans des lieux permettant sa réalisation par un professionnel de
santé, sous sa responsabilité, et conformément aux procédures déterminées par le
biologiste médical. »

Au deuxiéme alinéa de V'article L. 6211-13, les mots « cette phase » sont remplacés par les
mots « un tel préléevement ».

EXPOSE SOMMAIRE

En application des dispositions des articles L. 6211-2 et suivants du code de la santé
publique, le biologiste médical est responsable de la totalité de 'examen de biologie
médicale, notamment de la phase pré-analytique.

l’accréditation du laboratoire porte sur les trois phases de 'examen de biologie dont le
biologiste a la responsabilité.



il serait donc tout a fait anormal de confier au biologiste la responsabilité de la phase pré-
analytigue qui serait réalisée par un autre professionnel de santé en dehors de son
laboratoire.

L'analyse de la prescription, sa conformité aux bonnes pratiques, I'analyse des éléments
cliniques qui font intégralement partie de la phase pré-analytigue, selon le texte méme de
'Ordonnance, ne peuvent étre réalisées que par un biologiste médical.

De plus, des considérations de santé publique s’opposent a ce que la totalité de la phase pré-
analytique puisse étre réalisée en dehors du laboratoire. A ce titre, il convient de noter gqu’une
telle disposition serait difficilement compatible avec les avancées qualitatives de la

« médicalisation » de la biologie médicale

En I'état, la répartition des laboratoires et de leurs sites sur le territoire national leur permet de
réaliser la phase pré-analytique dans des conditions de sécurité et de qualité.

Cependant, pour des raisons évidentes tenant a I'état de santé ou a I'éloignement du patient, le
prélevement doit parfois étre réalisé hors du laboratoire ou d’un établissement de santé par un
autre professionnel de santé.

C’est pourquoi, il convient de supprimer « /a totalité ou une partie de la phase pré-analytique
d’un examen de biologie médicale» et remplacer par « préléevement d’un échantillon
biologique».



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

presenté par MM. DOOR, ABOUD et TIAN

ARTICLE 7 bis

Les dispositions de I'article 7 bis sont complétées de la maniere suivante :

Aprés les deux premiers alinéas de l'article L. 6211-8-1 qui constituent désormais le
paragraphe | de cet article, il est inséré un paragraphe Hl ainsi rédigé :

« Il —La liste des examens réputés urgents ainsi que les conditions de réalisation et de rendu
des résuitats sont fixées par arrété du Ministre chargé de la santé ».

EXPOSE SOMMAIRE

Il convient de préciser que les laboratoires sont en mesure de délivrer les résultats dans les
délais et conditions imposés par des impératifs de santé publiques et non par les seules
contraintes de rentabilité économique qui conduisent a une dangereuse concentration des
plateaux technigues et dong, en particulier dans les zones rurales, & un éloignement de ces
derniers des patients.

En conséquence, il est nécessaire de s'assurer que chaque laboratoire soit en mesure de
s’organiser afin de pouvoir répondre aux situations d'urgence.



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

présenté par MM. DOOR et ABOUD

ARTICLE 4

2k ke
Aprés WP, i/ ost ajouté un ' et un , ainsi rédigés :
Fp. -
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& Q'"“D ¥ A rarticle L. 6211-14, les mots « Lorsque la totalité ou une partie de la phase pré-

36 ter

analytique » sont remplacés par les mots « Lorsque le prélévement d’un échantillon
biologique» ;

« réalisée » est remplacé par « réalisé »,

@ A larticle L. 6211-15, les mots « Lorsque la totalité ou une partie de la phase pré-
analytique » sont remplacés par les mots « Lorsque le prélévement d'un échantillon
biologique » ;

et les mots « qui réalise cette phase » par les mots « qui réalise ce prélévement ».

EXPOSE SOMMAIRE

Amendement de cohérence a la suite des modifications apportées a l'article L. 6211-13.



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

présenté par MM. DOOR, ABOUD et TIAN

ARTICLE 5

Les dispositions de l‘article 5 sont complétées par un 2° ainsi
rédigé :

2° - L'article L. 162-13-3 du code de la sécurité sociale est ainsi redige :

« Art. L. 162-13-3. - I. - Un laboratoire de biologie médicale facture, sur sa
propre feuille de soins qui tient lieu de facturation, les examens de biologie
médicale qu'il réalise au tarif de la nomenclature des actes de biologie
médicale prise en application des articles L. 162-1-7 et L. 162-1-7-1.

« II. - En cas de transmission d'un échantillon biclogique dans les conditions
mentionnées aux articles L. 6211-19 et L. 6211-20 du code de la santé
publique, chaque laboratoire intervenant est tenu de remplir une feuille de
soins d’actes de biologie médicale pour les actes qu'il a effectués, sauf
lorsque ces actes ont été réalisés dans le cadre d’un contrat de coopération
défini & l'article L. 6212-6 du code de ia santé publique auquel est partie le
laboratoire qui a transmis les échantillons biologiques.

« III. - Nonobstant les dispositions, a caractere général, relatives a la
facturation des examens de biologie médicale, du code de la sécurité sociale
et du code de la santé publique, en cas de transmission d'un échantillon
biologique, & un établissement public de santé, dans les conditions
mentionnées aux articles L. 6211-19 et L. 6211-20 du code de la santé
publique, les I et II du présent article sont applicables aux établissements
publics de santé.

« Lorsqu'ils sont réalisés par un établissement public de santé, dans les
conditions visées & l'alinéa précédent, les actes de biologie médicale, non



visés a |'article L. 162-1-7, peuvent étre facturés par |’établissement public
de santé. »

EXPOSE DES MOTIFS

Le présent amendement compléte les dispositions adoptées & |article 5 et
met en cohérence les dispositions du code de la sécurité sociale.

II a pour objet de mettre fin & la différence de traitement qui existe entre
les laboratoires de biologie médicale libéraux et les laboratoires de
biologie médicale des établissements publics de santé, les premiers
pouvant facturer aux patients les actes hors nomenclatures qu'ils
réalisent, alors que ces mémes actes, lorsquils sont réalisés dans les
mémes conditions, a la suite dune transmission d’échantillons
biologiques, ne pouvaient pas [‘étre par les établissement publics de
santé. Ainsi, ces établissements pourront sans aucune conséquence sur
I’équilibre des régimes sociaux, accéder, via une juste rémunération de
leurs diligences, a une ressource financiére nouvelle.

Cet amendement, dans lI'esprit de !'Ordonnance de 2010, procéde
également & une harmonisation des régles de facturation des actes de
biologie médicale réalisés, a la demande des laboratoires de premiére
intention par ceux de seconde intention, qu'ils soient publics ou privés.

Enfin, cet amendement, par la réaffirmation d‘un principe clair : « c’est le
professionnel de santé qui réalise l'acte qui le facture », s'inscrit dans la
position frangaise soutenue devant les juridictions communautaires
permettant a la biologie médicale d’étre reconnue comme une profession
médicale et non comme de la prestation de services qui serait alors
soumise au droit commun. S’écarter de ce principe central serait remettre
en cause un des fondements de |'Ordonnance de 2010. Ce serait
egalement livrer la biologie médicale frangaise au monde marchand et
donc aux seuls financiers.

Cet amendement prévoit un aménagement nécessaire pour tenir compte
des contrats de coopération qui permettent ‘accés, sur I'ensemble du
territoire, & une biclogie moderne et performante, au travers d‘une
mutualisation de certaines technigues lourdes et onéreuses.



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de foi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

présenté par MM, DOOR, ABOUD et TIAN
Article additionnel aprés I'article 7 bis

L'article L, 6211-9 est ainsi redigé :

«Art. L. 6211-9. - Lorsqu'il existe des recommandations de bonnes pratiques
mentionnées & l'article L. 161-37 du code de la sécurité sociale, le biologiste
medical les prend en compte pour réaliser des examens de biologie médicale,
sauf avis contraire du prescripteur. »

EXPOSE DES MOTIFS

L'article L. 6211-8 qui pose un des principes de la médicalisation de Ia
biologie permet déja d’assurer une adaptation de la prescription sans verser
dans une norme systématique, contraignante et inapplicable.

Assurer la conformité de chaque examen de biologie médicale a des
référentiels revient a remettre en cause de maniére systématique, en amont de
sa réalisation et aprés deux ou trois minutes d'entretien, la prescription d'un
medecin qui est informé de ces référentiels mais au surplus, a procédé 3
'examen dlinigue du patient, connait, ses antécedents et son histoire
médicale. Si on se réfere a |'objectif d'une centaine de dossiers par jour et
par biologiste médical, le biologiste médical en aura déja pour 5 heures
avant méme d'avoir commencé I'examen proprement dit. Ce temps perdu se
ferait au détriment de I'exercice médical de la profession qui doit &tre consacré
aux patients le neécessitant. La rédaction proposée permet de prendre en
compte les recommandations de la haute autorité de santé lorsque les éléments
meédicaux le permettent sans risque pour le patient.



Cette obligation de résultat qui pése sur le hiologiste médical est aussi contraire
aux regles usuelles de la responsabilité médicale, supprimer systématiquement
des examens prescrits dans ces conditions représente un risque pour la santé

du patient et l'avis contraire du prescripteur s'avérera en pratique courante
une protection illusoire,
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ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

présenté par MM. DOOR, ABOUD et TIAN

ARTICLE 7

Au 18° du I de l'article 7 supprimer la phrase « Si la plainte concerne un
mangquement a une obligation de communication envers un ordre particulier,
seules les chambres disciplinaires de {'ordre concerné sont saisies

,,S@i“ Jh\»ﬁﬂ&wm [ f@‘@ﬁwé\ Ly4

EXPOSE DES MOTIFS

Il s'agit ici de respecter [a cohérence de ['article L 6241-5-1 du code de la
santé publique dans la rédaction qui résulte de ia proposition de loi.

Lors du dépbt d'une plainte a l'encontre d'une société qui exploite un
laboratoire de biologie médicale, la chambre disciplinaire compétente saisie
pour statuer pourrait étre différente sur le point particulier concernant un
mangquement a une obligation de communication si celui-ci concerne ['autre
ordre.

Il apparait plus cohérent que l'ordre compétent pour statuer sur I'ensemble
des infractions le soit aussi pour le manquement a I'obligation de
communication.

Précisons que l‘obligation de communication ne ressort pas des régles
deontologiques propres a chacun des ordres mais du dernier alinéa de
l'article 6223-3 du code de la santé publique applicable & tous les
laboratoires.



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

présenté par MM. DOOR, ABOUD et TIAN

ARTICLE 4

;QLJGQJM{%V

Rédiger ainsi ¥ de 'article 4 :
« 3° L'article L. 6211-17 est ainsi reédigé : « lorsque le prélévement d'un
échantillon biologique est réalisé par un auxiliaire médical, le biologiste

médical détermine au préalable les procédures apphcables »

EXPOSE DES MOTIFS

La prise en charge du prélevement dans la phase pré-analytique est un point
important de la démarche qualité voulue dans le cadre de la réforme de la
biologie. Elle ne saurait étre limitée au seul domicile du patient tel que le
prévoit la rédaction de 'article L. 6211-17 de |'ordonnance.

L'autre point critiqgue de cet encadrement quallte n'est pas que le biclogiste
meédical détermine au préalable les examens a réaliser, ce qui au demeurant
est impossible dans la majorité des cas, mais bien qu'il détermine les
procédures applicables garantes d'une qualité optimale de la phase pré-
analytique.

La suppression des mots «les examens a réaliser » contenus dans le texte de
I'ordonnance permet de recentrer le travail du biologiste médical sur sa
mission premiere qui est de s’assurer de la qualité des examens.

L'objectif de cet amendement est de clarifier et de rendre réalisable la prise
en charge des prélevements par les auxiliaires médicaux quel que soit le lieu

de JimQafwnhmir



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT

présenté par MM, DOOR, ABOUD et TIAN

ARTICLE 4
iiﬁi&%ﬂm 3

W de |'article 4 est ainsi rédigé :

« Pour les besoins des missions visées a larticle L. 1222-1, les
établissements de transfusion sanguine peuvent procéder & la qualification
biologique du don de sang ou de ses composants, visée au premier alinéa de
I'article L. 1223-2, provenant de territoires de santé autres que ceux visés a
I'article L. 6222-5. »

EXPOSE SOMMAIRE

Les établissements de transfusion sanguine (EFS) ont en charge
l'organisation du service public de la transfusion sanguine et de ses
dérivés. Il est normal que pour la bonne organisation de ce service public,
hors du secteur marchand, ils puissent procéder a la qualification
biologique du don de sang sans étre contraints par les limites territoriales
propres aux autres examens de biologie médicale.

En revanche, pour leurs autres activités qui sont hors du champ de leur
mission de service public d’organisation de la transfusion sanguine, rien ne
justifie qu’une dérogation territoriale leur soit accordée.



ASSEMBLEE NATIONAL¥

8 février 2013

Proposition de loi Biologie médicale (N°669)

(17 lecture)

Commission
Gouvernement
AMENDEMENT N°1
présenté par
% B «V1. Vialatte
ARTICLE 4
Supprimer

Exposé des motifs

I.’Etablissement frangais du sang ne peut pas avoir de dérogation.

En effet, une telle dérogation irait a ’encontre de 1a philosophie méme de "esprit de la lot qui
veut médicaliser la biologie médicale.

De plus, elle est contradictoire avec le fait que I'EFS est un laboratoire de référence pour
certains actes pré transfusionnels et dont la qualité doit étre parfaite. Cela introduit en
conséquence des inégalités devant la loi et la concurrence qui ne manqueront pas d’aboutir a
des contentieux.



ASSEMBLEE NATION

8 tévrier 2013

Proposition de loi Biologie medicale (N°669)

(1% lecture)

ICommission

Gouvernement

AMENDEMENT N°2
présenté par
M. Vialatte

ARTICLE 4

Alinéas Set6
Remplacer ces alinéas par deux alinéas ainsi rédigés :

«Art. L. 6211-13.- Lorsque le prélevement d'un examen de biologie médicale ne peut étre
réalisé dans un laboratoire de biologie médicale, il peut I'étre dans un établissement de santé,
au domicile du patient ou dans des lieux permettant la réalisation, par un professionnel de
santé autoris¢é sous sa responsabilité, et conformément aux procédures déterminées avec le
biologiste-responsable du laboratoire mentionné a Iarticle 1..6211-11,

« Les catégories de professionnels de santé autorisés & réaliser ce prélevement et les Heux
permettant sa réalisation sont fixées par arrété du ministre chargé de la santé. »

Exposé des motifs

Cet amendement vise a restreindre le champ de Pexamen de biologie médicale en dehors du
laboratoire au seul prélévement des échantillons biologiques et non plus a ’ensemble de la
phase pré-analytique. Compte tenu de 'importance de la phase pré-analytique qui conditionne
le résultat final d’un examen, celle-ci doit étre laissée & la responsabilité unique du
laboratoire.

La version actuelle de cet article telle qu’elle a été adoptée par le Sénat va a I"encontre de
I’objectif de médicalisation a laquelle est attachée la profession de biologiste et renforce la
tendance a I’ceuvre consistant a réglementer de plus en plus la biologie médicale.

Cet amendement vise a empécher la financiarisation du pré-analytique qui n’irait pas dans le bon sens
nt pour les laboratoires ni pour les patients.
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ART. 4

ASSEMBLEE NATIONALE
8 février 2013

Proposiiion de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT N°3
présenté par

M. Vialatte

ARTICLE 4
= A
{ﬂ-tﬁbi&r’%
Le suaiiW0c «:/incéo ol de article 4 est ainsi rédigé :

« Pour les besoins des missions visées a ’article L. 1222-1, les établissements de transfusion
sanguine peuvent procéder a la gualification biologique du don de sang ou de ses composants,
visée au premier alinéa de I'article L. 1223-2, provenant de territoires de santé autres que cetx
visés a Iarticle L. 6222-5. »

EXPOSE SOMMAIRE

Les établissements de transfusion sanguine (EFS) ont en charge organisation du service
public de la transfusion sanguine et de ses dérivés. Il est normal que pour la bonne
organisation de ce service public, hors du secteur marchand, ils puissent procéder i la
qualification biologique du don de sang sans &tre contraints par les limites territoriales propres
aux autres examens de biologie médicale.

En revanche, pour leurs autres activités qui sont hors du champ de leur mission de service
public d’organisation de la transfusion sanguine, rien ne justifie qu’une dérogation territoriale
leur soit accordée.

En effet, ces autres activités sont réalisées dans le secteur concurrentiel.

Dés lors, au regard des contraintes du droit de la concurrence, tant national que
communautaire, rien ne justifie que cette dérogation aux territoires de santé soit réservée aux
seuls EFS. Certains laboratoires qui réalisent sur des plateaux techniques « concentrés » les
mémes examens que les laboratoires des EFS pourront, 4 juste titre, réclamer qu’il soit mis fin
a cette discrimination.

A terme, un tel contentieux aura pour conséquernce que les tenants de la biologie industrielle
et déshumanisée pourront se contenter d’un unique plateau technique ultra concentré (2
I'image de ce qu’ils peuvent avoir dans certains pays étrangers - Espagne par exemple) et de
multiples centres de prélévement.

L’un des objectifs majeurs visés par la proposition de loi qui est de « garantir une biologie
medicale de proximité et de qualité » ne serait donc pas atteint.



ART 4

ASSEMBLEE NATIONALE

8 février 2013

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT N°4
présenté par

M. Vialatte

Qﬂ’h\ﬁaﬂ ot by alindas & X

2°%Le premier alinéa de Darticle L. 6211-13 est ainsi rédigé :

« Art. L. 6211-13 - Lorsque le prélevement d’un échantillon biologique ne peut étre
réalis¢ dans un laboratoire de biologie médicale ou dans un établissement de santé, il peut
I’étre au domicile du patient ou dans des lieux permettant sa réalisation par un
professionnel de santé, sous sa responsabilité, et conformément aux procédures
déterminées par le biologiste médical. »

au deuxiéme alinéa de 1’article L. 6211-13, les mots « cette phase » sont remplacés par les
mots « un tel prélévement »,

EXPOSE SOMMAIRE

En application des dispositions des arficles L. 6211-2 et suivants du code de la santé
publique, le biologiste médical est responsable de la totalité de I’examen de biologie
médicale, notamment de la phase pré-analytique.

L accréditation du laboratoire porte sur les trois phases de ’examen de biologie dont le
biologiste a la responsabilité.



11 serait donc tout & fait anormal de confier au biologiste la responsabilité de la phase pré-
analytique qui serait réalisée par un autre professionnel de santé en dehors de son
laboratoire.

I ’analyse de la prescription, sa conformité aux bonnes pratiques, I’analyse des ¢léments
cliniques qui font intégralement partie de la phase pré-analytique, selon le texte méme de
I’Ordonnance, ne peuvent étre réalisées que par un biologiste médical.

De plus, des considérations de santé publique s’opposent a ce que la totalité de la phase pré-
analytique puisse étre réalisée en dehors du laboratoire. A ce titre, il convient de noter qu’une
telle disposition serait difficilement compatible avec les avancées qualitatives de la
« médicalisation » de la biologie médicale

En P¢tat, la répartition des laboratoires et de leurs sites sur le territoire national leur permet de
réaliser la phase pré-analytique dans des conditions de sécurité et de qualité.

Cependant, pour des raisons évidentes tenant & Iétat de santé ou & I’éloignement du patient, le
prélevement doit parfois étre réalisé hors du laboratoire ou d’un établissement de santé par un
autre professionnel de santé.

C’est pourquot, il convient de supprimer « la tofalité ou une partie de la phase pré-analytique
d'un examen de biologie médicale» et remplacer par « prélévement d'un échantilion
biologique». .



ART. 4

ASSEMBLEE NATIONALE

8 fevrier 2013

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT N°5
preésenté par

M. Vialatte

ARTICLE 4

Amendement de cohérence
2°%s  2ttge
AR || o5t ajouté un@ et un@Mainsi rédigés ;
Uoliimam €
Q;Q%bv A Tarticle L. 6211-14, les mots « Lorsque la totalité ou une partie de la phase pré-
analytique » sont remplacés par les mots « Lorsque le prélévement d’un échantillon
biologique» ;

« réalisée » est remplacé par « réalisé ».

28 {:@L' A Tarticle L. 6211-15, les mots « Lorsque la totalité ou une partie de la phase pré-
analytique » sont remplacés par les mots « Lorsque le prélévement d’un échantillon
biologique » ;

et les mots « qui réalise cette phase » par les mots « qui réalise ce prélévement ».

EXPOSE SOMMAIRE

Amendement de cohérence a la suite des modifications apportées a Iarticle L. 6211-13.



ART. 5

ASSEMBLEE NATIONALE
8 février 2013

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT N°6
présenté par

M. Vialaite

ARTICLE 5

Les dispositions de article 5 sont complétées par un 2° ainsi rédigé :

2° - Larticle L. 162-13-3 du code de la sécurité sociale est ainsi rédigé :

« Art. L, 162-13-3. - L - Un laboratoire de biologie médicale facture, sur sa propre feuille de
soins qui tient lieu de facturation, les examens de biologie médicale qu'il réalise au tarif de la
nomenclature des actes de biologie médicale prise en application des articles L. 162-1-7 et L.
162-1-7-1. T

«1II. - 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, chague laboratoire intervenant
est tenu de remplir une feuille de soins d’actes de biologie médicale pour les actes qu’il a
effectués, sauf lorsque ces actes ont ét€ réalisés dans le cadre d’un contrat de coopération
défini a 'article L. 6212-6 du code de la santé publique anquel est partie le laboratoire qui a
Eransmis Ies échantillons biologiques.

« ITI. - Nonobstant les dispositions, a caractere général, relatives a la facturation des examens
de biologie médicale, du code de la sécurité sociale et du code de la santé publique, en cas de
transmission dun échantillon biologique, & un établissement public de santé, dans les
conditions mentionnées aux articles L. 6211-19 et L. 6211-20 du code de la santé publique,
les | et 1I du présent article sont applicables aux établissements publics de santé.

« Lorsqu’ils sont réalisés par un établissement public de santé, dans les conditions visées &
Palinéa précédent, les actes de biologie médicale, non visés a 'article L. 162-1-7, peuvent
étre facturés par I’établissement public de santé. »



EXPOSE SOMMAIRE

Le présent amendement compléte les dispositions adoptées a article 5 et met en
cohérence les dispositions du code de la sécurité sociale.

I a pour objet de mettre fin & la différence de traitement qui existe entre les laboratoires
de biologie medicale libéraux et les laboratoires de biologie médicale des établissements
publics de santé, les premiers pouvant facturer aux patients les actes hors nomenclatures
gu’ils réalisent, alors que ces mémes actes, lorsqu’ils sont réalisés dans les mémes
conditions, & la suite d’une transmission d’échantillons biologiques, ne pouvaient pas
I’étre par les établissement publics de santé. Ainsi, ces établissements pourront sans
aucune conséquence sur P'équilibre des régimes sociaux, accéder, via une juste
rémunération de leurs diligences, & une ressource financiére nouvelle.

Cet amendement, dans Pesprit de I’Ordonnance de 2010, procéde également & une
harmonisation des régles de facturation des actes de biologie médicale réalisés, & la
demande des laboratoires de premiére intention par ceux de seconde intention, qu’ils
soient publics ou privés.

Enfin, cet amendement, par la réaffirmation d’un principe clair : « c’est le professionnel
de santé qui réalise ’acte qui le facture », s’inscrit dans la position francaise soutenue
devant les juridictions communautaires permettant a la biologie médicale d’étre reconnue
comme une profession médicale et non comme de la prestation de services qui serait alors
soumise au droit commun. S’écarter de ce principe central serait remettre en cause un des
fondements de 1'Ordonnance de 2010. Ce serait également livrer la biologie médicale
frangaise au monde marchand et donc aux seuls financiers.

Cet amendement prévoit un aménagement nécessaire pour tenir compte des contrats de
coopération qui permettent Pacces, sur I’ensemble du territoire, 4 une biologie modermne et
performante, au travers d’une mutualisation de certaines techniques lourdes et onéreuses.



ART. 8

A Gy

ASSEMBLEE NATIONALE
8 février 2013

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT N°7

présenté par

M. Vialatte

ARTICLE 8

Les dispositions de Uarticle 8 sont modifiées de la maniére suivante :

17 - | e

Apres les mots « la cession peut avoir lieu au bénéfice de toute personne », le reste de I’alinéa
est supprime et remplace par les mots « visée a ’article 5 de la Joi n® 90-1258 du 31 décembre

1990 précitée ».
Sulhichn d £ alin € Los i Linir &

2°- 3 "
B o\

«IIT - 1° - Sous peine d’inopposabilité, tous les actes, conventions ou groupes de conventions,
de quelque nature que ce soit, y compris extrastatutaires pourtant sur le capital social,
existant, potentiel ou a naitre, en ce compris les droits de vote qui lui sont attachés, relatifs
aux sociétés visées au 3° de article L. 6223-1 et aux 4° et 5° de I’article 5 de la loi n° 90-
1258 du 31 décembre 1990 précitée sont communiqués 4 I’agence régionale de santé. Le délai
dans lequel est effectuée cette communication et ses modalités sont fixés par voie
réglementaire,

Ces actes et conventions ou groupes de conventions sont également communiqués 4 1’Ordre
auquel est inscrite la société d’exercice libéral dans les conditions prévues aux articles L.
4113-9 ou L. 4221-19.

Les actes et conventions ou groupes de conventions précités relatifs aux sociétés visées au 3°
de Darticle L. 6223-1, créées antérieurement 2 la date de promulgation de la loi n° du
portant réforme de la biologie médicale, doivent, sous peine d’inopposabilité, &tre
communiquées aux bénéficiaires visés aux deux alinéas ci-dessus, dans un délai de six mois 4
compter de la date de promulgation précitée.

2° - Pour les besoins de 'application du premier alinéa de article 5 de 1a o1 n°90-1258 du 31
décembre 1990 aux sociétés visées au 3° de Particle L. 6223-1, il y a lieu de prendre en
compte, comme s’ils ¢taient immédiatement exercés, I’ensemble des droits et obligations



10

pouvant exister, immédiatenment ou d terme, assortis ou non de conditions, au titre de toute
convention ou ensemble de conventions ou de tout acte, de quelque nature que ce soit, visés
au 1° du présent paragraphe I11.

3° - Pour les besoins de ’application du deuxiéme alinéa de Particle 5-1 de la loi n°90-1258
du 31 décembre 1990 aux sociétés de participation financiéres de profession libérales visées
aux arficles 31-1 ct suivants de cette méme loi, lorsqu’elles sont associées d’une société visée
au 3° de Darticle L. 6223-1, il est fait application des dispositions du 2°, ci-dessus. »

EXPOSE SOMMAIRE

La presente proposition de loi a notamment pour objet de permettre 4 la biologie médicale de
répondre a des mutations économiques majeures, en sauvegardant les structures de proximité
qui sont essenticlles pour garantir ’accés aux soins sur ’ensemble du territoire.

Elle acheve de consolider le principe essentiel de la médicalisation de la biologie médicale,
dont le corollaire indispensable est la place centrale du bioclogiste médical. o

L’article 8 de la PPL a pour objet de « freiner la financiarisation du secteur en rétablissant le
principe d’une détention majoritaire du capital des sociétés d’exercice libéral par les
biologistes exergants au sein de cette société » et marque une avancée substantielle,

En I'¢tat, ce dispositif pourrait matheureusement &tre assez facilement contourné par les
tenants de la biologie financiére, notamment aux moyens de clauses extrastatutaires qui ne
sont actuellement visées par aucun texte.

En effet, I'introduction fréquente, d’une part, de clauses dites « d’entrainement » (« drag
along »} par lesquelles les financiers peuvent obliger les minoritaires (en I'espéce les
biologistes exer¢ants) & céder leurs parts en méme temps que les majoritaires (les financiers),
et, d’autre part, de la clause de "buy or sell", qui profite aux financiers en contraignant un
actionnaire minoritaire soit a racheter Uintégralité des parts des majoritaires, soit & vendre ses
parts aux majoritaires au prix proposé par ces derniers permettent un tel contournement.

Le présent amendement poursuit donc I'objectif de article § en encadrant les sociétés
d'exercice libéral et en imposant une transparence sur les conventions extrastatutaires.
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ART. 8

ASSEMBLEE NATIONALE

8 fevrier 2013

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale - (N° 669)

AMENDEMENT N°8
présenté par

M. Vialatie

ARTICLE 8

Amendement de cohérence :

Tl Tt
Aprés, le T de Particle 8, il est inséré un ¥ ot un % ainsi rédigés :
S Unin
« ¥ — Apres la premiére phrase du dernier alinéa de Iarticle L. 6222-1 du méme code, il est
inséré une phrase ainsi rédigée :

« A celte occasion, les actes, conventions ou groupes de conventions visés au Il de ’article
L. 6223-8 sont également transmis aux beénéficiaires visés a cet article. »

« 4. — Larticle L. 6223-4 du méme code est ainsi modifié :

1° Apres les mots : « laboratoire de biologie médicale », sont insérés les mots : « ou une
opération de fusion de laboratoires de biologie médicale » ;

2° Apres les mots : « cette acquisition », sont insérés les mots : « ou cette fusion » ;

3° Aprés les mots : « cette personne », sont insérés les mots : « ou 4 ’entité absorbante ».

EXPOSE SOMMAIRE

Par souci de cohérence et d’efficience du mécanisme de transparence inséré a I’article 8,
le présent amendement étend & « foute modification relative a l'organisation générale du
laboratoire ainsi que toute modification apportée & sa structure juridique et financiére »,
visée a I’article L. 6222-1, P’obligation de transparence.

Deux précisions textuelles sont également apportées.



Proposition de loi

Portant réforme de la biologie médicale

(1% lecture)

'

N° 243

AMENDEMENT N°

Présenté par Arnaud Robinet

Article 7

Remplacer le pourcentage « 90% » par le pourcentage « 100% »

Exposé sommaire

La Biologie Meédicale Francaise présente la particularité d'étre composée de nombreux
laboratoires de proximité, offrant un accés facile aux analyses et au conseil & 100% de nos
concitoyens, ou gu'ils résident. Il en résulte une grande fragmentation de la profession et des
disparites statistiquement prouvées dans la précision et [a fiabilité des analyses. Ceci prouve
que la compétence professionnelle, ['exigence de moyens et enfin les contrdles
administratifs ne sont plus des garanties suffisantes dans une médecine de plus en plus
dependante de la biologie médicale.

En exigeant 100% des laboratoires accrédités en 2016, la réforme de 2010 fixait un objeciif
ambitieux, seul 8 méme de garantir, & tous les Francais le droit a une biologie fiable, a la ville
comme a hopital. Certains le jugeait excessif, d'autres trop colteux pour les « peiits »
faboratoires ou frop contraignant pour certains laboratoires publics.

En révisant cet objectif 4 la baisse et en repoussant les échéances, patients et prescripteurs
devront trouver par eux-mémes lequel des laboraioires de leur environnement ieur donne les
garanties nécessaires pour telle ou telie analyse. En zones rurales, ce sera pire encore,
puisgu’il faudra se contenter des seules analyses que leur laboratoire de proximité aura
choisi d'accrediter, probablement sur un critére de facilité plutdt que d’enjeu médical.

Les laboratoires ont toutefois 1a possibilité de transmettre jusgu’a 15% de leurs analyses a
des laboratoires régionaux ou nationaux ayant la taille critigue pour accréditer des
parametres plus difficiles ou moins fréequemment prescrits. lis peuvent ainsi accréditer les



85% de tests qu'ils réalisent, voire davantage si 'on accepte une capacité, voire une
obligation de transmission accrue,

Enfin, si 'on peut accepter gqu'un certain délai soit accordé pour accréditer tous les
laboratoires et toutes les analyses, lintérét des patients est d'inciter tous les acteurs de Ia
profession a s'accrediter au plus vite.

Les accréditations prévues portent sur foutes les familles d'examens de biologie médicale.

Une dérogation permanente 3 'exigence d’accréditation totale a partir du 1% novembre 2018
sera accordée dans les deux cas suivants :

- Pour les laboratoires de proximité réalisant des analyses pour le compte
d'établissements de soins, dans le cas ol l'urgence médicale prime sur toute
autre considération, en dehors des heures normales d'ouvertures fixées de 7h00
a 19h00 du lundi au vendredi, et de 7h00 a 13h00 le samedi ;

- Pour les laboratoires de spécialité, publics ou privés, pour une liste de paramétres
exclus de l'exigence d'accréditation fixée par décret pour une période de 3 ans.



Proposition de loi
Portant réforme de la biologie médicale

(1% lecture)

N° 243

AMENDEMENT N°

Présenté par Arnaud Robinet

Article 7

Aiﬂmf-" Qodlimes 74 |, ndestan Loy T llipins ﬁ@ﬁm@fﬁjﬁf

« A compter du 1ter novembre 2018, seuls les laboratoires qui justifient d’une accréditation a
100% sur lintégralité des examens de biologie médicale gu'ils réalisent :

- ont le droit de faire état publiquement de leur accréditation sur tout support ;
- bénéficieront de I'exclusivité dans le cadre des appels d'offre publics ;
- ont le droit d’obtenir une autorisation d’ouverture d’un ou plusieurs nouveaux sites. »

A compter du 1er novembre 2018, les laboratoires qui ne justifieront pas d’'une accréditation
a 100% ont linterdiction :

- deffectuer des ramassages dans un territoire de santé au sein duguel un
laboratoire est accredite a 100%,
- d’ouvrir un nouveau site pour un laboratoire non accrédité a 100%.

Exposé sommaire

Si, pour des raisons économiques et a défaut d'une garantie d'accréditation & 100% de tous
les laboratoires de biologie médicale francais, le calendrier de l'accréditation et le périmeétre
doivent étre revus, il apparait important de donner des mesures incitatives aux laboratoires
de biologie médicale pour qu’ils poursuivent leur démarche d'accréditation.

Les laboratoires accrédités & 100% doivent également étre différenciés des autres et trouver
un intérét a cet effort fourni.

Aussi il apparait que seuls les laboratoires accredités pourront ouvrir de nouveau sites et
qu'ils seront les seuls a étre habilités a répondre a des appels d'offre publique, garantissant



ainsi un haut niveau de qualité du service pour les organisations publiques partenaires et
une diffusion des meilleures pratiques dans les sfructures naissantes.

Par ailleurs il semble indispensable de pouvoir rendre l'information de 'accréditation connue
et accessible de tous les patients et prescripteurs pour leur permetire un choix éclairé.

B e W



Proposition de loi

Portant réforme de la biologie médicaie
(1% lecture)
N° 243

AMENDEMENT N°

Présenté par Arnaud Robinet

Article 8
; { " . ¥ I . &
Le | de P'article 8 est ainsi rédigé Skﬁ/&%&{”\@ @ "Q “’G"“’eﬁ 4} ’@‘5 ?M‘_f@ ﬂﬂwﬁg "ﬁﬁw’h& i

“To— Insérer aprés l'article L. 6223-1 du code de |la santé publique, un nouvel article ainsi rédigé :

« Hl peut étre constitué entre des personnes physiques ou morales exergant la profession
libérale de biologiste médical au sein d'une société d’exercice libéral visée au 3° de l'article
L. 6223-1, une société de participations financiéres de profession libérale, régie par le titre IV
de la ioi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 précitée, ayant pour objet la détention de parts ou
d’actions de sociétés mentionnées au 3° de l'article L. 6223-1.

< Les parts ou actions de la société de participations financiéres de ia profession libérale de
biclogiste médical visée au premier alinéa du présent | ne peuvent étre détenues que par
des personnes physigues ou morales qui détiennent une fraction du capital social et des
droits de vote des sociéiés faisant Vobjet d’'une prise de participation.

4. Plus de la moitié du capital et des droits de vote de la société de participations financiéres de
la profession libérale de biologiste médical doit étre détenue par des personnes physiques
ou morales exercant la méme profession que celle exercée par les sociétés faisant I'objet de
la détention des parts ou actions. »

Exposé sommaire

Le présent amendement permet ainsi aux personnes physiques comme morales exercant la
profession de biologiste de créer une société de participations financiéres de profession
libérale de biologiste médical. Il ouvre également la faculté a la société de participations
financiere de profession libérale de biologiste médical de détenir des parts ou actions dans
plusieurs sociétés d'exercice libéral.

Il réserve enfin la constitution de la société de participations financiéres aux seules
personnes détenant une fraction du capital et des droits de vote des sociétés faisant I'objet
de la prise de participation et oblige & une détention majoritaire du capital et des droifs de



vote de la société par des personnes exergant la méme profession que les sociétés faisant
I'objet d'une détention de parts ou d'actions.



Proposition de loi

Portant réforme de la biologie médicale
(1°" lecture)
N° 243

AMENDEMENT N°

Présenié par Armnaud Robinet

Article 8

Objet

Supprimer lpii

Exposé sommaire

L’article 8 par sa nouvelle redaction en insérant deux nouveaux articles : 1..6223-8 et L.6223-
9 du CSP introduit une contradiction et est source d’une insécurité juridique.

Le li de l'article L 8223-9, demandant la mise en conformité de toute société y compris celle
créées avant la date de la promulgation de la loi n°... du ... portant réforme de la biologie
médicale entre en compléte contradiction avec le Il de larticle L.6223-8, qui permet aux
sociétés crées avant la promuigation de ioi de bénéficier d'une dérogation.

Cette confradiction vide de son sens {'application dans le temps des articles L.6223-8 et
L.6223-9

En effet, la rédaction de ce nouvel article L.6223-9 impose la mise en conformité dans
Fannée qui suit ladoption du décret en Conseil d'Etat, de toutes les sociétés et de tous les
groupements qui ont fait enfrer dans leur capital des personnes morales exercant la biologie
médicale & un pourceniage supérieur a celui qui sera fixé par decret en Conseil d'Etat aprés
avis de l'ordre des médecins et de 'ordre des pharmaciens.

Le Il de l'article L. 8223-9 remet, gravement, en cause l'organisation juridique de plus de 600
groupes ou réseaux de laboratoires de biologie médicale.



Les réseaux de biologistes indépendants ou de consolidateurs-meétier continuent de réunir
leurs forces pour se consolider et arriver & un modéle qui fonctionne, qui a fait ses preuves
par son développement et notamment par l'atteinte des normes d’accreditation.

Par ailleurs, il est important de rappeler que dans ces stfructures, le capital, bien que détenu
par des personnes morales exergant la biologie médicale, les biologistes personnes
physiques en exercice, disposent, de [a majorité des droits de vote.

La gouvernance appartient par la loi aux biologistes personnes physigues.

e statut d'ultra-minoritaire n'est alors pas en cause puisque tous les biologistes associés
co-responsables de la SEL ont le méme droit de vote et qu'aucun d'entre eux n'est limite
dans son independance.

Enfin si le Il de [larticle L.6223-9 reste en l'etat, cetle disposition engendrerait de
nombreuses difficultés pratiques (redistribution des fractions de capital, fixation des prix de
vente, révision de tous les statuts des SEL), et plusieurs obstacles administratifs relatifs a Ia
mise en ceuvre de cette mesure (modification des arrétés des ARS, avis des ordres
professionnels, formalités au greffe).



Proposition de ioi
Portant réforme de la biclogie médicale
(1% lecture)
N°® 243
AMENDEMENT N°

Presente par Arnaud Robinet

Article 9

Slckiten & Qollrde 42, &
P P S N

insérer apres les mots « au maximum sur trois territoires de santé infrarégionaux

limitrophes » les mots « ou la région lie France »

c) les mots « sauf dérogation prévue par le schéma régional d’organisation des soins et
motivée par une insuffisance de Poffre d'examens de biologie médicale » sont
remplaces par les mots : « sauf dérogation accordée par le directeur général de
'agence régionale de santé dans des conditions déterminées par décret en Conseil
d’Etat».

Exposé sommaire

La region lile de France présente la particularité d'une frés forte densité urbaine, une forte
densité de l'offre et une grande mobilité de la population dans une zone géographigue
restreinte.

l.es deux grands projets, le « Grand Paris » et le Schéma Directeur de la Région lle-de-
France (SDRIF) ont des objectifs majeurs d’aménagement dans de multiples domaines dont
Factivité économigue et l'organisation des transports, éléments déterminants dans la
construction de {a réponse aux besoins de santé.

Les tendances de I'organisation future du Grand Paris et du schéma régional d'urbanisme
favorisant la rupture d'une évolution concentrigue de la region devraient rendre
Poptimisation et le reéquilibrage de l'offre de soins entre le centre et la périphérie.

La biologie médicale a une grande composante technique et la limitation a 3 territoires de
santé sur la région lle de France rend difficile une mutualisation efficiente surtout du fait de
'encerclement de la ville de Paris par les départements de la petite couronne.



L’ordonnance de janvier 2010 au chapitre i, dispositions transitoires et finales, article 7- Il
avait élargi les critéres de territorialité a la région lle de France.

Cetie disposition transitoire serait rendue pérenne afin de présenter un potentiel plus fort
pour la construction d'une politigue de santé en biclogie médicale adaptéee aux enjeux et
caractéristiques de I'lle de France.



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi portant réforme de la biologie médicale n°® 669

AMENDEMENT N°

Présenté par

M. Phitippe Vigier, M. Amaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE 2
Aprés les mots :
« exergant dans un laboratoire de biologie médicale »
supprimer la fin de cet article
EXPOSE DES MOTIFS
Amendement de cohérence.

Actuellement, une section de I'Ordre regroupe les « pharmaciens biologistes exergant dans les
laboratoires de biologie médicale publics et prives ».

Cet article tend & modifier la répartition des pharmaciens entre les sept sections qui composent I'Ordre
des pharmaciens afin de rassembler dans une méme section 'ensembie de ses membres qui exercent
leur activité professionnelle dans le domaine de ia biologie médicale.

Il est ainsi proposé d'en modifier lintitulé pour regrouper, dans e méme tableau, pharmaciens «
exercant dans un laboratoire de biologie médicale et pharmaciens exercant la biologie médicale, ou ['un
de ses domaines, dans un établissement public ou privé de santé ».

Cette modification reviendrait & accepter que la biclogie médicale soit pratiquée par les pharmaciens en
dehors des laboratoires de biologie médicale, dans des établissements publics ou prives de santé.

La rédaction du présent article entre par conséquent en contradiction avec les objectifs de renforcement
de fa médicalisation de la profession, d'exigence croissante de qualité et de tragabilité des résultats
poursuivis par la réforme.

Il convient donc d'en modifier la rédaction afin de préciser que les pharmaciens concemnés doivent
impérativement exercer la biologie médicale dans un laboratoire.
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Présenté par

M. Philippe Vigier, M. Amaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE 3
Remplacer {'alinéa 3 par un alinéa ainsi rédige :
« 2° Au premier alinéa de l'article L.6211-23 du code de la santé publique :
apres les mots
« & certains laboratoires »
sont ajoutés les mots
« ou a certaines structures qui réalisent des actes d’anatomie et de cyiologie pathologiques, »
EXPOSE DES MOTIFS
Les articies du code de la santé publique qui sont concemés ici représentent la reprise obiigatoire des
anciens articles du code de la santé publique sur I'anatomie et cytologie pathologiques. lis ont été
soumis A la consultation de la discipline pour 'élaboration de la réforme de 2010. Ces articles pourront

&tre modifiés seulement lors de la mise en ceuvre d'une loi qui aborde plus spécifiquement 'anatomie et
la cytologie pathologique.

L'article 3 dans sa rédaction actuelle conduirait a soumetire les mémes examens a des régles
differentes et des garanties de sécurité differentes selon qu'ils sont pratiqués dans une siructure
d'anatomie et cytologie pathologiques rattachée a un laboratoire de biologie médicale ou dans une
structure d’anatomie et de cytologie pathologique indépendante. Une telle distinction n'est pas possible
vis-a-vis du patient ou de la patiente.

Le troisieme alinéa conceme les actes d’anatomie et de cytologie pathologiques qui présentent un
« danger particulier », selon le terme existant antérieurement dans le code de la santé publique

Le quatrieme alinéa reviendrait a autoriser la pratique de 'anatomie et de la cytologie pathologiques &
des personnes non titulaires de la spécialité, dés lors que cette pratique aurait lieu hors d’'un laboratoire
de biologie médicale, ce qui serait contraire a la fois a la securité élémentaire des pratiques médicales
et a la protection de la spécialité de pathologiste.

Enfin, I'alinéa 7 correspond aux sanctions qui réepondent aux articles précédents.
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Présente par

M. Philippe Vigier, M. Armaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE 3
Supprimer I'alinéa 4
EXPOSE DES MOTIFS

Les articles du code de la santé publique qui sont concemés ici représentent la reprise obligatoire des
anciens articles du code de la santé publique sur 'anatomie et cyfologie pathologiques. lls ont été
soumis a la consultation de fa discipline pour I'¢iaboration de la réforme de 2010. Ces articles pourront
étre modifies seulement lors de la mise en ceuvre d'une loi qui aborde plus spécifiquement 'anatomie et
la cytologie pathologique.

L'article 3 dans sa rédaction actuelle conduirait & soumettre les mémes examens & des régles
differentes et des garanties de sécurité différentes selon qu'ils sont pratiqués dans une structure
d'anatomie et cytologie pathologiques rattachée & un laboratoire de biologie médicale ou dans une
structure d'anatomie et de cytologie pathologique indépendante. Une telle distinction n'est pas possible
vis-a-vis du patient ou de la patiente.

Le froisieme alinéa conceme les actes d'anatomie et de cytologie pathologiques qui présentent un
« danger particulier », selon le terme existant antérieurement dans le code de la santé publique

Le quatrieme alinéa reviendrait a autoriser la pratique de 'anatomie et de la cytologie pathologiques a
des personnes non titulaires de la spécialité, dés lors que cette pratique aurait lieu hors d'un faboratoire
de biologie médicale, ce qui serait contraire 2 la fois a la sécurité élémentaire des pratiques médicales
et a la protection de la spécialité de pathologiste.

Enfin, I'alinéa 7 correspond aux sanctions qui repondent aux articles précédents.
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Présenté par

M. Philippe Vigier, M. Arnaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE 3
Supprimer les alinéas 7 et suivants
EXPOSE DES MOTIFS

Les articles du code de la santé publique qui sont concernés ici représentent la reprise obligatoire des
anciens articles du code de la santé publique sur {anatomie et cytologie pathologiques. lls ont été
soumis a {a consultation de la discipline pour {'élaboration de la réforme de 2010, Ces articles pourront
étre modifés seulement lors de ia mise en ceuvre d'une loi qui aborde plus spécifiquement fanatomie et
la cytologie pathologigue.

L'article 3 dans sa rédaction actuelle conduirait & scumettre les mémes examens & des régles
différentes et des garanties de securité différentes selon qu'ils sont pratiqués dans une structure
d'anatomie et cytologie pathologiques rattachée a un laboratoire de biclogie médicale ou dans une
structure d'anatomie et de cytologie pathologique indépendante. Une telle distinction n'est pas possible
vis-a-vis du patient ou de la patiente.

Le troisiéme alinéa conceme les actes d'anatomie et de cyfologie pathologiques qui présentent un
« danger particulier », selon le terme existant antérieurement dans ie code de la santé publique

Le quatrieme alinéa reviendrait a autoriser la pratique de l'anatomie et de la cytologie pathologiques a
des personnes non titulaires de la spécialite, des lors que cette pratique aurait lieu hors d'un laboratoire
de biologie medicale, ce qui serait contraire & la fois & la sécurité élémentaire des pratiques médicales
et a la protection de la spécialité de pathologiste.

Enfin, l'alinéa 7 correspond aux sanctions qui répondent aux articles précédents.
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AMENDEMENT N°®

Présenté par

M. Philippe Vigier, M. Amaud Richard, M. Francis Vercamer

ARTICLE 3
L'alinea 5 est ainsi rédige :

« Le 2° de l'article L.6221-1 est rédigé ainsi :

« sur les examens d'anatomie et de cytologie pathologique qui sont communs a cette spécialité etala
biologie medicale »

EXPOSE DES MOTIFS

Cet article a pour objet de garantir la méme sécurité pour un examen qui est commun & la biologie
meédicale et & I'anatomie et & la cytologie pathologiques (exemple la recherche du papillomavirus en
milieu liquide pour le diagnostic de lésions cancereuses cu précancéreuses du col de Futérus), quel que
soit le lieu de réalisation de cet examen.

La formulation issue du présent amendement reprend exactement la conception du texte issu du Sénat,

Toutefois, elle évite de faire reposer la question de securité sanitaire sur une question de
remboursement (inscription aux nomenclatures}.
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M. Philippe Vigier, M. Amaud Richard, M. Francis Vercamer

Présenté par

ARTICLE 4

Lalinéa 5 estansiredigs:  Sulotibuat aie allicis & ok 5 L bgin alinein sucvandn
« Le premier alinéa de l'article L. 6211-13 est ainsi rédigé :

« Art. L. 6211-13 - Lorsque le prélévement d'un examen de biologie médicale ne peut étre réalisé dans
un laboratoire de biologie médicale ou dans un établissement de santé, il peut I'étre au domicile du
patient ou dans des lieux permettant sa réalisation par un professionnel de santé autorisé, sous la
responsabilité du biologiste médical, et conformément aux procédures déterminées par le biologiste
médical. »

Au deuxieme alinéa de l'article L. 6211-13, les mots :
« cette phase »
sont remplaces par les mots

« un fel prélevement »
EXPOSE DES MOTIFS

En application des dispositions des articles L. 6211-2 et suivants du code de la santé publique, le
biologiste médical est responsable de la totalité de 'examen de biologie médicale, notamment de la
phase pré-analytique.

En principe, I'examen doit étre réalisé dans I'enceinte du laboratoire par le biologiste médical. Pour des
raisons evidentes tenant & état de santé ou & I'éloignement du patient, le prélévement doit parfois &tre
réalisé hors du laboratoire, mais toujours sous sa responsabilité.

L'analyse de la prescription, sa conformité aux bonnes pratiques, I'analyse des éléments cliniques qui
font integralement partie de la phase pré-analytique, selon le texte méme de fordonnance, ne peuvent
&tre realisées que par un biclogiste médical.

L'accreditation du laboratoire porte sur les trois phases de I'examen de biologie dont le biologiste a la
responsabilité,
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AMENDEMENT N°

Presenté par

ol

M. Philippe Vigier, M. Arnaud Richard, M. Francis Vercamer
‘ 5 G 5 *UQRT*CLE 4
Apres Talinéa #, sont ajoutés un ¥ et un # ainsi rédigés :
¥ - Alarticle L. 6211-14, les mots :
« Lorsque la fotalité ou une partie de la phase pre-analytique »
sont remplaces par les mots :
« Lorsque le prélévement » ;
Le mot :
« realisée »
est remplace par
« réalise »
& - Alarticle L. 8211-15, les mots :
« Lorsque la fotalité ou une partie de la phase pré-analytique »
sont remplaces par les mots ;
« Lorsque le prélévement » ;
Les mots :
« qui réalise cette phase »
sont remplacés par les mots
« qui réalise ce prélévement ».
EXPOSE DES MOTIFS

Amendement de cohérence.
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Presenté par

M. Philippe Vigier, M. Amaud Richard, M. Francis Vercamer

ARTICLE 4
Alalinéa 3
Rempiacer les mots ;
¢ de biclogie médicale »
Par les mots :
« de qualification biologique du don »
EXPOSE DES MOTIFS

La dérogation a la regle de territorialité pour des examens de biologie médicale qui sont pratiqués par
I'ensemble des laboratoires de biologie médicale privés et publics n'est pas plus possible pour
I'établissement francais du sang (EFS) que pour les autres laboratoires de biciogie médicale.

Efle serait confraire a ia médicalisation et a la nécessaire proximité du biologiste médical, en particulier
pour fes examens d'immunohematologie prétransfusionnelle, pour des raisons de sécurité sanitaire.

Cette dérogation conduirait de surcroit & des demandes identiques de la part des laboratoires de
biologie médicale des grands groupes avec un recours au niveau européen qui leur serait
immédiatement favorable.

Les examens de qualification biologique du don sont un monopole de I'EFS. lls concourent a Ia
fabrication des produits sanguins labiles et n'ont donc pas besoin de la régle de territorialité du
biotogiste médical. Ces examens ne répondent pas a la définition d'un examen de biologie médicale,
mais 'amendement proposé permet de lever tout doute.
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M. Philippe Vigier, M. Amaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE 7
Supprimer les alinéas 10 et 11
EXPOSE DES MOTIFS

Les alinéas visés reviendraient a autoriser des personnes non médecin biologiste et non pharmacien
biologiste, et le plus souvent n'ayant pas de compétence médicale, a exercer la discipline médicale
qu'est la biologie médicale.

Soit ces directeurs et directeurs adjoints de centres nationaux de référence (CNR) sont déja biologistes
medicaux ou sont déja en poste avant la réforme (gestion de I'existant) et la question ne se pose pas.

Soit ces personnes ne sont pas biologistes médicaux, et une telle autorisation serait contraire a la
médicalisation mise en place par la réforme. Elle constituerait un moyen immédiaf de recours confre Ia
réforme au niveau européen par les personnes qui souhaitent transformer cette discipline médicale en
activité de service.

La suppression introduite par cet amendement n'empéche aucunement de nommer des directeurs et
directeurs adjoints de CNR issus de professions non médicales. Ceux-ci ne peuvent toutefois pas
realiser f'acte médical qu'est l'examen de biologie médicale. lls ne peuvent pas étre biologiste-
responsable du ia partie du CNR qui est laboratoire de biologie medicale, ce qui ne les empéche pas de
diriger un CNR
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Présente par

M. Philippe Vigier, M. Arnaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE7
Les afinéas 34 et 35 sont ainsi rédiges
« Le 14° est ainsi rédigé ;
« 14° Le fait, pour un laboratoire de biologie médicale ou pour une structure qui réalise des examens
d'anafomie et de cytologie pathologique qui sont communs & cette spécialitt et a la biologie

médicale de meconnaiire les exigences mentionnées au chapitre ler du titre || du présent livre ; »

EXPOSE DES MOTIFS

Amendement de cohérence.
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Présente par

M. Philippe Vigier, M. Amaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE 7
| - Apres l'alinéa 71, it est inséré un alinéa ainsi rédigé

« A compter du 1¢" novembre 2025, les laboratoires de biclogie médicaie ne peuvent fonctionner sans
disposer d'une accréditation portant sur 100 % des examens de biologie medicale qu'ils réalisent ».

EXPOSE DES MOTIFS

L’accréditation est une modalité de vérification periodigue de la compétence du laboratoire de biclogie
meédicale. Elle est réalisée par les pairs que sont les autres biologistes médicaux en exercice. Elle est
encadrée par des régles infernationales et européennes et s'appuie sur un référentiel qui est une
norme. Dans chague pays de 'Union, un seul crganisme, non commercial, est chargé de la modalité de
mise en ceuvre.

|| est important qu'il soit fait mention dans l'article 7 de ta proposition de loi de la demiére étape du
processus d'accréditation, c'est-a-dire de la date a laquelle 100% des examens de biologie meédicale
réalisés par les laboratoires devront étre accrédités.

Une loi ayant vocation & accompagner les mutations en cours et & venir du secteur de la biologie
médicale ne peut en effet faire 'économie d'une identification claire des objectifs a atteindre, méme si
I'horizon en est encore lointain.

Clest & travers le délai donné aux établissements pour mettre en place ces réformes importantes - qui
peut étre plus ou moins long — et non pas sur l'issue de la démarche - sur laquelle on ne peut transiger
— que la souplesse nécessaire doit &tre infrodulite.

L'accréditation de |a totalité des examens de biologie médicale constitue un objectif incontournable en
regard du risque sanitaire induit.

Pour cette raison, le présent amendement propose de fixer & 2025 fa date & laquelle le processus
d'accréditation des examens de biologie médicale réalisés par les laboratoires devra avoir été mene
son terme
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Présente par

M. Philippe Vigier, M. Amaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE 7
Supprimer I'alinéa 84
EXPOSE DES MOTIFS

La preuve d'enirée dans la démarche d'accréditation a été trés largement assoupiie par l'arrété du 17
octobre 2012.

Cette preuve consiste essentiellement dans le dépdt d'un dossier administratif avec un calendrier de
mise en ceuvre de l'accréditation. Revenir sur cette date constituerait un signal politique trés négatif sur
la volonté d'entrée dans la démarche de qualite prouvée. Elle nierait le travail deja effectué par un
nombre important de biologistes médicaux. Elle fragiliserait les plus petits LBM, en leur donnant liltusion
que la démarche est retardée, alors méme que certains LBM, certes peu nombreux, mais non liés & des
groupes financiers, ont déja dépassé le seuit d'accréditation de 95% de I'activité.
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Présenté par

M. Philippe Vigier, M. Amaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE 7
L'alinéa 83 est complété par une phrase ainsi rédigée
Apres la seconde occurrence du mot
¢ ordonnance »,
fes mots
« au plus tard le 16 novembre 2013 »
sont remplacés par les mots
« au plus tard le 1¢ novembre 2025 »
EXPOSE DES MOTIFS
Le maintien des contrats de collaboration qui conférent & un laboratoire de biclogie médicale la
signature de l'acte réalisé dans un autre laboratoire de biologie medicale est incompatible avec

I'accréditation et la responsabilité qui revient au biologiste medical.

Le contrat de coliaboration est également contraire a la recherche d'une compétence large de chaque
laboratoire de biologie médicale.

Ce contrat qui fut une marche de transition vers la réforme prend necessairement fin a la mise en
ceuvre complete de la réforme.
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Présenté par

M. Philippe Vigier, M. Arnaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE 8
Alinea 6

Rédiger ainsi cet alinéa ;

< “TiL--«L'ensemble des contrats et des conventions signés dans le cadre des sociétés d'exercice libéral est

accessible a I'ensemble des détenteurs du capital sur simple demande de leur part. Toute convention

ou clause cachée visant la détention de parts par les biologistes et la privant de toute poriée est
inopposable a chacun des détenteurs d'une partie du capital ».

EXPOSE DES MOTIFS
Amendement rédactionnel.

La financiarisation de la profession nuit & 'exercice de la biologie médicale et présente des risques en
termes de santé publique et d'accés aux soins.

Ainsi, le refus de la financiarisation de ia profession constitue une des priorités de la présente
proposition de loi & fravers les dispositions prevues aux arficles 8 et 9 qui limitent les formes juridiques
que sont susceptibles de prendre les laboratoires de biologie médicale, notamment en consacrant le
principe d'une détention majoritaire du capital des sociétés d'exercice libéral par les biologistes
gxercants au sein de cette société,

La Haute Assemblée du Sénat a toutefois jugé nécessaire de renforcer ces dispositions en limitant les
possibilités de contournement des restrictions imposeées par le législateur. Il a ainsi été prévu que
I'ensemble des contrats et des conventions signéees dans le cadre des sociétés d'exercice libéral puisse
étre rendu public a la demande de 'un des détenteurs de capital et que toute convention ou clause
restée cachée serait ipso facto inopposable.

Si la transparence des décisions gui seront prises en matiere de détention du capital, il convient de ne
pas rendre excessivement complexes les normes applicables & Fexercice libéral de la profession sous
peine d'augmenter le nombre de contentieux.

Cet amendement vise par conséquent a préeciser la portée des disposifions adoptées au Sénat afin de
renforcer la sécurité juridique du dispositif adopté.
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Présenté par

M. Philippe Vigier, M. Amaud Richard, M. Francis Vercamer
ARTICLE 9
L'alinéa 9 est ainsi rédige :
4 ’5‘3 « La premiére phrase du premier alinéa l'article L.6222-4 est ainsi rédigée .
« Le laboratoire de biclogie médicale d'un établissement de santé publique est unique »
EXPOSE DES MOTIFS

L'unicité du laboratoire de biologie médicale ¢'un hopital est une nécessité de sécurité sanitaire pour les
patients. Chaque biologiste médical a acces a fensemble du dossier biclogique. L'unicité de la
procédure d'assurance qualité est un élement de simplification et de sécurité. Elle diminue tous les
risques dus a la duplication des procédures d'identification. Cette unicité du laboratoire de biologie
médicale est egalement un facteur d’économie et de rapidité de réponse pour le traitement des
urgences.

La rédaction issue de F'ordonnance de 2010 manquait de rigueur. Toutefois, la rédaction issue du Sénat
ramene & une question de gestion, qui ne répond pas au but poursuivi. La rédaction la plus simple estia
plus claire,



