N° 338

SENAT

SECONDE SESSION ORDINAIRE DE 1974-1975

Annexe au procts-verbgl de la séance du 29 mai 1975.

RAPPORT

FAIT

au nom de la Commission des Affaires sociales (1) sur le projet de loi,
ADOPTE PAR L’ASSEMBLEE NATIONALE, relatif auxz laboratoires

d’analyses de biologic médicale et d leurs directeurs et directeurs-
adjoints. '

Par M. Louis BOYER,

Sénateur.

(1) Cette commission est composée de : MM. Marcel Souquet, président ; Lucien Grand,
Jacques Henriet, Bernard Lemarié, Hector Viron, vice-présidents ; Mlle Gabrielle Scellier,
MM. Charles Cathala, Georges Marie-Anne, Jean Mézard, secrétaires ; Hubert d’Andigné, André
Aubry, Hamadou Barkat Gourat, André Bohl, Louis Boyer, Lionel Cherrier, Georges Dardel,
Michel Darras, Jean Desmarets, Frangois Dubanchet, Fernand Dussert, Marcel Gargar, Jean
Gravier, Louis Gros, Rémi Herment, Michel Labéguerie, Edouard Le Jeune, Hubert Martin,
Marcel Mathy, Jacques Maury, André Méric, Michel Moreigne, Jean Natali, André Rabineau,
Ernest Reptin, Victor Robini, Eugéne Romaine, Pierre Sallenave, Robert Schwint, Albert
Sirgue, Bernard Talon, Henri Terré, René Touzet, Amédée Valeau, Jean Varlet, Raymond
de Waziéres.

Voir les numéros :

Assemblée Nationale (5° 1égisl.) : 750, 1514 et in-8° 234,
Sénat : 246 (1974-1975).

Laboratoires d’analyses de biologie médicale. — Pharmaciens - Médecins - Vétérinaires - Code
de la santé publique. .



SOMMAIRE

pa_ges
Présentation ’généralé duprojetde loi ............. ... .ol 3
Examen des articles. Tableau comparatif .............................. 7
Conclusion ...... .. . ... i i e e e 59
Amendements présen{és par la Commission .................... ... ... 61



Mesdames, Messieurs,

La biologie médicale a débuté avec le siécle. Aprés avoir
progressé lentement jusqu’en 1945, elle est maintenant devenue
une des disciplines les plus importantes de .la médecine moderne.
Cette évolution a partir de la biochimie et de la biophysique a vu
Papparition de nouvelles branches de plus en plus spécialisées. Cela
a conduit, a c6té des laboratoires traditionnels, a la création de labo-
ratoires polyvalents dans lesquels plusieurs biologistes se trouvent
associés. La technicité et la spécialisation de plus en plus poussées
des hommes ont vu, parallélement, une évolution de I’appareillage
marquée par Papparition de techniques nouvelles et 'automatisation
de certaines méthodes d’examen.

On peut considérer qu’actuellement un tiers environ des examens
sont effectués par analyseurs automatiques; cette proportion doit
aller en augmentant dans les années a venir.

La mise sur le marché d’appareillages sophistiqués et cofiteux a
eu pour effet d’augmenter les investissements au niveau des labora-
toires, et par ce moyen indirect, d’accentuer la concentration de
ceux-ci. Cette concentration, si elle comporte nombre d’avantages
sur le plan de la tehnique pure, présente aussi de graves inconvénients
sur le plan de la santé publique, car elle éloigne le résultat du
médecin et peut nuire a la rapidité de la transmission, en un domaine
ou la formation actuelle des médecins conduit a un besoin de plus
en plus rapide des résultats d’analyses.

La facilité relative des analyses et I'intérét souvent évident de
leurs résultats ont conduit 4 une demande qui, aujourd’hui, est dans
certains cas devenue abusive, aussi bien en raison du nombre que de
la répétition des examens demandés.

Si Pon considére les conditions requises pour l’ouverture d’un
laboratoire d’analyses médicales et la compétence exigée des per-
sonnes qui exercent, on s’apercoit que la situation, passablement
laxiste, ne répond pas toujours a I'exigence de résultats d’une qua-
lité constante et incontestable.

Pour cette raison le besoin d’une loi réglementant la profession
est apparu depuis plusieurs années comme une nécessité. La pré-
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paration de cette législation a été longue, trop longue, et diverses
situations peu satisfaisantes qui, aujourd’hui, doivent étre réglementées,
se sont instaurées. Il est d’autant plus délicat de légiférer aujourd’hui
qu'on le fait tardivement et qu’on bouscule beaucoup d’habitudes
prises ; certaines d’entres elles doivent étre condamnées, mais elles
ne sont pas toutes mauvaises.

Pour s’assurer de cette qualité dans les résultats a laquelle pous
faisions allusion, un premier contrdle devra étre effectué sur I'équi-
pement des laboratoires médicaux d’analyses afin de s’assurer de la
qualité du matériel employé ; un contrbéle a posteriori régulier per-
mettra ensuite d’en vérifier le bon emploi.

L’exigence principale devra porter sur les critéres de compétence
des responsables des laboratoires.

Le projet de loi soumis a4 notre examen vise 4 compléter les
dispositions prises antérieurement.

Nous analyserons les dispositions concernant :

— la qualification des directeurs et directeurs-adjoints de labo-
ratoires ;

— les conditions d’exercice de la profession ;
— les différentes formes de contrdle.

QUALIFICATION DES DIRECTEURS ET DIRECTEURS-ADJOINTS

Pour I'avenir, la création d’'un C.E.S. (certificat d’études spé-
ciales) de biologie générale en trois ans s’avére comme une base
indispensable 4 la qualification pour le titre de directeur ou directeur-
adjoint de laboratoires ; les universités compétentes devront organiser
le plus rapidement possible les enseignements permettant de préparer
ce diplome et étre dotées des moyens matériels nécessaires. Ce qui
existe actuellement en ce domaine est, faut-il le rappeler, trop
souvent embryonnaire. '

En attendant l’institution, 4 notre sens trés souhaitable, de ce
C.E.S., les directeurs et directeurs-adjoints de laboratoires devront,
aux termes d’indications données sur Je contenu des décrets, outre le
diplome de docteur en médecine, de pharmacien ou de vétérinaire,
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étre titulaires des quatre certificats suivants sanctionnant leur for-
mation spécifique : :

— certificat de biochimie clinique ;
— certificat d’immunologie générale et appliquée ;
— certificat de bactériologie et de virologie cliniques ;

— certificat d’hématologie.

Cette formation de base pourra étre complétée par des certificats
particuliers favorisant éventuellement certains groupements de spé-
cialistes.

EXCEPTIONS

Deux types principaux d’exceptions sont prévus :

— en faveur des scientifiques ne possédant pas des diplomes de
docteur en médecine, de pharmacien ou de vétérinaire qui
pourront obtenir par dérogation I’autorisation d’exercice ; leur
nombre est trés réduit et devra le rester ; '

— en faveur des actuels directeurs de laboratoires, qui posent un
probléeme difficile a résoudre.

Beaucoup ont une compétence reposant sur ’exercice méme de la
biologie ; elle n’a pas toujours ¢té sanctionnée par des certificats
pour ’excellente raison que dans nombre de régions leur préparation
n’existait pas.

On peut méme ajouter que la possibilité de les obtenir ultérieure-
ment est pratiquement illusoire ; les structures universitaires sus-
ceptibles de les accucillir sont bien souvent encore inexistantes dans
leur région ; si elles ont été mises en place, elles ne répondent déja
plus aux demandes des étudiants en cours de qualification.

Ces considérations justifient a l'avance les amendements qui
seront présentés au Sénat a 'occasion de I'examen de Particle 2.

RESPONSABILITE ET INDEPENDANCE
DES DIRECTEURS DE LABORATOIRES

Les biologistes doivent, sous réserve de satisfaire aux conditions
prévues par la loi, posséder une liberté professionnelle totale dans
Porganisation et le fonctionnement de leurs laboratoires. C’est pour-
quoi, outre la direction assumée par une personne physique qualifiée,
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le principe de la société civile professionnelle avait été seul retenu
par PAssemblée Nationale. Votre Commission, dans le but de faciliter
Iinstallation des jeunes, vous propose d’y ajouter les sociétés a
responsabilité limitée et les sociétés anonymes; elle le fait sous
certaines conditions ne permettant en aucun cas aux apports extérieurs
d’avoir un pouvoir de décision, cependant qu’elles faciliteront pour les
jeunes la recherche des capitaux qui peuvent leur manquer. Pour
les laboratoires exploités sous forme individuelle, le probléme de
I'indépendance ne se pose pas.

L’interdiction du cumul obligera le directeur a consacrer toute
son activité a son laboratoire ; cela est une garantie de qualité ;
cependant, des dérogations sont nécessaires, en particulier pour les
praticiens exercant dans des zones rurales a faible densité de popu-
lation ou dans des petits hopitaux ne requérant qu'un exercice a temps
partiel.

Le contréle sera renforcé : contréle d’installation et contrdle
régulier de la qualité des analyses.

Cette loi permettra une amélioration de la qualité des analyses
dans le secteur privé. Mais il sera nécessaire que des dispositions
tout aussi rigoureuses, méme si elles doivent étre quelque peu diffé-
rentes, soient prises pour les laboratoires hospitaliers : certains
d’entre eux fonctionnent dans de mauvaises conditions.

Par ailleurs, le probléme de I’augmentation réguliére et impor-
tante du coiit des analyses médicales pour la Sécurité sociale devra
étre étudié, en particulier au niveau du secteur hospitalier. De nou-
velles conventions devront s’établir sur des bases tenant compte
des caractéres de la biologie contemporaine et de 1’évolution des
techniques, le but final devant rester P’obtention de meilleures con-
naissances dans le souci d’améliorer la protection de la santé pu-
blique.
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EXAMEN DES ARTICLES

TABLEAU COMPARATIF

Outre les « dispositions diverses» et les <« dispositions pénales»
qui accompagnent ordinairement les ensembles législatifs revétant une
notable importance quantitative ou qualitative, le présent projet s’or-
dongre, on Ya vu, autour de deux axes fondamentaux, se recoupant
d’ailleurs sur plus d’un point :

— le premier a trait aux conditions d’ouverture, d’exploitation et
de contr6le des laboratoires ;

— le second intéresse les personnes appelées a4 assumer la respon-
sabilité de I’exécution des analyses, les directeurs et directeurs
adjoints des laboratoires.

Ces diverses mesures vont étre analysées, commentées dans cet
examen par articles du projet de loi ; pour certaines d’entre elles, votre
Commission proposera des modifications qu’elle s’efforcera de justi-
fier.
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EXAMEN DES ARTICLES. — TABLEAU COMPARATIF

Article premier du projet de loi.

Article L. 753 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

Article premier,

Le chapitre premier du titre III
¢« Laboratoires » du Livre VII du
Code de 1a santé publique est abrogé
et remplacé par les dispositions sui-
vantes :

¢« CHAPITRE PREMIER :

«LABORATOIRES D’'ANALYSES
DE BIOLOGIE MEDICALE

¢ SecTtiON 1.

« Conditions d'exploitation des laboratoires
d'analyses de biologle médicale.

¢« Art. L. 753. — Les laboratoires
effectuant des analyses de biologie
‘médicale doivent, sous réserve des
dispositions de IParticle L. 761-14,
répondre aux conditions fixées par
le présent chapitre.

< Sont considérés comme analyses
de biologie médicale les examens bio-
logiques destinés a faciliter le dia-
gnostic, le traitement ou la préven-
tion des maladies humaines ; les ana-
lyses ne peuvent étre effectuées que
dans les laboratoires mentionnés a
Palinéa précédent.

Texte adopté par I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

Article premier.

Alinéa sans modification.

« CHAPITRE PREMIER :

« LABORATOIRES D'ANALYSES
DE BIOLOGIE MEDICALE

¢ SecTION 1.

« Conditions de fonctionnement des labora-
toires d'analyses de biologie médicale.

<« Art. L. 753. — Les laboratoires
dans lesquels sont effectuées des ana-
lyses de biologie médicale doivent,
sous réserve des dispositions de I'ar-
ticle L. 761-12, répondre aux condi-
tions fixées par le présent chapitre.

« Les analyses de biologie médicale
sont les examens biologiques qui con-
courent au diagnostic, au traitement
ou a la prévention des maladies hu-
maines ou qui font apparaitre toute
autre modification de I'état physio-
logique ; les analyses ne peuvent étre
effectuées que dans les laboratoires
mentionnés a Ualinéa précédent, sous
la responsabilité de leurs directeurs
et directeurs-adjoints.

Propositions de la Commission

Article premier.

Alinéa sans modification.

Intitulé sans modification.

¢ SEcTION 1

« Conditions de fonctionnement des tabora-
toires d'analyses de biologie médicale.

Article conforme.
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Commentaires :

Cet article qui, en deux temps, soumet les laboratoires d’analyses
de biologie médicale aux dispositions de la nouvelle loi et donne, par
référence a leur finalité, la définition desdites analyses, fixe en réalité,
par ce double biais, le champ d’application du projet.

Il convient, 4 ce propos, d’observer :

1° que I'ensemble des laboratoires d’analyses est visé, sous réserve
des exceptions et dérogations prévues par Particle L. 761-12 ; celles-ci
concernent :

— les médecins qui, & 'occasion d’actes médicaux, effectuent, per-
sonnellement et dans leur cabinet, des analyses non distincte-
ment remboursables par la Sécurité sociale et ne faisant pas
Pobjet d’un compte rendu écrit,

— les pharmaciens d’officine effectuant ce que, par commodité,
nous appellerons des analyses courantes, dés lors qu’ils pos-
sédent le matériel nécessaire pour les effectuer,

— les laboratoires et services de biologie médicale du Ministére
de la Défense et des établissements d’hospitalisation publics ;

2° que les laboratoires de recherche biologique sont exclus du
champ d’application de la loi par les termes mémes de la définition
finaliste qui est donnée de I'analyse biologique médicale ;

3° que les analyses de biologie médicale ne peuvent étre effec-
tuées que dans les laboratoires d’analyses biologiques médicales tels
que définis par Particle L. 753 ;

4° quelles y sont effectuées sous la responsabilité des directeurs
et directeurs adjoints.
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Art. L. 754 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

« Art. L. 754. — Les laboratoires
fanalyses de biologie médicale ne
penvent étre exploités que par les
personnes physiques, sociétés ou or-
ganisations énumérées aux articles
L. 755 et L. 756.

Commentaires :

Texte adopté par I'’Assemblée Nationale
en premiére lecture

« Art. L. 754. — Un laboratoire
d’analyses de biologie médicale ne
peut étre ouvert, exploité ou dirigé
que par :

"¢ 1° une personne physique ;

« 2° une société civile profession-
nelle régie par la loi du 29 novembre
1966 modifiée ;

¢« 3° un organisme ou service rele-
vant de UEtat, d'un département,
d’une commune ou d'un établissement
public ;

¢ 4° un organisme mutualiste ou
de sécurité sociale ;

¢« 5° un organisme a but non lucra-
tif reconnu d’utilité publique ou béné-
ficiant d’une autorisation donnée par
le Ministére de la Santé.

Propositions de la Commission

« Art. L. 754. — Alinéa sans modi-
fication.

¢ 1° Sans modification.
¢ 2° Sans modification.

«2° bis une société anonyme ou
une société a responsabilité limitée
remplissant les conditions prévues
larticle L. 7572 ;

¢ 3° Sans modification.

< 4° Sans modification.

< 5° Sans modification.

Cet article revét une grandc importance par les choix d’ordre
juridique et économique auxquels son adoption définitive donnera lieu
et par les conséquences que ceux-ci auront :

— sur la sociologie de la profession ;-

— sur l'indépendance des biologistes vis-a-vis de leur environne-
ment et des structures socio-économiques qui le constituent,
condition d’'un exercice correct de la profession ; :

— et, par ce biais, sur la valeur, la sécurité des actes de biologie
effectués dans les laboratoires.

Il énumere les seules formes juridiques admises pour ’exploitation

de ces derniers.

Aprés avoir relevé que I’Assemblée Nationale a trés opportunément
repris les éléments de la terminologie en vigueur en visant ’ouverture,
I’exploitation et la direction du laboratoire, plus compléte et plus siire
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que la référence a la simple exploitation, nous énumérerons sans nous
y attarder les formes juridiques retenues par I’Assemblée :

— personne physique ;
— société civile professionnelle ;

— organisme ou service relevant de I’Etat, d’'un département, d’une
commune ou d’un établissement public ;

— organisme mutualiste ou de Sécurité sociale ;

— organisme a but non lucratif reconnu d’utilité publique ou
autorisé par le Ministére de la Santé.

Amendement :

On sait que ’Assemblée Nationale a écarté de la liste des formes
licites autorisées les socjétés autres que les sociétés civiles profession-
nelles, qui auraient été autorisées par le projet de loi initial & exploiter
des laboratoires, 4 l1a condition de se soumettre strictement aux diverses
obligations fixées par D'article L. 757 tel qu’il était formulé.

Quel est donc le probléme de fond qui se pose ? Il est en réalité
double :

1¢ au texte gouvernemental, on pouvait reprocher de ne pas assu-
rer avec assez d’efficacité, en cas d’apport de capitaux extérieurs, la
nécessaire indépendance des directeurs-de laboratoires vis-a-vis des
pressions que pourraient exercer sur eux les possesseurs, méme pro-
visoirement et légérement minoritaires, de ces capitaux, qu’il s’agisse
des groupes financiers en général, nationaux ou méme étrangers, ou,
plus encore, des firmes construisant les appareils utilisés dans les labo-
ratoires ;

2¢ la solution retenue par 1’Assemblée Nationale peut étre criti-
quée pour l'appauvrissement qu’elle impose 4 la gamme des formes
juridiques disponibles. Ne le fait-elle pas pour un avantage d’ordre
éthique peut-étre plus apparent que réel, et au détriment principal des
jeunes biologistes sans fortune personnelle, privés de la possibilité
de s’installer, puisque le statut des sociétés civiles professionnelles ne
permet pas de faire appel 4 des capitaux extérieurs ?

Aprés avoir été dans un temps initial fortement séduite par la
solution de I’Assemblée Nationale, aprés avoir longuement pesé «le
pour et le contre », votre Commission des Affaires sociales a considéré
qu’il était possible de tenter une sorte de synthése des deux systémes
en présence ; ils sont moins inconciliables peut-étre qu’il y parait a4 pre-
miére vue si, par des dispositions appropriées, on parvient a protéger les



Texte du projet de lol

¢ Art. L. 755. — Lorsque le labo-
rtoire est exploité par une personne
physique, celle-ci doit :

¢« 1° soit étre titulaire de 'un des
diplomes d’Etat de docteur en méde-
cine, de pharmacien, ou de docteur
vétérinaire, avoir recu une formation
spécialisée dont la nature et les mo-
dalités sont fixées par le décret pré-
v a Particle L. 761-16 et étre inscrite
au tableau de 1I'Ordre professionnel
dont elle reléve ;

« 2° soit, si elle ne posséde pas
les diplomes et certificats prévus au
paragraphe 1° ci-dessus, bénéficier
dune autorisation accordée a titre
exceptionnel par le Ministre de !la
Santé publique, en raison de ses titres
¢t travaux,

¢ Art. L. 756. — Lorsque le labo-
ratoire n’est pas exploité par une per-
sonne physique, il ne peut 'étre que
par :

¢ 1° une société civile profession-
nelle constituée entre des personnes
Templissant les conditions de compé-
tence définies aux paragraphes 1° et
2 de Particle L. 755 ;
_ € 2° une société constituée et fonc-
tgonnant conformément aux disposi-
tions de I'article L. 757 ;

¢3° un organisme ou service rele-
vant de PEtat, d’un département,
fune commune ou d’un établisse-
ment public :

’
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Texte adopté par I'’Assemblée Nationale
en premiére lecture

« Art. L. 755 a L. 757. — Suppri-

més.

laboratoires contre les formes et la force de pression inadmissible
de financements extérieurs trop importants.

Considérant qu’il est malgré tout possible d’aboutir dans cette
difficile recherche — c’est I’objet de I’article 757-2 qu’elle va soumettre
a lapprobation du Sénat — elle a accepté, sous les restrictions et les
garanties trés sérieuses offertes a son sens par cet article, I’éventualité
de 'exploitation des laboratoires sous la forme de sociétés anonymes
(S5.A.) ou de sociétés a responsabilité limitée (S.A.R.L.).

Art. L. 755 a L. 757 du Code de la santé publique.

Propositions de la Commission

Suppression maintenue,



Texte du projet de loi

< 4° un organisme mutualiste ou de
sécurité sociale ; '

«5° un organisme 4 but non lucra-
tif reconnu d’utilité publique ou bé-
néficiant d’une autorisation donnée
par le Ministre de la Santé publique
et de la Sécurité sociale ;

« La direction du laboratoire doit,
dans les différents cas énumérés ci-
dessus, éire assurée par une ou plu-
sieurs personnes remplissant les con-
ditions fixées aux paragraphes 1° et
2° de Yarticle L. 755.

¢ Art. L. 757. — Lorsqu’une société
exploite un laboratoire d’analyses de
biologie médicale, elle doit étre cons-
tituée et fonctionner conformément
aux régles ci-aprés

«1° les actions des sociétés par
actions doivent revétir la forme no-
minative ;

«2° plus de la moitié du capital
social doit étre détenue pendant un
délai de cing ans au moins 42 compter
de la constitution de la société par
des personnes remplissant les condi-
tions de compétence définies aux pa-
ragraphes 1° et 2° de ’article L. 755 ;

¢ 3° aucune partie du capital social
ne peut étre détenue directement ou
par une personne interposée, par un
médecin ou un pharmacien exercant
une autre activité professionnelle re-
levant du Code de la santé publique
que celle de directeur ou directeur
adjoint du laboratoire exploité par la
société ;

«4° le président du conseil d’ad-

ministration, les directeurs généraux,
les membres du directoire ou le direc-
teur général unique et les gérants,
ainsi que la majorité des membres
du conseil d’administration et du
conseil de surveillance doivent rem-
plir les conditions de compétence
définies aux paragraphes 1° et 2° de
Particle L. 755 ;

¢ 5° I'adhésion d’un nouvel associé
doit étre subordonnée a Iagrément
préalable, selon le cas du conseil
d’administration, du conseil de sur-
veillance ou des porteurs de parts.
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Texte adopté par I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

Propositions de la Commission




Texte du projet de lol

¢Les dispositions des articles 93
(alinéas 1°r et 2), 107 et 142 de la loi
p° 66-537 du 24 juillet 1966 ne sont
applicables respectivement ni aux
membres du conseil d’administration,
ni aux membres du conseil de sur-
veillance.

«La loi du 29 novembre 1966 rela-
tive aux sociétés civiles profession-
nelles est applicable aux sociétés ci-
viles professionnelles constituées en-
tre les personnes mentionnées aux
paragraphes 1° et 2° de Tarticle
L. 755 ; un réglement d’administration
publique fixera les conditions d’ap-
plication de ladite loi & ces sociétés
auxquelles ne sont pas applicables
les dispositions des alinéas précé-
dents du présent article.

Commentaires :
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Texte adopté par I'’Assemblée Nationale
en premiére lecture

Propositions de la Commission

Nous ne. mentionnerons ces articles que pour mémoire puisque,
figurant dans le projet de loi initial, ils ont été supprimés par I’Assem-

blée Nationale.

e L’article L. 755 était relatif a la qualification des directeurs de

laboratoires. Sous réserve d’amendement, ses dispositions ont été, a

by

ce titre, transférées a la Section II du méme chapitre (art. L. 761-2 et

1. 761-3).

e L'article L. 756 énumérait les diverses formes juridiques sous

lesquelles pouvait étre exploité un laboratoire lorsqu’il ne I’était pas
par une personne physique. Sous réserve de ce qui a été indiqué a
propos des sociétés commerciales, la teneur en a, pour l’essentiel, été
reprise dans la nouvelle rédaction de I’article L. 754.

e L’article L. 757 précisait les régles particuliéres applicables aux
laboratoires exploités sous la forme de sociétés commerciales. Les
décisions prises par ’Assemblée Nationale ont, au moins momentané-
ment, rendu ’article sans objet, méme si ses dispositions sont appelées
a étre reprises par le Sénat sous une nouvelle numérotation (voir art.
L. 757-2).

Sénat 338. — 4
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" Art. L. 757-1 (nouveau) du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

Texte adopté par '"Assemblée Nationale
en premidre lecture

¢ Art. L. 757-1 (nouveau). — Lors-
que le laboratoire est exploité par
une personne physique, celle-ci est
directeur du laboratoire.

« Lorsqu’il est exploité par une
société civile professionnelle, tous les
associés sont directeurs du labora-
toire.

¢ Lorsque le laboratoire est exploité
par un organisme mentionné aux 3°,
4° ou 5° de Yarticle L. 754, cet or-
ganisme désigne un ou plusieurs di-
recteurs de laboratoire.

Propositions de la Commission

Alinéa sans modification.

« Lorsqu’il est exploité...

... directeurs de labora-
toire.

Lorsque le laboratoire est exploits
par une société anonyme ou une so-
ciété a responsabilité limitée, le Pr¢-
sident du Conseil d’administration,
les directeurs généraux, les membres
du directoire ou le directeur général
unique et les gérants, ainsi que la
majorité au moins des membres du
Conseil d'administration et du con-
seil de surveillance sont directeurs
ou directeurs-adjoints du laboratoire.

Alinéa sans modification.

Commentaires :

Cet article nouveau traduit la préférence marquée par I’Assemblée
Nationale pour un regroupement logique de I’ensemble des dispositions
concernant la direction des laboratoires ; c’est la raison pour laquelle
elle a extrait de la Section II le contenu des articles L. 761-2 et L. 761-3
du projet de loi initial : la personne physique qui exploite le laboratoire
en.est d’office le directeur ; si le laboratoire est exploité par une société
civile professionnelle, tous les associés en sont directeurs.

A la demande du Gouvernement et pour éviter un regrettable vide
juridique, I’Assemblée Nationale a prévu que les organismes ou ser-
vices relevant de I’Etat, des départements, des communes, des établis-
sements publics, la mutualité et la sécurité sociale, les organismes a
but non lucratif reconnus d’utilité publique ou autorisés désigneraient
respectivement le ou les directeurs des laboratoires qu’ils seront amenés
a exploiter.

Grace a cet ensemble de dispositions combinées avec celles qui,
4 la Section II, visent la compétence technique et professionnelle des
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directeurs de laboratoires, on est assuré que les laboratoires seront
a la fois exploités et dirigés par les mémes biologistes qualifiés.

Amendements :

a) La modification que votre Commission vous propose d’adopter
a pour effet de faire disparaitre un risque de confusion entre titre
et fonction.

b) L’amendement proposé a I’'approbation du Sénat, et qui ne peut
guére étre détaché de 'amendement a I’article L. 757-2, vise a accroitre
les garanties d’indépendance des directeurs de laboratoires vis-a-vis
des autres détenteurs éventuels de capitaux : tous les dirigeants et
responsables de la société sont, de plein droit, directeurs ou directeurs
adjoints du laboratoire.

Ainsi les professionnels qualifiés auront pour eux-mémes et
offriront, outre la sécurité que leur donneront et que donneront au
public les dispositions de Particle L. 757-2, les garanties que com-
portent la direction effective de la société et la majorité au sein de
I'organisme fondamental pour son contréle que sont le conseil d’admi-
nistration et le conseil de surveillance.

Cette disposition procéde d’ailleurs du méme esprit que celle qui,
par amendement a l’article L. 754, exige que les membres des sociétés
civiles professionnelles remplissent les conditions de qualification
exigées des directeurs et directeurs adjoints de laboratoire.

Art. additionnel L. 757-2 (nouveau) du Code de la santé publique.

Texte adopté par I’Assemblée Nationale
en premiére lecture

Propositions de la Commission

Art, L. 757-2. — I. — Lorsqu’une so-
ciété anonyme ou une société a res-
ponsabilité limitée exploite un labo-
ratoire d'analyses de biologie médi-
cale, elle doit se conformer aux régles
ci-aprés :

1° Les actions des sociétés ano-
nymes doivent revétir la forme nomi-
native.

2° Les trois quarts au moins du
capital social doivent étre détenus par
les directeurs et directeurs adjoints
du laboratoire.

3° Les associés ne peuvent étre que
des personnes physiques, a U'exclusion
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Amendement :
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Texte adopté par I'Assemblée Natlonale
en premiére lecture

Propositions de la Commission

de celles exercant une activité mégi.
cale autre que les fonctions de direc.
teur ou directeur adjoint de laborg.
toire ; cette exclusion ne s'applique
pas aux conjoints.

4° L’adhésion d’'un nouvel associs
est subordonnée a lagrément préale
ble de lassemblée générale statuant
a la majorité des deux tiers,

II. — Les dispositions des articles
93, alinéas 1 et 2, 107 et 143 de Iy
loi n° 66-537 du 24 juillet 1966 ne
sont applicables respectivement ni
aux membres du Conseil d’administra-
tion, ni aux membres du Conseil de
surveillance.

Une méme société ne peut exploiter
qu’'un seul laboratoire.

Une méme personne physique ne
peut étre associée que d’une seule
société exploitant un laboratoire ; elle
ne peut, en aucun cas, cumuler cetle
forme d’exploitation avec Uexploila-
tion personnelle prévue au 1° de l'ar-
ticle L. 754.

Cet amendement reprend, dans ses lignes fondamentales, le

contenu de I’article L. 757 du projet initial du Gouvernement. Celui-ci
avait pour objet de doter les laboratoires exploités sous la forme de
sociétés de capitaux et surtout leurs directeurs et, a travers eux, le
public, des garanties d’indépendance nécessaires.

Il faut en effet rappeler que Pintérét du public est 4 considérer
sous un double aspect n’est-il pas a la fois composé de
malades, au moins en puissance, et de la masse des cotisants a la
sécurité sociale qui supportent, en fin de compte, la charge financiére
de tous les abus. '

On notera, en analysant cet amendement, que, sur quatre points
importants, le systéme préconisé par votre Commission pour atteindre
ce résultat est sensiblement plus rigoureux que celui qui avait été
proposé par le Gouvernement. Quelles sont les régles auxquelles
devront se conformer S.A. et S.ARL. ?
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a) En premier lieu, les actions des sociétés anonymes seront
obligatoirement nominatives.

b) Une fraction trés importante du capital social devra étre déte-
nue par les directeurs et directeurs adjoints du laboratoire ; le Gou-
vernement avait prévu qu’elle devait étre supérieure a4 la moitié ;
votre Commission vous propose de la porter aux trois quarts au
moins ; elle considére que cette proportion, outre la protection qu’elle
assurera contre la ‘pratique intempestive des mécanismes de < blo-
cage », aura pour double avantage d’étre :

— dissuasive pour les investissements que seraient tentés de faire
dans les laboratoires, pour y exercer leur pression, les grands
groupes bancaires ou financiers et les sociétés de construction
de matériels d’analyses ;

— encourageante pour les biologistes jeunes et insuffisamment
fortunés pour espérer s’installer seuls : hors des circuits les
plus abusifs du crédit, ils pourront trouver dans leur milieu
familial et autour d’eux, sans autre charge que la rémunération
normale du capital, un appoint financier qui peut leur étre
trés utile. '

c) Les associés ne pourront étre que des personnes physiques et
ne pourront exercer une activité médicale autre que celle de direc-
teur de laboratoire, cette derniére exclusion ne s’appliquant pas tou-
tefois aux conjoints. Votre Commission propose de renforcer ces
dispositions en prévoyant :

-— que, s’agissant de cette exclusion, les directeurs adjoints seront
mis sur le méme pied que les directeurs ;

— enfin et surtout, car cette précaution est capitale, qu'une méme
personne physique ne pourra exploiter personnellement qu'un
seul laboratoire (voir art. L. 754-1°) et ne pourra étre asso-
ciée que d’une seule société exploitant un laboratoire, les
deux formes d’exploitation ne pouvant en aucun cas étre
cumulées.

d) L’ensemble de ces derniéres mesures complétera trés judicieu-
sement, 4 notre sens, la disposition en vertu de laquelle une méme
société ne pourra exploiter qu'un seul laboratoire.

e) L’adhésion d’un nouvel associé ne pourra avoir lieu qu’avec
Pagrément préalable de I’assemblée générale statuant a la majorité
des deux tiers. :
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Art. L. 758 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

« Art. L. 758. — Aucun laboratoire
d’analyses de biologie médicale ne
peut fonctionner sans une autorisa-
tion administrative.

¢ Sans préjudice de P’application
des dispositions de I’article 31 de la
loi portant réforme hospitaliere en
date du 31 décembre 1970, relatif
aux équipements matériels lourds,
cette autorisation est délivrée lorsque
sont remplies les conditions fixées
par la présente loi et par le décret
préva & larticle L. 761-16 qui déter-
minera les normes applicables en ce
qui concerne le personnel technique,
I'installation et Péquipement des laho-
ratoires.

¢ Toute modification survenue pos-
térieurement 4 la décision d’autorisa-
tion, soit dans la personne d’un direc-
teur ou d'un directeur adjoint, soit
dans les conditions d’exploitation,
doit faire Vobjet d’une déclaration.

¢ L’autorisation est retirée lorsque
les conditions légales ou réglemen-
taires cessent d’étre remplies.

Commentaires :

Texte: adopté par I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

¢« Art, L. 758. — Alinéa sans modi-
fication.

« Sans préjudice de I'application
des dispositions de Iarticle 31 de
la loi portant réforme hospitaliére
en -date du 31 décembre 1970, relatif
aux équipements matériels lourds,
cette autorisation est délivrée lorsque
sont remplies les conditions fixées par
la présente loi et par le décret prévu
a larticle L. 761-16 qui détermine et
le nombre et la qualification du per-
sonnel technique ainsi que les normes
applicables a linstallation et 4 I'équi-
pement des laboratoires.

Alinéa sans modification.

Alinéa sans modification.

Propositions dé la Commission

¢« Art. L. 758. — Alinéa sans modiJ
fication.

Sans préjudice...

... fixées pa

la loi n° du

et par le décret...

... des laboratoires.
Alinéa sans modification.

Alinéa sans modification.

Cet article revét une grande importance dans la mesure ou,

mutatis mutandis, il étend a4 I’ensemble des laboratoires d’analyses
de biologie meédicale une procédure d’autorisation administrative
voisine de celle qui est actuellement applicable aux seuls laboratoires
pratiquant les examens qui concourent au diagnostic biologique de
la grossesse et au diagnostic sérologique de la syphilis.

On observera que, sous réserve du respect de la procédure spé-
ciale instituée par la loi n° 70-1318 portant réforme hospitaliére en
vue d’assurer un minimum de coordination dans le domaine des
équipements matériels lourds, les laboratoires se trouveront placés
sous le régime le plus souple qu’on puisse imaginer dés lors que I'idée
d’une réglementation est admise : il s’agit d’'un controle de simple
légalité excluant tout facteur d’appréciation portant sur ’opportunité
de la création 4 I'image de ce qui a été fait pour la « carte sani-
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taire » ou d’'un <« numerus clausus » analogue a celui qui régit les
pharmacies d’officine.

Dés lors que sera constaté le respect des obligations fixées par
la loi et par les décrets pris pour son application, déterminant la
qualification et le nombre du personnel technique ainsi que les
normes applicables a I'installation et a 1’équipement du laboratoire,
Pautorisation sera délivrée par le préfet.

Il va sans dire que cette procédure simplifiée suppose 4 la fois :

— la déclaration de toute modification affectant soit la personne
d’un directeur ou directeur-adjoint, soit les conditions d’exploi-
tation du laboratoire ; '

— le retrait de l'autorisation si les conditions exigées cessent
d’étre remplies.
Amendement :
Votre Commission a apporté a cet article une modificatioh d’ordre
purement rédactionnel.
Art. L. 759 du Code de la santé publique.

Texte adopté par ’Assemblée Nationale
en premiére lecture

Texte du projet de loi Propositions de la Commission

¢ Art. L. 759. — Seuls peuvent uti-| Sans modification. Conforme.
liser Tappellation de laboraoires
Q’analyses de biologie médicale les
laboratoires qui ont obtenu Iautorisa-
tion mentionnée a l'article L. 758.

Commentaires :

A quoi servirait I'institution de la présente législation si I'appella-
tion « laboratoires d’analyses de biologie médicale » pouvait étre
librement et impunément utilisée par des établissements ne présen-
tant pas toutes les garanties qu'on peut en attendre ?
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Art. L. 760 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

« Art. L. 760. — La liste des actes
biologiques dont I'exécution nécessite
le recours a des produits dangereux
ou bien requiert des techniques déli-
cates, onéreuses ou d’apparition ré-
cente est dressée par l'autorité admi-
nistrative qui peut réserver l'exécu-
tion de ces actes a certains labora-
toires ou & certaines personnes.

Commentaires :

Texte adopté par I’Assemblée Nationale
en premiére lecture

« Art. L. 760. — La liste des actes
biologiques dont I’exécution nécessite
le recours a4 des produits dangereux
ou bien requiert des techniques déli-
cates ou d’apparition récente et celle
des laboratoires autorisés a les effec-
tuer sont dressées par le Minisire de
la Santé, aprés avis de la commission
nationale permanente de biologie mé-
dicale, dont la composition et les
attributions sont fixées par décret.

¢« Ces listes sont révisables annuel-
lement.

Propositions de la Commission

¢« Art. L. 760. — L’exécution des

actes de biologie qui nécessitent
le recours & des produits spg.
cialement dangereux ou requis-
tent des techniques particuli¢re-

ment délicates ou d’apparition récente
peut étre réservée 4 certains lahora-
toires et a certaines catégories de
personnes habilitées a les effectuer
dans ces laboratoires. La liste des
actes, celle des laboratoires et celle
des calégories de personnes considé-
rées sont dressées par le Ministre de
la Santé aprés avis de la commission
nationale permanente paritaire de
biologie médicale. La composition
et les attributions de celleci sont
fixées par décret.

Alinéa supprimé.

L’article L. 758 définit le régime d’essence trés libérale qui s’appli-
quera aux laboratoires ¢« autorisés ». Mais il est raisonnable et indis-
pensable de prévoir le cas ou I'exécution de certains actes de biologie
exige le recours a des produits dangereux ou a des techniques déli-
cates ou encore peu diffusées. '

Pour apporter aux malades et au personnel méme du laboratoire
les garanties de sérieux et de sécurité qui s’imposent, P'article L. 760
prévoit qu’une liste spéciale des actes en question et une liste des
laboratoires habilités a les effectuer seront dressées par le ministre de
la Santé, et pourront faire I'objet d’une révision annuelle.

L’Assemblée Nationale a complété la procédure initialement envi-
sagée en instituant une Commission nationale permanente de biologie
médicale appelée 4 donner un avis sur les deux listes en question.

Sa composition et ses autres attributions seront fixées par décret ;
mais votre Commission a enregistré avec satisfaction les engagements
pris par Mme le Ministre de la Santé : les professionnels, médecins,
vétérinaires, pharmaciens y seront « trés largement et équitablement

représentés ».



Amendements :

a) Votre Commission a tout d’abord considéré que les notions de
« produits dangereux » et de « techniques délicates » sont, considérées
sous un certain angle, subjectives : de quel réactif, de quelle méthode
d’analyse peut-on dire que le premier est fondamentalement sans
danger, la seconde grossiere ?

Pour donner leur pleine portée aux garanties offertes par cet
article, il convient d’en réserver la mise en ceuvre aux actes requérant
I'usage de produits « spécialement » dangereux ou de techniques
« particuliérement » délicates.

En deuxiéme lieu, le principe qui est a-la base de cet article,
qui cn constitue le fondement, repose sur la constatation que certains
produits, certaines techniques, ne peuvent et ne doivent pas étre mis
en ccuvre dans tous les laboratoires, méme « autorisés » en vertu
de larticle L. 758. Si un laboratoire doit étre jugé en fonction
de la qualité de sa direction, de son personnel technique, de son
installation, de son équipement, peut-il ne pas I’étre aussi en fonction
de la compétence de son personnel scientifique ?

Imagine-t-on qu'un laboratoire précédemment autorisé a effec-
" tuer les actes de biologie spécialisée visés a Particle L. 760 puisse
continuer & les pratiquer s’il vient 4 étre privé ou a se priver du
concours des hommes griace auxquels il a pu prétendre a cette haute
qualification ?

Votre Commission ne le pense pas. Telle est sa motivation lors-
qu’elle propose la publication de trois listes — actes, laboratoires et
personnes — au lieu des deux — actes et laboratoires — actuellement
prévues.

Pour éviter, dans I'avenir, toute ambiguité qui pourrait résulter
de I'emploi d’'une méme dénomination pour définir deux types fort
différents d’autorisations — celles qui procéderont de I'article L. 758
et celles qui seront données selon les régles indiquées a I’article L. 760
— votre Commission propose de réserver le nom d’ < autorisation »
4 la premieére forme prévue ; tout serait en effet plus clair dans la
pratique si les laboratoires auxquels sera conféré le droit de pratiquer
les actes prévus a Particle L. 760 étaient « habilités » a les effectuer.

Enfin, la Commission nationale permanente de biologie médicale
aura désormais a jouer le role considérable que I'on sait : il importe
que sa composition — puisqu’un équilibre devra étre trés soigneuse-
ment recherché dans la représentation en son sein des professions et
activités intéressées — donne toutes les garanties qu'on peut attendre
d’un systéme de représentation paritaire entre les professionnels et
les administrations concernées.

Sénat 338. — 5
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b) S’il est bien évident que la procédure des « listes » doit étre
placée dans une perspective résolument évolutive qui correspond
seule aux données et aux progreés rapides de la biologie contemporaine,
il convient de ne pas écarter I'hypothése oit le cycle annuel serait
inapproprié, que ce soit pour promouvoir ou pour condamner un type
d’actes biologiques, une méthode d’analyse ou un type de qualification.

Conformément aux régles traditionnelles de notre droit public,
Pautorité investie du pouvoir de faire un acte administratif peut tou-
jours et a tout moment le modifier ou I'annuler si Popportunité lui

en apparait :

cette considération permet de supprimer le dernier
alinéa de Particle.

Art. L. 761 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

¢ Art, L. 761. — Sous réserve des
accords ou conventions  susceptibles
d’étre passés avec des régimes ou des
organismes d’assurance-maladie ou
des établissements hospitaliers pu-
blics, les sociétés et organismes qui
exploitent un laboratoire d’analyses
de biologie médicale ne peuvent con-
sentir a des tiers, sous quelque forme
que ce soit, des ristournes pour les
analyses ou examens dont ils sont
chargés.

¢ Toutefois, en cas de transmission
de prélévement aux fins d’analyses,
soit par une pharmacie d’officine ins-
tallée dans une agglomération ou
n’existe pas de laboratoire, soit par
un laboratoire spécialement équipé
pour une ou plusieurs disciplines bio-
logiques, une indemnité forfaitaire,
dont le montant est fixé par Pautorité
administrative est attribuée 4 la phar-
macie d’officine, ou au laboratoire
qui a assuré la transmission.

Texte adopté par I’Assemblée Nationale
en premiére lecture

« Art. L. 761. — Sous réserve des
accords ou conventions susceptibles
d’étre passés avec des régimes ou des
organismes d’assurance-maladie, des
organismes mutualistes ou des éta-
blissements hospitaliers publics, les
personnes physiques et les sociétés
et organismes qui exploitent un labo-
ratoire ‘d’analyses de biologie médi-
cale ne peuvent consentir a des tiers,
sous quelque forme que ce soit, des
ristournes pour les analyses ou exa-
mens dont ils sont chargés.

« Ils ne peuvent passer un accord
ou une convention accordant a un
tiers la totalité ou une quote-part des
revenus provenant de Uactivité du
laboratoire d’analyses de biologie mé-
dicale.

¢« Toutefois, en cas de transmission
de prélévement aux fins d’analyses,
soit par un pharmacien d’officine
installé dans une agglomération ou
n’existe pas de laboratoire, soit par
un directeur de laboratoire a un autre
laboratoire spécialement équipé pour
une ou plusieurs disciplines biologi-
ques, une indemnité forfaitaire, dont
le montant est fixé par arrété inter-
ministériel est attribuée au pharma-
cien d’officine ou au directeur de
laboratoire qui a assuré la transmis-
sion.

Propositions de la Commission

« Art. L. 761. — Sous réserve des
accords...

... ’assurance-maladie ou
des établissements hospitaliers pu-
blics,...

....dont ils sont chargés.
Alinéa sans modification.

¢« Toutefois,...

. ol
n’existe pas de laboratoire ou dans
une agglomération ou existe seule-
ment un laboratoire dont le directeur
est bénéficiaire des dispositions du
dernier alinéa de Ularticle L. 761-1,
soit par un directeur...

. assuré la transmis-
sion.
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Texte adopté par I’Assemblée Nationale

Texte du projet de lol en premiére lecture

Propositions de la Commission

¢ Cette indemnité, incluse dans la Alinéa sans modification. Alinéa sans modification.
tarification des analyses auxquelles
2 donné lieu le prélévement, est a ia
charge du laboratoire qui a effectué
ces analyses.

Commentaires :

Cet article a pour objet de régler en deux, ou plus exacte-
ment en trois temps, le délicat probléme des < ristournes ».

Aux deux premiers alinéas, sont posés 4 la fois le principe et la
premiére exception.

Le principe : Quels que soient la forme et le statut juridiques du-

" laboratoire, aucune ristourne ne peut, sous quelque forme que ce soit,

étre consentie a des tiers pour les analyses ou examens dont il est

chargé ; cette disposition, sévére mais juste, est étendue a toute cession

a des tiers de la totalité ou d’une partie des revenus du laboratoire ;

cela signifie qu’est interdit tout contrat qui aurait pour objet ou pour
effet de les intéresser aux résultats financiers du laboratoire.

Premiére exception : Des accords ou conventions prévoyant de
telles ristournes -— mais non l’intéressement, semble-t-il — peuvent
cependant étre passés avec des régimes ou organismes de sécurité
sociale ou avec des établissements hospitaliers publics. L’Assemblée
Nationale a complété la liste initialement con¢ue par le Gouvernement
en y ajoutant les organismes mutualistes.

Deuxiéme exception : Une « indemnité forfaitaire » a la charge
du laboratoire, incluse dans la tarification des analyses, et dont le
montant est fixé au tarif aujourd’hui notoirement insuffisant de trois
francs, peut actuellement et pourra encore, en application de la
nouvelle loi, étre accordée, en cas de transmission de prélévement :

— au pharmacien d’officine installé dans une agglomération dé-
pourvue de laboratoire ;

—_ au directeur de laboratoire adressant le prélévement a un labo-
ratoire spécialement équipé dans la discipline biologique con-
cernée.
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Amendement :

a) Votre Commission, bien entendu, s’est longuement _inferrogée
sur le caractére et sur ce qu’on peut appeler la valeur ainsi que sur
Popportunité de la premiére exception, Elle I’a fait avec d’autant plus
de soin qu’elle percoit, dans toute leur ampleur, les critiques, d’ordre
éthique notamment, susceptibles d’étre adressées au systéme. Elle
connait aussi les tensions qui peuvent exister entre les organismes de
sécurité sociale, et surtout entre les organisations mutualistes d’une
part, et certaines professions de santé d’autre part.

Cependant, elle a, tout bien considéré, estimé que la sagesse con-
duisait & préférer voir apparaitre au grand jour, plutét que cheminer
dans une relative obscurité, des pratiques que l’on ne pourrait sans
doute que bien difficilement éviter. Il est bien évident, au surplus,
que, sans que doive jamais étre perdu de vue le souci d’éviter le gaspil-
lage des deniers consacrés 4 la protection sociale, auquel meéne un
accroissement inconsidéré du nombre ou de la spécificité des analyses
médicales, le nombre de celles qui sont prescrites et effectuées a bon
escient peut n’étre pas sans influence sur le prix de revient de chacune
d’entre elles ; est-il, dés lors, anormal que la sécurité sociale, les hopi-
taux soient, dans une certaine mesure, intéressés aux économies ainsi
réalisées ? Votre Commission ne le pense pas. Elle considére par contre
que le fondement méme sur lequel repose, au niveau philosophique,
Pinstitution mutualiste, les caractéristiques générales de ses structures
et de ses conditions de fonctionnement et surtout les moyens d’action
propres dont elle dispose, rendent inopportune I’extension a4 son profit
d’un mécanisme de ristournes & base 1égale.

’

b) Faut-il insister sur le fait que le montant actuel de I'indemnité,
statique depuis de trés nombreuses années, ne correspond plus en rien,
le plus souvent, aux frais exposés et au temps passé par le pharmacien
ou le directeur de laboratoire qui procéde i la transmission et fréquem-
ment & sa préparation ?

Quoi qu’il en soit, les pharmaciens d’officine, notamment dans les
zones rurales, regrettent la discrimination dont sont frappés ceux qui
exercent dans une agglomeération ol existe un laboratoire, parfois
dirigé pour quelques années encore par un confrére pharmacien. Il y
aurait ainsi deux catégories de pharmaciens : ceux qui peuvent trans-
mettre un prélévement et ceux qui, au risque de passer aux yeux de
leurs clients pour moins compétents que les premiers, ne le peuvent
pas. Votre Commission a été sensible a Paspect psychologique de ce
probléme qui, pour n’étre point capital, n’en demande pas moins une
solution équitable.



— 27 —

Art. L. 761-1 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

¢« SeEcTioN I

« Dispositions applicables aux directeurs
et directeurs adjoints de laboratoires
d'analyses de biologie médicale.

« Art. L. 761-1. — Les directeurs et
directeurs adjoints .de Iaboratoires
d’analyses de biologie médicale doi-
vent exercer personnellement et effec-
tivement leurs fonctions.

¢« IIs ne peuvent les exercer dans
plus d’un laboratoire.

« IIs ne peuvent exercer une autre
activité professionnelle de caractére
médical ou pharmaceutique, notam-
ment celles qui reléveraient de Pexer-
cice de la médecine, y compris les
prescriptions biologiques et thérapeu-
tiques, de la’ pharmacie ou de I'art
vétérinaire.

« Toutefais, les directeurs et direc-
teurs adjoints titulaires de D’autori-
sation prévue a Particle L. 513 peu-
vent, dans le cadre de leur activité
professionnelle, préparer des vaccins,
sérums et allergénes destinés a un
seul individu.

¢« Compte tenu soit de conditions
géographiques particuliéres, soit de
lorganisation de I'établissement sani-
taire dans lequel est installé le labo-
"fllol're, des dérogations a Iinterdic-
tion du cumul d’activités peuvent étre
accordées, a titre exceptionnel, par
le Ministre de 1a Santé publique.

Texte adopté par I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

¢« SecTiOoN II

« Dispositions applicables aux directeurs
et directeurs adjoints de laboratoires
d’'analyses de biologie médicale.

« Art. L, 761-1. — Alinéa sans modi-
fication.

Alinéa sans modification.

< Ils ne peuvent exercer une autre
activité médicale, pharmaceutique ou
vélérinaire, a lexceplion des actes
médicaux et prescriptions pharmaco-
logiques directement liés a Pexercice
de la biologie, des prescriptions thé-
rapeuliques « titre gratuit et des fonc-
tions d’enseignement.

« Toutefois, un directeur ou direc-
leur adjoint de laboratoire privé peut
cumuler la direction de ce laboratoire
avec les fonctions de chef de labora-
toire assistant ou attaché d’un établis-
sement public ou d’un établissement
participant au service public hospila-
lier, lorsqu’il a été réguliérement nom-
mé biologiste ou assistant de biologie
dudit hépital et qu’il n’exerce ses
fonctions hospitaliéres qu’a temps par-
tiel.

« En outre, les directeurs et direc-
teurs adjoints titulaires de P’autorisa-
tion prévue & larticle L. 513 peuvent,
dans le cadre de leur activité profes-
sionnelle, préparer des vaccins, sé-
rums et allergénes destinés a un seul
individu.

¢ Compte tenu de conditions géo-
graphiques particuliéres, des déroga-
tions a Pinterdiction du cumul d’ac-
tivités peuvent étre accordées par le
Ministre de la Santé, aprés avis de la
commission nationale permanente de
biologie médicale.

Propositions de la Commission

« SectioN II

« Dispositions applicables aux directeurs
et directeurs adjoints de laboratoires
d’analyses de biologie médicale.

« Art. L. 761-1. — Alinéa sans mo-
dification.

Alinéa sans modification.

< Ils ne peuvenf...

. actes
médicaux, prescriptions pharmacolo-
giques et préparations pharmaceuti-
ques directement liés...

... gratuit et, dans le ressort
d’un méme Rectorat d’Académie ou
dans un rayon de cent kilométres
autour du siége du laboratoire, des
fonctions d’enseignement.

¢« Toutefois, un directeur...

... peut,
dans le méme département ou dans un
département limitrophe, cumuler...

.. qu’a temps par-
tiel.
Alinéa sans modification.

« Compte tenu de conditions géo-
graphiques ou démographiques parti-
culiéres,...

. nationale permanente
paritaire de biologie médicale.
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Commentaires :

Cet article ouvre la Section II du nouveau chapitre, celle qui porte
dispositions personnellement applicables aux directeurs et directeurs
adjoints de laboratoires, cependant que la Section I regroupe les mesu-
res concernant plutét la direction, considérée comme entité.

Il manifeste le souci des auteurs du projet de loi de voir les direc-
teurs et directeurs adjoints consacrer, en principe et sauf le cas de
dérogations et exceptions justifiées, Iexclusivité de leur activité profes-
sionnelle a leurs fonctions de direction.

a) En principe, les directeurs et directeurs adjoints :

— doivent exercer personnellement et effectivement ces fonc-
tions ;

— ne peuvent les exercer que dans un seul laboratoire ;

— ne peuvent les cumuler avec aucune autre activité médicale,
pharmaceutique ou vétérinaire ; cela signifie notamment que,
s’ils sont docteurs en médecine, les directeurs de laboratoires ne
pourront prescrire des examens qu’ils pourraient étre amenés
a effectuer dans leur propre laboratoire.

b) Par dérogation ou exception aux principes ainsi définis, et
parce qu'une application absolument rigide de ceux-ci conduirait a des
résultats rationnellement ou économiquement absurdes, les directeurs
et directeurs adjoints :

— peuvent cumuler leurs fonctions avec celle de chef de labo-
ratoire assistant ou attaché d’un établissement public ou d’un
établissement participant au service public hospitalier, dés lors
qu’ils ont été réguliérement nommés a ce poste et n’exercent a
I’hépital qu’a temps partiel ; ’

— peuvent effectuer les actes médicaux et prescriptions ;iharma-
cologiques directement liés a U'exercice de la biologie (s’ils sont
docteurs en médecine), faire des prescriptions thérapeutiques
a titre gratuit (notamment au bénéfice de leurs proches) et
exercer des fonctions d’enseignement ;

— peuvent, s’ils -sont titulaires de I’autorisation spéciale prévue
par larticle L. 513 du Code de la santé publique, préparer dans
le cadre de leur activité professionnelle les vaccins, sérums et
allergénes destinés a une seule personne ;

— peuvent, enfin et surtout, étre autorisés par le ministre de la
Santé publique, aprés avis de la commission nationale perma-
nente de biologie médicale et si des « conditions géographiques
particuliéres » le justifient, ¢ cumuler des activités en principe
non compatibles.



Aprés que son rapporteur eiit longuement entendu les porte-parole
des professions intéressées, votre Commission s’est de maniére trés
approfondie interrogée sur le contenu de cet article, et spécialement
sur la portée qu’il convenait de donner au troisiéme et au dernier ali-
néa, puisque de la rédaction qui leur sera finalement donnée dépen-
dront demain, pour une large part, les structures de I’équipement de
notre pays en laboratoires d’analyses. Il faut 4 ce propos poser clai-
rement le probléme : pour Pessentiel la question consiste 4 déterminer
si le cumul actuellement trés fréquent entre I’exploitation d’une offi-
cine pharmaceutique et celui d’un laboratoire d’analyses biologiques
doit rester licite sans limitation ou n’étre rendu possible que dans
certains cas exceptionnels.

Sans aucune hésitation ni restriction, votre Commission a accepté
le principe de Yinterdiction théorique du cumul ; cette régle est la seule
qui corresponde aux exigences de la biologie moderne ; comme les
autres sciences et comme les autres techniques, celle-ci utilise, malgré
Pautomatisation de certaines d’entre celles-ci ou a cause d’elles, des mé-
thodes de plus en plus fines, 4 la recherche de résultats de plus en
plus poussés, fait appel 4 des hommes de plus en plus spécialisés ;
ceux-ci ne peuvent se trouver pleinement mobilisés que dans un milieu
qui leur soit propre.

Mais cette évolution ne s’effectue pas dans un monde abstrait,
idéal ; elle se développe dans une société qui a ses pesanteurs histo-
riques, sociales, économiques, et surtout démographiques et géographi-
ques. Si beaucoup de Francais vivent maintenant au sein de gigan-
tesques concentrations urbaines, beaucoup vivent aussi loin des grandes
villes, dans des zones rurales ou montagnardes a4 faible densité de
population : s’ils ont souvent sur le citadin ’avantage d’une meilleure
¢ qualité de vie » ils ne bénéficient pas au contraire aussi commodé-
ment de tous les moyens dont dispose celui-ci pour surveiller sa santé ou
la rétablir lorsqu’elle est compromise. Mais les pouvoirs publics doi-
vent étre attentifs 4 la réalité des choses ; ils ne doivent pas, gratuite-
ment, accroitre ce déséquilibre. Malgré tous les progrés de la bio-
logie moderne, certaines analyses continuent 4 relever de techniques
et d’appareillages simples. Dés lors qu’elles sont effectuées avec le
sérieux et la ponctualité nécessaires, que laissent préjuger une forma-
tion universitaire de qualité et une discipline ordinale vigilante, on
comprendrait mal que les habitants des régions excentrées, que ce soit
en pleine campagne, en montagne ou dans les iles par exemple, soient
privés de la possibilité de s’adresser, avec un minimum de déplacement,
au pharmacien titulaire d’un laboratoire, dans leur village ou le village
voisin, pour lui demander de réaliser les analyses élémentaires dont
leur médecin a un besoin souvent urgent pour établir ou préciser son
diagnostic et prescrire le traitement approprié.
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Le dernier alinéa de Particle L. 761-1 pose le principe de la déro-
gation dont les modalités seront développées, selon deux axes, par le
20 de Particle L.761-12 (régime de < croisiére» visant des analyses
simples effectuées avec le matériel approprié) et le 2° de Pl’article 2 du
projet de loi (régime transitoire permettant aux laboratoires fonction-
nant réguliérement a la date de promulgation de la loi, de poursuivre
leur activité pendant quatre ans au maximum).

Amendements :

a) On a vu que les actes médicaux et prescriptions pharmacolo-
giques directement liés & Pexercice de la biologie, les prescriptions
thérapeutiques i titre gratuit et les fonctions d’enseignement, pourront
étre pratiqués par les directeurs de laboratoires par dérogation aux
régles sur I’exclusivité professionnelle. Il semble souhaitable d’ajouter
a cette liste les préparations effectuées par les pharmaciens 4 condi-
tion que cette activité se situe elle aussi dans le cadre de I’exercice de
la biologie.

b) Votre Commission n’a pas adopté une position par principe
hostile au cumul dérogatoire entre une activité de directeur ou direc-
teur adjoint de laboratoire et des fonctions d’enseignement. Elle a
cependant considéré que la régle d’exercice personnel et effectif,
fondement des garanties dues aux clients des laboratoires, devait éga-
lement interdire toute pratique qui conduirait le directeur ou le direc-
teur adjoint a4 quitter son poste pour une durée trop longue, suscep-
tible d’atteindre plusieurs jours.

Est-il souhaitable qu’un directeur de laboratoire de Lille ou de
Strasbourg puisse aller professer réguliérement a Toulouse ou a Nice ?
Considérant qu’il y a des choix a effectuer dans la vie, nous ne le pen-
sons pas. Telle est la justification de Pamendement raisonnablement
restrictif qui est proposé par la Commission.

¢) Pour des motifs identiques a4 ceux qui incitent a limiter dans
I’espace la possibilité de cumul avec des fonctions enseignantes, il
semble souhaitable de préciser que I’exercice simultané d’activités dans
le secteur privé et en milien hospitalier 4 temps partiel, ne pourra
excéder le cadre du département ou d’un département limitrophe.
Il est & craindre que, faute de cette restriction, le biologiste ne puisse
se livrer convenablement ni 4 I'une ni a ’autre de ses activités.

d) 11 nous faudra bien entendu attendre, pour porter un jugement
d’ensemble sur le dispositif dérogatoire prévu, de I’avoir analysé dans
ses différents éléments. Mais si votre Commission en a, & propos de
Particle L. 761-1, admis le principe, elle a per¢u la difficulté d’en définir
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les contours a leur niveau le plus général. Elle n’a pas cru devoir
retenir plus qu'un autre le critére des 10.000 habitants qui avait été
proposé a I’Assemblée Nationale et qui ne lui semble pas pouvoir étre
juste dans la totalité des hypothéses. Elle considére cependant que
la notion de < conditions géographiques particuliéres » risque, par une
interprétation trop étroite, de ne pas couvrir une série de situations
intéressantes et dignes d’intérét; la prise en considération de condi-
tions ¢« démographiques » apporte & son avis I'ouverture qui manque
peut-étre au premier critére.

e) Bien entendu, il convient de préciser ici, comme a I’article L. 760,
le caractére paritaire de la commission nationale de biologie médicale.

Art. L. 761-2 et L. 761-3 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

¢ Art, L. 761-2, — Lorsque le labo-
ratoire est exploité par I'une des per-
sonnes mentionnées aux paragraphes
1° ou 2° de Particle L. 755, cette per-
sonne est considérée comme le direc-
teur du laboratoire.

« Art. L. 761-3. — Lorsque le labo-
ratoire est exploité par une société
civile professionnelle, tous les asso-
ciés sont considérés comme <direc-
teurs, ’

Commentaires :

Texte adopté par I’Assemblée Nationale
en premiére lecture

¢ Art. L. 761-2. — Sous réserve des |

régles particuliéres de compétence et
d'accés applicables aux laboratoires
hospitaliers, les directeurs et direc-
teurs adjoints de laboratoire doivent
étre titulaires de 1'un des diplémes
d’Etat de docteur en médecine, de
pharmacien ou de docteur vétérinaire,
étre inscrits au tableau de 1'Ordre
professionnel dont ils relévent et avoir
recu une formation spécialisée dont
la nature et les modalités sont fixées
par décret.

« Art. L. 761-3. — Les personnes ne
possédant pas les diplémes et certifi-
cats requis ne peuvent étre directeurs
ou directeurs adjoints de laboratoire
s’ils ne bénéficient, en raison de leurs
titres et travaux, d’une autorisation
accordée a titre exceptionnel par le
Ministre de la Santé, aprés avis de
la commission nationale permanente
de biologie médicale.

Propositions de la Commission

« Art. L. 761-2. — Les directeurs
et directeurs adjoints...

par décret.
¢« Art. L. 761-3. — Les personnes...

.. nationale permanente
paritaire de biologie médicale.

Ces deux articles ont recu au cours des débats de I’Assemblée
Nationale un contenu trés différent de celui qui leur avait été donné
dans le projet de loi initial.

Sénat 338. — 6
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Cette mutation a été rendue possible par le transfert de leurs
dispositions primitives en téte de Particle L. 757-1 (nouveau) dont elles
constituent les deux premiers alinéas.

Sous leur nouvelle forme :

— Yarticle L. 761-2 exige des directeurs et directeurs adjoints de
laboratoires la qualité de docteur en médecine, de pharmacien
ou de vétérinaire, I'inscription au tableau de leur ordre profes-
sionnel et surtout la justification d’une formation spécialisée
qui sera définie par décret ;

— Dlarticle L.761-3 prévoit que s’ils ne sont pas titulaires de ces
diplémes et certificats, certains savants et chercheurs de haut
niveau pourront obtenir du ministre de la Santé, aprés avis de
la commission nationale de biologie déja mentionnée, I’auto-
risation exceptionnelle d’exercer les fonctions de directeurs ou
directeurs adjoints de laboratoires.

Nous avons vu qu’il s’agit, sous réserve de quelques modifications
d’ordre secondaire, des dispositions qui faisaient ’objet de Darticle
L. 755 du projet gouvernemental, supprimé par I’Assemblée Nationale.

Précisons que, des indications fournies par Mme le ministre de la
Santé sur le contenu probable du décret relatif & la formation spécia-
lisée des directeurs et directeurs adjoints de laboratoires, il ressort que
celle-ci pourrait consister dans la préparation et bien entendu la pos-
session de quatre certificats de biologie choisis parmi les plus adaptés
aux activités courantes des laboratoires :

— biochimie clinique ;
— immunologie générale et appliquée ;
— bactériologie et virologie cliniques ;

— hématologie.

Amendement 1

La rédaction du début de larticle L. 761-2 adopté avant les
modifications apportées par la suite, & P’Assemblée Nationale, a
d’autres dispositions du projet de loi, est susceptible d’entretenir une
confusion qu’il importe de faire disparaitre, sous le couvert de la
nécessaire coordination entre les textes d’un méme projet.

L’article L. 721-12 exclut expressément du champ d’application
de la loi, dans ses paragraphes 3° et 4°, les laboratoires d’analyses
et de biologie du Ministére de la Défense de I’ensemble des établisse-



ments d’hospitalisation publics. I1 est bien certain que le secteur
public tout entier, auquel votre Commission vous proposera d’étendre
cette exclusion, a ses exigences, ses servitudes et ses moyens propres ;
il a aussi ses lacunes et ses défaillances ; ses problémes appellent a
ces différents titres des solutions particuliéres au niveau des installa-
tions, des procédures, des matériels, comme au niveau des personnels.
C’est la raison pour laquelle il parait convenable d’éviter tout risque
de chevauchement entre les deux législations.

Amendement :

Il s’agit simplement de préciser la encore le caractére paritaire
de la commission nationale.

Art. L. 761-4 du Code de la santé publique.

Texte adopté par P’Assemblée Nationale

Texte du projet de loi

<Art, L. 761-4. — Le ou les direc-
teurs peuvent étre secondés par un
ou plusieurs directeurs adjoints rem-
plissant les conditions de compétence
définies aux paragraphes 1° et 2° de
'article L. 755.

«Le nembre minimum de direc-
teurs adjoints est fixé par le décret
prévu a ’article L. 761-16 en fonction
de leffectif du personnel technique
employé.

Commentaires :

en premiére lecture

« Art. L. 761-4. — Alinéa supprimé.

«Le nombre minimum de direc-
teurs et de directeurs adjoints est
fixé par le décret prévu a Varticle
L. 761-16 en fonction de l'effectif du
personnel technique employé et de
lactivité globale du laboratoire.

Propositions de la Commission

Article conforme.

Cet article est, avec la plupart des autres dispositions du projet, un

élément de la politique de qualité et de sécurité des analyses de
biologie médicale que ses auteurs ambitionnent de mettre en ceuvre.

Il est certain qu’un rapport étroit doit, dans cette perspective,
éire institué entre le nombre des directeurs et directeurs-adjoints,
qui constituera I’encadrement, et celui des techniciens divers et labo-
rantins, ainsi qu’avec le nombre de lettres clés « B » qui permettent
d’évaluer P'activité générale du laboratoire.
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La valeur de ce double rapport sera fixé par décret; il semble
que, d’ores et déja, on envisage un directeur ou directeur adjoint

pour dix laborantins.

Art. L. 761-5 du Code de la santé publique.

Texte du projet de lol

€ Art. L. 761-5. — Sans préjudice

de lapplication des dispositions de
larticle L. 462, les directeurs de la-
boratoires d’analyses de biologie mé-
dicale doivent communiquer au Con-
seil de I’'Ordre dont ils relé¢vent les
contrats et avenants ayant pour ob-
jet Pexercice de leur profession ainsi
que, s’ils ne sont pas propriétaires
de leur matériel et du local dans le-
quel ils exercent ou exerceront leur
profession, les contrats ou avenants
leur assurant I'usage de ce matériel et
de ce local.

¢Les mémes obligations s’appli-
quent aux contrats et avenants ayant
pour objet de transmettre, sous con-
dition résolutoire, la propriété du
matériel et du local.

«Les conditions d’exercice de la
profession par les directeurs adjoints
font également l’objet d’un contrat
qui doit étre communiqué au Conseil
de 1'Ordre dont relé¢vent les intéres-
sés.

¢Les communications ci-dessus
prévues doivent étre faites dans le
mois suivant la conclusion du contrat
ou de Pavenant.

¢« Tous les contrats ou avenants
dont la communication est exigée
doivent é&tre passés par écrit.

Commentaires :

Texte adopté par-I’Assemblée Nationale
en premidre lecture

« Art, L. 761-5. — Sans modifica-
tion.

Propositions de la Commission

Article conforme.

Beaucoup de membres de cette Assemblée se souviennent sans
aucun doute de la réforme d’'un grand nombre de dispositions du
Code de la santé publique, votée les 28 juin et 1* juillet 1972 par
le Sénat sur le rapport de notre ancien collégue M. Blanchet. Ce
< train » de modifications devait devenir peu de temps apreés la loi
n° 72-660 du 13 juillet 1972.
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Parmi les articles en cause se trouvait I’article L. 462, qui pose
le principe et organise la procédure de la communication obligatoire
a leur Conseil de I'Ordre respectif des contrats professionnels signés
par les médecins et chirurgiens-dentistes, qu’ils portent sur I’exercice
méme de la profession, ou sur le matériel et les locaux nécessaires.

L’article L. 761-5 constitue la simple extension de ces obligations
a tous les directeurs de laboratoire.

Art. L. 761-6 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

¢Art. L, 761-6. — Lorsqu’il est
constitué une ou plusieurs sociétés
pour l’exploitation de laboratoire,
les statuts de la ou des sociétés doi-
vent étre communiqués, dans le mois
suivant leur signature, aux Conseils
des Ordres dans le ressort desquels
est situé le laboratoire et dont relé-
vent les associés remplissant les con-
ditions de compétence définies au
paragraphe 1° de D’article L. 755.

<« Sont également soumises 4 com-
munication, dans les mémes condi-
tions, les modifications apportées aux
statuts au cours de la vie sociale.

Commentaires :

Texte adopté par I’Assemblée Nationale
en premlére lecture

« Art, L,761-6. — Les statuts des
sociétés constituées pour Uexploita-
tion d’un laboratoire et les modifica-
tions apportées a ces statuts au cours
de la vie sociale doivent étre com-
muniquées & la diligence du ou des
directeurs dans le mois suivant leur
signature aux Conseils des Ordres
dans le ressort desquels est situé le
laboratoire et dont relévent ses di-
recteurs et directeurs adjoints.

<« Les conirats et avenants conclus
par ces sociétés et ayant pour objet
de leur assurer l'usage du matériel
ou du local servant a Pactivité du
laboratoire, sont également soumis a
communication dans les mémes con-
ditions.

Propositions de la Commission

Article conforme.

Une procédure de communication obligatoire aux Ordres, iden-
tique a celle qui est instituée par Particle L. 761-5 vise :

— les statuts des sociétés constituées pour P’exploitation d’un
laboratoire ;

— les modifications apportées a ces statuts ;

— les contrats et avenants portant sur les locaux et matériels
utilisés par le laboratoire.



Art. L.

Texte du projet de lol

« Art. L. 761-7. — Les dispositions
des articles L. 761-5 et L. 761-6 sont
applicables aux bénéficiaires de l'au-
torisation prévue au paragraphe 2°
de D’article L. 755 qui doivent effec-
tuer les communications prévues par

lesdits articles au Ministre de la Santé _

publique.

Commentaires :
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Texte adopté par I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

¢ Art. L. 761-7. — Les dispositions
des articles L. 761-5 et L. 761-6 sont
applicables aux bénéficiaires de Pau-
torisation prévue a larticle L. 761-3
qui doivent effectuer les communica-
tions prévues par lesdits articles au
Ministre de la Santé.

761-7 du Code de la santé publique.

Propositions de la Commission

Article conforme.

Il paraitrait anormal que, sous prétexte qu’ils ne sont pas soumis

4 inscription 4 un Tableau de I'Ordre, les scientifiques autorisés a
titre exceptionnel, en vertu de P’article L. 761-3, 4 exercer les fonctions
de directeurs ou directeurs adjoints de laboratoires, soient dispensés
de toute communication obligatoire des contrats intéressant I’exercice
de leur profession, ou le matériel et les locaux professionnels dont
ils ont besoin, ainsi que des statuts et contrats des sociétés profes-
sionnelles qu’ils peuvent constituer ou auxquelles ils peuvent appar-
tenir.

Dans ces différents cas, la communication sera obligatoirement
faite au Ministre de la Santé, qui jouera en l'occurence le role d’un
Conseil de I’'Ordre. '

Art. L. 761-8 du Code de la santé publique.

Texte adopté par I'Assemblée Nationale

Texte du projet de loi

¢ Art. L. 761-8. — Les contrats,
wenants et statuts dont la communi-
cation est prévue aux articles L. 761-5
et L. 761-6 doivent étre tenus a la dis-
position de I’autorité administrative
par les Conseils des Ordres intéressés.

Commentaires :

en premidre lecture

——

¢ Art. L. 761-8. — Sans modifica-
tion.

Propositions de la Commission

Article conforme.

Cet article réalise simplement I’extension au cas des laboratoires

des dispositions qui pour les médecins et chirurgiens-dentistes font
Pobjet du septiéme alinéa de l’article L. 462 : les contrats, avenants
et statuts mentionnés aux articles précédents doivent étre tenus par
les Ordres a la disposition de I'autorité administrative.
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Texte du projet de lol

<Art. L. 761-9. — Le défaut de
communication ou la communication
mensongére des contrats, avenants,
statuts ou modification de statuts
mentionnés aux articles L. 761-5 et
L. 761-6 ou, lorsqu’il est imputable
au directeur ou directeur-adjoint d’un
laboratoire d’analyses de biologie mé-
dicale, le défaut de rédaction d’un
écrit constitue une faute disciplinaire
susceptible d’entrainer I'une des sanc-
tions prévues 4 larticle L. 423 du
présent Code pour les docteurs en
médecine, a Particle L. 527 du méme
Code pour les pharmaciens, et 4 1’ar-
ticle 321 du Code rural pour les doc-
teurs vétérinaires,

¢ L'autorisation prévue au paragra-
phe 2° de Particle L. 755 peut dans
les mémes cas, é&tre retirée, a titre
temporaire ou définitif, par le Minis-
tre de la Santé publique.

«Le Conseil de 1’Ordre intéressé
ne peut plus metire en ceuvre, en
raison des contrats, avenants et sta-
tuts ci-dessus prévus, les pouvoirs
quil tient des articles L. 417 du pré-
sent Code pour les médecins, L. 526
et L. 527 du méme Code pour les
pharmaciens et 319 du Code rural
pour les docteurs vétérinaires, lors-
qu'un délai de six mois s’est écoulé
depuis la communication desdits sta-
tuts, contrats ou avenants.

¢Lorsque le délai prévu i I’alinéa
précédent s’est écoulé le ‘Ministre de
la Santé publique ne peut plus mettre
en ceuvre le pouvoir disciplinaire
que le présent article lui confére a
égard des bénéficiaires de I’autorisa-
tion prévue au paragraphe 2° de I'ar-
ticle L. 755.

— 87 —

Texte adopté par ’Assemblée Nationale
en premidre lecture

¢ Art. L. 761-9. — Alinéa sans mo-
dification.

« L’autorisation prévue a larticle
L. 761-3 peut, dans les mémes cas,
étre retirée, a titre temporaire ou
définitif, par le Ministre de la Santé,
Elle peut aussi étre retirée lorsque
les contrats, avenants ou statuls con-
tiennent des clauses contraires aux
dispositions de la loi n°
du ou des décrets pris
pour son application.

Alinéa sans modification.

< Lorsque le délai prévu 4 P’alinéa
précédent s’est écoulé, le Ministre de
la Santé ne peut plus mettre en ceuvre
le pouvoir disciplinaire que le présent
article lui confére 4 1'égard des bé-
néficiaires de l’autorisation prévue a
larticle L. 761-3.

761-9 du Code de la santé publique.

Propositions de la- Commission

Article conforme.



Commentaires :
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Dans cet article se trouvent énumeérées les sanctions appelées a
frapper, parmi les professionnels en cause :

— ceux qui n’auront pas respecté la procédure de communication
obligatoire prévue aux articles L. 761-5, L. 761-6 et L. 761-7
ou auront effectué une communication mensongeére ;

— ceux qui auront omis, dans des conditions 4 eux imputables,
de rédiger ou de passer par écrit les contrats, statuts, avenants
ou modifications intéressant I’exercice de leur profession.

Selon qu’ils sont médecins, pharmaciens ou vétérinaires, les inté-
ressés sont passibles des sanctions classiques prévues par les textes
qui les concernent ; s’ils font partie des scientifiques autorisés, I’auto-

.

risation ministérielle peut leur étre retirée a titre temporaire ou
définitif ; il en sera de méme si les contrats, avenants ou statuts
- comportent des clauses contraires a la nouvelle législation.

Par extension des dispositions actuellement applicables aux méde-
cins et chirurgiens-dentistes, les contrats, avenants, statuts et leurs
modifications ne pourront plus, & ’expiration d’un délai de six mois
aprés leur communication aux ordres (ou au Ministre pour les scien-
tifiques) donner lieu aux sanctions prévues.

Art. L. 761-10 du Code de la santé publique.

Texte du projet de lol

« Art. L. 761-10. — Aprés le décés
du directeur d’un laboratoire d’ana-
lyses de biologie médicale exploité
sous forme individuelle, ses héritiers
peuvent mettre le laboratoire en gé-
rance pour une période qui ne peut
excéder un an, sauf dérogations accor-
dées par le Ministre de la Santé
publique lorsque les héritiers sont
mineurs ou poursuivent des études
en vue d’acquérir la formation spé-
cialisée prévue au paragraphe 1° de
Particle L. 755.

¢« Le titulaire de la gérance doit
remplir les conditions visées aux
paragraphes 1° ou 2° de Darticle
L. 755.

Texte adopté par I’Assemblée Nationale
en premiére lecture

« Art. L. 761-10. — Aprés le décés
du directeur...

... qui ne peut
excéder deux ans...
... Ministre de la Santé
publique...

en vue d’acquérir la formation spé-
cialisée prévue a Dlarticle L. 761-2.

< Le titulaire de la gérance doit
remplir les conditions définies aux
articles L. 761-2 et L. 761-3.

Propositions de la Commission

Article conforme.
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Commentaires :

Cet article contient les dispositions qui peuvent étre prises en
cas de décés du directeur d’un laboratoire exploité sous la forme
personnelle : ses héritiers ont la faculté de mettre I'établissement en
gérance pour une période maximale de deux ans; celleci peut
toutefois étre prolongée, par dérogation ministérielle, lorsque les
héritiers sont mineurs ou poursuivent les études spécialisées qui
doivent leur permettire d’acquérir la qualification exigée des directeurs
ou directeurs adjoints de laboratoire.

Il est bien évident que le gérant doit présenter toutes les garanties
de compétence qu’on est en droit d’attendre de lui en remplissant
lui-méme les conditions générales impasées a un directeur ou directeur
adjoint de laboratoire, telles qu’elles ont été précisées aux articles
L. 761-2 ou en justifiant de l'autorisation exceptionnelle visée a I’ar-
ticle L. 761-3.

S’agissant des dérogations, qui conduiront en fait a des proro-
gations de délai sur décision ministérielle, il conviendra que le
Ministre en use avec le double soin de prendre chaque fois qu’il
conviendra des mesures de justice familiale et d’écarter au contraire
les demandes qui pourraient apparaitre comme dilatoires.

Votre Commission espére que cette procédure sera appliquée
avec sagesse, humanité et discrimination ; c’est la raison pour laquelle
elle n’a pas retenu de dispositions qui pourraient en limiter I’ampli-

tude dans le temps.

Art. L. 761-11 du Code de la santé publique.

Texte du projet de lol

€ Art. L. 761-11. — Lorsque le labo-
ratoire est exploité par une personne
physique ou par un organisme men-
tionné aux paragraphes 3, 4 et 5 de
Particle L. 756, le ou les directeurs
ainsi que le ou les directeurs adjoints
peuvent, par dérogation aux disposi-
tions des articles L. 754, L. 755, L. 756
et L. 761-1, se faire remplacer i titre
temporaire, dans des conditions fixées
par I'autorité administrative.

¢« Lorsque le laboratoire d’analyses
de biologie médicale est exploité par
une société, les statuts de la société
doivent contenir des dispositions sur
les conditions de remplacement tem-
boraire des directeurs.

Texte adopté par I’Assembiée Nationale
en premiére lecture

¢ Art. L. 761-11. — Un décret fixe
les conditions dans lesquelles, par
dérogation aux articles L. 761-1,
L. 761-2 et L. 761-3, les directeurs et
directeurs adjoints de laboratoires
peuvent se faire remplacer a titre
temporaire.

Alinéa supprimé.

Propositions de la Commission

Article conforme.
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Commentaires :

Cet article est relatif au remplacement temporaire des directeurs
et directeurs adjoints de laboratoires momentanément empéchés d’exer-
cer leurs fonctions. Le principe en est donc admis par la loi, cependant
qu'un décret précisera les conditions dans lesquelles ce remplacement
pourra et devra étre assuré, en dérogeant éventuellement aux régles
précédemment définies sur les cumuls et la qualification profession-
nelle,

Votre Commission — elle en a maintes fois donné la preuve — ne
souhaite pas l'institution de législations par trop formalistes ou auto-
ritaires. Il est bien évident que ces dérogations ne devront jamais et
en aucun cas se traduire par une diminution des garanties de sécurité

qui sont dues aux malades.

Trés opportunément, I’Assemblée Nationale a unifié les régles
applicables aux laboratoires exploités par une société et 4 ceux qui
sont placés sous un autre régime juridique.

Art. L. 761-12 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

¢« SecTion III

« Dispositions diverses.

¢ Art. L. 761-12. — Ne sont pas
soumis aux dispositions qui précédent
du présent chapitre :

¢1° les médecins qui, &4 ’occasion-

des actes médicaux auxquels ils pro-
cédent, effectuent .des analyses qui
ne donnent pas lieu, en vertu de la
législation de sécurité sociale, 4 un
remboursement distinct ;

¢ 2° les pharmaciens d’officine qui
effectuent des analyses simples figu-
rant sur une liste fixée par un décret
qui précise en outre les conditions
d’équipement nécessaires ;

Texte adopté par I’Assemblée Natlonale
en premidre lecture

< SEcTION III
« Dispositions diverses.

¢« Art. L. 761-12. — Ne sont pas
soumis aux dispositions du présent
chapitre :

<« 1° les médecins qui, 4 ’occasion
des actes médicaux auxquels ils pro-
cédent, effectuent, personnellement
et dans leur cabinet, des analyses qui
ne donnent pas lieu, en vertu de la
législation de sécurité sociale, 4 un
remboursement distinct et ne peuvent
faire. Uobjet d'un compte rendu
écrit ;

¢ 2° les pharmaciens d’officine qui
effectuent .des analyses figurant sur
une liste fixée par un arrété du Mi-
nistre de la Santé, qui précise en
outre les conditions d’équipement
nécessaires ;

. Propositions de la Commission

« SectioN III

« Dispositions diverses.

« Art. L. 761-12. — Alinéa sans

modification.

<« 1° Sans modification.

¢« 2° Sans modification.



Texte du projet de loi

¢3° les laboratoires d’analyses de
biologie médicale relevant du Minis-
tere des Armeées.

Commentaires :
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Texte adopté par I'’Assemblée. Nationale
en premidre lecture

« 3° les laboratoires d’analyses de
biologie médicale relevant du Minis-
tére de la Défense ;

<« 4° les laboratoires et services de
biologie des établissements d’hospita-
lisation publics.

Propositions de la Commission

¢« 3° Sans modification.

<« 4° sous réserve des dispositions
des articles L. 761-14 et L. 761-15,
les aufres laboratoires et services de
biologie médicale de UEtat, des dé-

partements, des communes et des
établissements publics, notamment
hospitaliers.

L’article L. 761-12 est le premier article de la troisieme Section qui,
sous Pintitulé ¢ dispositions diverses » rassemble différentes mesures
concernant le champ d’application de la loi, 1a publicité et le controle

des laboratoires.

Bien qu’ils pratiquent et puissent pratiquer diverses analyses, dans
le cadre et sous réserve des restrictions que nous allons exposer, un
certain nombre de professionnels ou d’établissements ne seront pas
concernés par la nouvelle législation. Ce sont :

— les médecins praticiens qui, personnellement, dans leur cabinet,
a Poccasion d’actes médicaux réguliérement effectués procédent
a des analyses non distinctement remboursables par la sécurité
sociale et non susceptibles de donner lieu & un compte rendu

écrit ;

les pharmaciens d’officine effectuant les analyses que, pour la

clarté du langage, nous appellerons « simples » et qui, en
méme temps que ’équipement nécessaire correspondant, feront
Pobjet d’une liste arrétée par le Ministre de la Santé ;

— les laboratoires d’analyses de biologie médicale relevant du
Ministére de la Santé ;

— les laboratoires et services de biologie des établissements d’hos-
pitalisation publique.

A propos de cet article, et indépendamment de la modification pour
la plus large part rédactionnelle qu’elle a apportée au dernier terme de
cette énumération, votre Commission a chargé son rapporteur de pré-,
senter quelques observations :
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— La premiére porte sur le 2° de larticle ; déja longuement
évoquée a propos de I’examen de P’article L. 761 et surtout du dernier
alinéa de P’article L. 761-1 (en ce qui concerne les cumuls), la situation
des pharmaciens d’officine a retenu l’attention de votre Commission.
Nul ne conteste que, la totale sécurité du malade devant avoir
la priorité absolue sur toute autre considération en présence, aucun
pharmacien d’officine, aucun médecin ou aucun docteur vétérinaire
non pourvu de la qualification spéciale désormais prévue, ne devra
pouvoir procéder aux analyses requérant les techniques ou les équi-
pements élaborés a Pusage desquels cette spécialisation a précisément
pour objet de préparer.

Mais notre société et notre systéme de santé sont ce que les
siécles les ont faits : ils ont leurs pesanteurs, leurs défauts et leurs
qualités ; sous peine de tout bouleverser de maniére catastrophique,
il faut assurer les transitions qui permettront de passer sans a-coup

et dans I’harmonie d’un stade a lautre.

Dans cette évolution, les pharmaciens ont incontestablement leur
place. Depuis linstitution des officines, et surtout dans les régions
géographiquement, économiquement, démographiquement défavorisées
— celles dans lesquelles ou a proximité raisonnable desquelles, faute
d’un minimum de rentabilité assurée, aucun laboratoire n’a été créé —
leurs titulaires ont apporté un concours précieux aux meédecins et
surtout aux malades,

— en pratiquant eux-mémes les analyses «simpless que leur com-
pétence et leur conscience professionnelle les autorisaient a effectuer,
— en recueillant parfois et en transmettant avec les mémes soucis
aux laboratoires qualifiés les prélévements nécessaires aux analyses
plus complexes, :

— en refusant quand il le faut leur concours aux opérations
excédant le cadre et les limites de Jleur compétence. Sous
le contrdle disciplinaire de leur ordre professionnel, ils rem-
plissent, dans D’ensemble, parfaitement et honnétement leur roéle.
Comme les trop rares médecins qui acceptent encore de s’installer
dans les zones déshéritées de notre pays, ils méritent notre estime et
doivent, dés lors que la protection de la Santé publique fait I'objet
de toutes les garanties nécessaires, étre assurés de moyens d’existence
décents. Pour beaucoup d’entre eux, le cumul des revenus limités
d’une officine et d’un laboratoire peu fréquentés I'un et Pautre est
une condition du maintien du poste qu’ils occupent a la satisfaction
générale des populations intéressées. C’est la raison pour laquelle
votre Commission a déja cru devoir plaider, 4 propos des cumuls
et sur ce point seulement, la cause d’un régime dérogatoire aussi
libéral que possible.

Animée par le méme souci de bonne administration et d’équité,
pour les malades comme pour les professionnels des régions défavo-
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risées, elle souhaite que la liste des analyses pouvant étre confiées
aux pharmaciens d’officine soit aussi compléte que le respect absolu
des régles de sécurité le permet.

— La seconde observation porte sur le paragraphe 4° de cet
article. Sous le bénéfice des justifications qui seront données a I'appui
de 'amendement qu’elle présente, votre Commission ne conteste pas,
au niveau des principes, le fait que les laboratoires des hopitaux
publics soient exclus du champ d’application de la loi. Ses membres,
presque tous administrateurs locaux, connaissent les prodiges d’ingé-
niosité, de dévouement, de patience, qui doivent étre accomplis pour
créer d’abord nos héopitaux et les doter ensuite des moyens nécessaires
en matériel et en personnel.

Ils savent la qualité du travail effectué au sein de beaucoup de
laboratoires hospitaliers publics ; mais ils savent aussi que, faute
de moyens pour former, recruter et conserver un personnel de qualité,
un grand nombre d’autres fonctionnent au-dessous des limites de
sécurité ; la nouvelle loi ne concernera pas les laboratoires du secteur
hospitalier public.

Votre Commission en convient sous les réserves déja annoncées,
mais un effort trés important reste a faire : il incombe aux pouvoirs
publics. Votre Commission attend avec le plus grand intérét les
précisions que le Gouvernement voudra bien donner au Sénat et les
engagements qu’il acceptera de prendre devant lui.

Amendement :

Sous le bénéfice de ces observations, votre Commission a adopté
un amendement ayant une portée pour partie rédactionnelle et pour
partie technique.

Puisque leurs problémes, pour nombreux et difficiles qu’ils soient,
n’en sont pas moins différents, il ne convient pas, semble-t-il, d’écarter
de la liste exclusive certains laboratoires relevant de I’Etat, comme
le laboratoire du Vésinet, soumis a la tutelle du Ministére de la Santé.

Puisque le paragraphe 3° vise les laboratoires relevant du Minis-
tére de la Défense, traditionnellement soumis a certaines procédures
particuliéres, le paragraphe 4° doit mentionner les autfres laboratoires
et services de biologie relevant de I’Etat, des départements, des com-
munes et des établissements d’hospitalisation publique.

Mais, si la Commission ne remet pas en cause la solution
- de principe retenue pour la définition du champ d’application de la
loi, elle n’en considére pas moins que les laboratoires visés par ce
paragraphe 4° doivent étre soumis au contrdle administratif et au
contrdle de qualité prévus par les deux articles L. 761-14 et L. 761-15.

Tel est le triple objet de ’'amendement adopté par la Commission.
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Art. L. 761-13 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

<« Art. L. 761-13. — A DPexception
de la publicité scientifique auprés
du corps médical et pharmaceutique,
toute publicité en faveur d’un labo-
ratoire d’analyses de biologie médi-
cale est interdite. Toutefois, ne sont
pas considérées comme constituant
une publicité illégale, les indications
relatives 4 Pexistence et a la localisa-
tions du laboratoire qui seraient pu-
bliées au moment de l'ouverture de
celui-ci. Les directeurs ou directeurs-
adjoints de laboratoire ne peuvent
pas signer de publications qui n’ont
pas de caractére scientifique en fai-
sant état de leur qualiteé.

Commentaires $

Les rédacteurs du projet de loi ont trés légitimement considéré
que les laboratoires, piéces importantes de notre systéeme de santé,
devraient faire I'objet de mesures de protection contre la publicité,
ses méfaits et ses abus, voisines de celles qui concernent les autres

Texte adopté par I'Assemblée Nationale
-en premiére lecture

« Art. L. 761-13. — A T’exception
de linformation scientifique...

... fai-
sant état de leur qualité.

Propositions de la Commission

Article conforme.

maillons de la chaine : médecins et autres praticiens, laboratoires de
produits pharmaceutiques, officines, etc.

Comume il est de régle, I'information scientifique et les indications

discrétement publiées au moment de son ouverture, sur I'existence et
Padresse du laboratoire, ne tombent pas sous le coup de cette inter-
diction de toute forme de communications a finalités publicitaires.

Art. L. 761-14 et L. 761-15 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

« Art. L. 761-14. — Le controéle des
laboratoires est assuré par les Méde-
cins et Pharmaciens Inspecteurs de
la Santé et par I'Inspection générale
des Affaires Sociales.

Texte adopté par I"’Assemblée Nationale
en premidre lecture

« Art. L. 761-14. — Le contrdle des
laboratoires est assuré par les méde-
cins et pharmaciens inspecteurs de
la Santé et par I'Inspection générale
des affaires sociales..

Propositions de la Commission

¢ Art. L. 761-14.
modification.

— Alinéa sans



Texte du projet de loi

< Il est institué, en outre, un con-
trole de la bonne exécution et de
la qualité des analyses de biologie
médicale, dont les modalités sont fi-
xées par décret.

¢ Art, L, 761-15. — Le Ministre de
la Santé publique et de la Sécurité
sociale désigne, dans une ou plusieurs
disciplines biologiques, des Ilabora-
toires dits de référence qui sont char-
gés notamment de préciser les métho-
des d’analyses et de participer au con-
trole de la qualité de celles-ci.

Commentaires :
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Texte adopté par ’Assemblée Nationale
en premidre lecture

Alinéa sans modification.

« Art. 761-15. — Le contréle de la
qualité des analyses est assuré par des
organismes publics ou privés agréés
par le Ministre de la Santé, aprés
avis de la commission nationale per-
manente de biologie médicale, selon
des modalités fixées par décret.

Propositions de la Commission

« Il est institué...
de la bonne exécution des
analyses...

.. par décret.

« Art. L. 761-15. — Le contrdle de
qualité des analyses est, selon des
modalités fixées par décret, assuré
par des organismes publics ou privés
agréés par le Ministre de la santé,
aprés avis de la commission nationale
permanente paritaire de biologie mé-
dicale.

« Lorsque ce coniréle est assuré par
un organisme privé agréé, ce dernier
doit lui consacrer son activité exclu-
sive.

Ces deux articles peuvent difficilement faire l’objet de deux

commentaires ou analyses séparés dans la mesure ou les débats de
IAssemblée Nationale auraient plutét conduit & compliquer un méca-
nisme de contrdle qui n’était déja pas simple dans le texte inmitial
du projet !

Si les choses peuvent maintenant s’expliquer clairement, il appa-
rait qu'un double contrdle des laboratoires peut et doit étre envisageé.
Le premier, le plus traditionnel, est un contrdle de type administratif,
semblable & ceux qui s’imposent chaque fois qu’il convient de s’assurer
qu'une législation et une réglementation particuliéres sont convena-
blement et correctement appliquées. Dans le cas particulier, les labo-
ratoires d’analyses devront, lors de I’entrée en vigueur de la loi et
de ses décrets d’application, étre exploités par des directeurs et
directeurs adjoints dont le nombre, la compétence, I’assiduité devront
correspondre & un certain nombre de normes, ainsi que les locaux,

le matériel, le personnel, etc.

Il appartiendra aux personnels traditionnellement chargés des
missions d’inspection du Ministére de la Santé d’assurer ce€ controle.
Mais les laboratoires en question ont pour mission de procéder a des
analyses de biologie médicale qui, effectuées avec des réactifs et des
appareils souvent fort délicats dans leur conception et dans leur mode
d’utilisation, devront, dans Pintérét de la santé de chacun, conduire a
des résultats aussi siirs, aussi fiables qu’il est humainement possible
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de Pespérer. Un contrdle technique est dés lors nécessaire. Mais le
texte issu sur ce point des délibérations de 1’Assemblée Nationale
est ambigu dans la mesure ou le dernier alinéa de Particle L. 761-14
et Particle L. 761-15 semblent viser des objectifs au moins partielle-
ment semblables avec des moyens et selon des procédures différentes.

Amendement a I’article L. 761-14 :

Bien qu’en 1’état actuel des choses elle ne distingue pas a I’évi-
dence la nécessité d’instituer un < contréle de la bonne exécution des
analyses » qui, organisé par décret, se distinguerait du controdle
administratif prévu par le premier alinéa de cet article et du controdle
de qualité prévu par Particle L. 761-15, votre Commission ne s’oppose
pas au maintien du second alinéa de larticle L. 761-14. Encore
faudrait-il pour éviter toute incohérence, et tout chevauchement de
réglementations, supprimer & ce niveau la référence 4 un controle
de qualité qui est organisé par ailleurs. C’est 'objet de ce premier
amendement.

Amendements a P'article L. 761-15 :

a) Bien que la notion de ¢ laboratoire de référence », qui figu-
rait dans le texte initial du projet, ait formellement disparu de la
rédaction adoptée par I’Assemblée Nationale, Vidée qu’elle supporte
demeure au moins partiellement présente.

On percoit, en effet, dans I’esprit de 'amendement déposé par
le Gouvernement et adopté par I’Assemblée Nationale pour devenir
I’actuel article L. 761-15, le réle de coordination, d’animation, d’auto-
rité, que joueront, par la force des choses, les organismes chargés du
contrdole de qualité des analyses : faut-il rappeler que les modalités
du contrdle seront fixées par décret, et que s’il est fait appel a des
organismes privés, ceux-ci devront étre agréés par le Ministre de la
Santé aprés avis de la Commission nationale permanente paritaire
de biologie médicale. Cela suffit a établir P'importance et le caractére
délicat de la mission qu’ils auront a remplir.

b) La société francaise de biologie clinique, organisme théorique-
ment privé mais en réalité hybride puisqu’elle travaille en rapport
étroit avec les laboratoires de deux centres hospitaliers et universi-
taires parisiens (Ambroise-Paré et Necker-Enfants-malades), rend
certes d’éminents services, mais elle ne contréle, 4 notre connais-
sance, et a leurs frais, que les laboratoires qui souhaitent étre contrd-
Iés. Dans Pavenir, le controle de qualité sera institutionnalisé et obli-
gatoire. I1 importe que, si le recours 4 des organismes privés agréés
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est nécessaire pour pallier linsuffisance des moyens publics, ces
organismes ne puissent jamais étre des laboratoires susceptibles de
se trouver en concurrence professionnelle avec les laboratoires con-
trolés. De la vient la nécessité de réserver le controle, s’il doit étre

privé, a des organismes exclusivement spécialisés.

Art. L. 761-16 du Code de la santé publique.

Texte du projet de loi

« Art. L. 761-16. — Les conditions
d'application du présent chapitre
sont, sauf disposition contraire, fi-
xées par un décret en Conseil d’Etat.

«En ce qui concerne les établis-
sements d’hospitalisation publics, un
décret fixera les conditions particulie-
res d’application.

Texte adopté par I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

« Art. L. 761-16. — Les conditions
d’application «du présent chapitre
sont, sauf disposition contraire, fi-
xées par un décret en Conseil d’Etat,
aprés avis de la commission natio-
nale permanente de biologie médicale.

Alinéa supprimé.

Propositions de la Commission

« Art. L. 761-16. — Les conditions

... en Conseil d’Etat.

Suppression maintenue.

Commentaires :

La présente loi comporte nombre de dispositions précises grice
auxquelles les laboratoires d’analyses médicales devraient travailler
dans de meilleures conditions de sécurité pour les malades ; compte
tenu des régles constitutionnelles, d’autres devront étre fixées par la
voie réglementaire ; aussi est-il souhaitable d’indiquer qu’a I’excep-
tion de celles dont nous avons vu qu’elles seront prises par décret
simple ou par arrété, elles feront I'objet d’'un décret en Conseil d’Etat.

Amendement :

L’Assemblée Nationale a, par voie d’amendement, prévu que ce
décret serait pris aprés avis de la Commission nationale permanente
de biologie médicale. Votre Commission approuve bien entendu le -
principe de linstitution de cet organisme qui, griace a la compétence
de ses membres, éclairera, en de multiples occasions, les autorités
administratives de ses avis autorisés. Mais il apparait qu’en l'occur-
rence cette consultation n’est, dans le cas précis de cet article, ni
souhaitable ni possible, car elle serait a Porigine du « grippage » de
la loi. La Commission n’existe pas actuellement ; si elle est créée,
dans son principe, par larticle L. 760, I'introduction de celui-ci dans
le Code de la santé publique n’aura lieu qu’aprés la promulgation de
la nouvelle loi, sa composition et ses attributions devant alors étre
fixées par décret.
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Telles sont les raisons pour lesquelles la Commission ne pourra,
a notre sens, valablement fonctionner que lorsque la nouvelle légis-
lation et la nouvelle réglementation seront effectivement entrées en

vigueur.

Art. L. 761-17 a L. 761-24 du Code de.la Santé publique.

Texte du projet de loi

« SectioN IV

« Dispositions pénales.

« Art. L. 761-17. — L’emploi illicite
de P'appellation de laboratoire d’ana-
lyses de biologie médicale, ou toute
expression prétant a confusion avec
celle-ci, est puni d’'un emprisonne-
ment de deux mois 4 un an et d’une
amende de 2.000 a 30.000 F ou de
l'une de ces deux peines seulement.

« Le tribunal peut, en outre, or-
donner la publication du jugement
aux frais du condamné et son affi-
chage dans les conditions prévues 2
Particle 51 du Code pénal.

« Art. L. 761-18. — Les infractions
aux dispositions du premier alinéa
de Particle L. 758 et aux dispositions
du premier alinéa de Particle L. 761
sont punies d’un emprisonnement
d’un & six mois et d’'une amende de
2.000 a 30.000 F ou de Tune de ces
deux peines seulement.

¢ En cas d’infraction au premier
alinéa de larticle L. 758 le tribunal
peut, en outre, prononcer la confis-
cation du matériel ayant servi a lac-
tivité illégale ainsi que la fermeture
du laboratoire.

«Art. L. 761-19. — Les infractions
aux dispositions des articles L. 755
et L. 756 et des alinéas 2 et 3 de
I’article L. 761-1 sont punies d’un
emprisonnement d’un i six mois et
d’une amende de 2.000 a4 30.000 F ou
de T'une de ces deux peines seule-
ment.

¢ Art. L. 761-20. — Les infractions
aux dispositions .du premier alinéa
de P’article L. 761-1 sont punies d’une
amende de 2.000 a 10.000 F.

Texte adopté par I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

¢« SEcTION IV

« Dispositions pénales.

« Art. L. 761-17. — Sans modifica-
tion.

« Art. L. 761-18. — Les infractions
.. aux dispositions des premier et
deuxiéme alinéas de Yarticle L. 761
sont punies...

...de ces
deux peines seulement.

Alinéa sans modification.

< Art. 761-19. — Les infractions
aux dispositions des articles L. 761-2
et L. 761-3 et des alinéas..,

....deux peines seule-
ment,

« Art. L. 761-20. — Sans modifica-
tion.

Propositions de la Commission

« SEcTION IV

« Dispositions pénales.

Article conforme.

Article conforme.

« Art. L. 761-19. — Les infractions
aux dispositions des articles L. 757-2,
L. 761-2 et L. 761-3 et des alinéas..

... deux peines seule-
ment,

Article conforme.



Texte du projet de loi

¢« Art. L. 761-21. — Quiconque ne
se soumet pas au contrdle institué
par le deuxiéme alinéa de Ularticle
L. 761-14 ou fait obstacle aux fonc-
tions des Inspecteurs mentionnés a
l'alinéa premier du méme article est
passible des peines prévues a Parti-
cle L. 761-19.

« Art. L. 761-22. — Les infractions
aux dispositions de l’article L. 761-13
sont punies d’une amende de 2.000
210.000 F.

« Art. L. 761-23, — Toute person-
ne physique ou morale passant avec
un directeur ou directeur adjoint de
laboratoire un contrat ou avenant
mentionné a Uarticle L. 761-5 doit
le faire par écrit, le refus de rédac-
tion d’un écrit du fait du contractant
est puni d’une amende de 3.000 a
30.000 F.

« Art. L. 761-24. — En cas de ré-
cidive dans le délai de cing ans, les
peines fixées par les articles L. 761-17
4 L. 761-23 peuvent étre portées au
double. » :

Commentaires :

Texte adopté par I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

« Art. L. 761-21. — Quiconque ne
se soumet pas au contréle institué par
larticle L. 761-15 ou fait obstacle
aux fonctions des inspecteurs men-
tionnés a larticle L. 761-14 est pas-
sible des peines prévues a ID’article
L. 761-19.

« Art. L. 761-22. — Sans modifica-
tion.

« Art. L. 761-23. — Toute personne
physique ou morale passant avec un
directeur ou directeur adjoint de
laboratoire ou une société exploitant
un laboratoire un contrat ou avenant
mentionné aux articles L. 761-5 et

L. 761-6 doit le faire par écrit, le|

refus de rédaction d’un écrit du fait
du contractant est puni d’'une amende
de 3.000 a4 30.000 F.

¢ Art. L.
cation. »

761-24. — Sans modifi-

Propositions de la Commission

Article conforme.

Article conforme.

Article conforme.

Article conforme

L’article I.. 761-17 est le premier d’une section qui rassemble les
dispositions pénales du projet de loi.

Il est bien évident que la nouvelle loi, malgré le désir du légis-

lateur d’en limiter dans toute la mesure du possible le caractére
contraignant, doit comporter un certain nombre de dispositions auto-
ritaires, faute desquelles I’effort entrepris pour accroitre les garanties
de sécurité¢ dues aux malades n’atteindrait pas son objectif. C’est la
raison pour laquelle il n’est pas possible d’éviter de prévoir les
sanctions applicables aux éventuels contrevenants.

Votre Commission a soigneusement vérifié la liste des infractions
et considére que, sous réserve d’un amendement relatif 4 la forme
sociale des laboratoires, les sanctions envisagées étaient, dans l’en-
semble, appropriées & leur gravité.

Pour éviter un trop long développement, elle a pensé utile de
mettre les uns et les autres en correspondance dans le tableau suivant :



. SANCTIONS PENALES

AUTRES

. ’ ANCT
ARTICLE INFRACTION SANCTIONS
Emprisonnement Amendes Alternative (Facultatives)
L. 761-17 Emploi illicite de P’appellation de laboratoire ....| 2 mois & un an | 2.000 4 30.000 F Oui Publication
. de l’affichage
du jugement.
.. 761-18 Fonctionnement sans autorisation ................ 1 4 6 mois 2.000 a 30.000 F Oui Confiscation
du matériel
et fermeture
du laboratoire.
L.761-18 Versement a des tiers de ristournes ou de revenus ] -
provenant de Dactivité du laboratoire .......... 1 4 6 mois 2.000 a 30.000 F Oui —
L. 761-19 Infraction aux régles sur la qualification des direc- .
teurs et directeurs adjoints ................... 1 4 6 mois | 2.000 & 30.000 F Oui —
Cumul de fonctions dans plus d’un laboratoire ou
entre fonctions dans un laboratoire et une autre .
activité médicale, pharmaceutique ou vétérinaire. 1 4 6 mois 2.000 a 30.000 F Oui —
L. 761-20 Absence d’exercice personnel et effectif ......... — 2.000 a 10.000 ¥ Oui —
L. 761-21 Opposition aux contrdles et inspections .......... 1 4 6 mois 2.000 4 30.000 F Oui —_
L. 761-22 Publicité interdite ................c.iiiiiiin... — 2.000 4 10.000 F — —
L.761-23 Refus par un co-contractant, de passer un écrit. ... — 3.000 a 30.000 F — —
L. 761-24 Récidive de ces infractions dans les cinq ans .... Doublement Doublement
possible possible
des peines des peines




— 51 —

Amendement a IP'article L. 761-19 :

Le projet de loi initial prévoyait que les infractions aux disposi-
tions sur la forme juridique des laboratoires seraient, comme plu-

sieurs de celles qui figurent dans le tableau précédent, punies d’un

emprisonnement d’un a six mois et d'une amende de 2.000 a 30.000 F
ou de I'une de ces deux peines seulement.

Aprés avoir, comme nous 1’avons vu, gravement restreint la
gamme des formes juridiques autorisées, ’Assemblée Nationale a
considéré qu’il était possible de se contenter, en cas d’infraction sur
ce point, du retrait de Pautorisation administrative.

Votre Commission, pensant s’étre assurée de toutes les garanties
nécessaires, a proposé au Sénat d’ouvrir quelque peu l’éventail des
possibilités offertes en matiére de forme juridique des laboratoires.

Il lui parait, corrélativement, que le respect de régles plus souples
'doit s’imposer avec une rigueur accrue. C’est pourquoi elle propose
le retour aux dispositions initialement prévues par le Gouvernement,
ajoutant la possibilité de sanctions judiciaires au refus ou au retrait

de l'autorisation administrative prévue a Iarticle L. 758.

Texte du projet de loi

Art. 2.

A titre transitoire, peuvent conti-
nuer leurs activités pendant une pé-
riode de quatre ans au maximum a
dater de la publication du décret
prévu a Tarticle L. 761-16, alinéa
premier :

1° Les directeurs et directeurs
adjoints de laboratoires d’analyses
de biologie médicale en exercice a
la date de publication de la présente
bi y compris ceuxr qui exercent en
méme temps une activité & temps
partiel dans un établissement hospi-
talier public.

2° Les laboratoires enregistrés et
fonctionnant réguliérement a la date
de publication de la présente loi.

Art. 2 du projet de loi.

Texte adopté par I’Assemblée Nationale
en premiére lecture

Art. 2,

A titre transitoire, peuvent conti-
nuer leurs activités pendant une pé-
riode de quatre ans au maximum a
dater de la publication du décret
prévu a larticle L. 761-16 (nouveau)
dn Code de la Santé publique :

1° Les- directeurs et directeurs
adjoints de laboratoires d’analyses
de biologie médicale en exercice 2
la date de publication de la présente
loi ;

2° Alinéa sans modification.

Propositions de la Commission

Art. 2.

A titre transitoire, peuvent...

.. Pé-

riode de dix ans au maximum...

... de la Santé publique :

Alinéa sans modification.

Alinéa sans modification,



Texte du projet de loi

Le décret prévu a Particle L. 761-16,
alinéa premier fixe les conditions
dans lesquelles les personnes ayant
exercé, d’une part, avant le 1er jan-
vier 1968, d’autre part, aprés cette
date, les fonctions de directeur ou
directeur adjoint de laboratoires
d’analyses de biologie médicale, sont
habilitées a4 continuer a exercer ces
fonctions.

Dans les sociétés constituées avant
la date de publication de la présente
loi pour Pexploitation d’un labora-
toire d’analyses de biologie médicale
plus de la moitié du capital social
doit rester détenue par des personnes
remplissant les conditions de compé-
tence définies aux paragraphes 1° et
2° de Ularticle L. 755, pendant un
délai de cinq ans a compter de la
publication de la présente loi. Ces
sociétés doivent en outre se confor-
mer aux dispositions de Iarticle
L. 757, alinéa premier, 1°, 3°, 4° et
5° dans un délai de deux ans & comp-
ter de la publication du décret prévu
a P'article L. 761-16, alinéa premier.

Commentaires :

52 —

Texte adopté par I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

‘

Le décret prévu a larticle L. 761-
16 dudit Code fixe, aprés avis de la
Commission nationale permanente de
biologie médicale, les conditions dans
lesquelles les personnes ayant exercé,
d’une part, avant le 1°r janvier 1968,
d’autre part, aprés cette date, les
fonctions de directeur ou directeur
adjoint de laboratoires d’analyses de
biologie meédicale, sont habilitées a
continuer i exercer ces fonctions.

Les personnes qui exercent les fonc-
tions de directeur ou directeur adjoint
de laboratoire depuis une date anté-
rieure au 1°¢ janvier 1968 peuvent
poursuivre leur activité sans étre te-
nues de justifier de la formation spé-
cialisée prévue a U'article L. 761-2 du
méme Code. Des stages de recyclage
sont organisés a leur intention.

Propositions de la Commission

Un décret fixe, aprés avis de
la Commission nationale permanente
paritaire de biologie...

.. avant le 9 novembre 1973,
d’autre part...

... ces fonctions,
Les personnes qui...

o anté-
rieure au 9 novembre 1973 peuvent
poursuivre...

... intention.
Les sociétés réguliérement consti-
tuées avant la date de publication de
la présente loi pour 1exploitation

d’un laboratoire d’analyses de biolo-

gie médicale devront, dans un délai
de quaire ans a compter de la date
de publication du «décret prévu i
l'article L. 761-16 du Code de la santé
publique, se conformer aux disposi-
tions des articles L. 754, L. 757-1 el
L. 757-2 dudit Code.

La transformation réguliére d’une
société en une société d’une autre
forme, motivée par la nécessité de se
conformer aux dispositions de Ualinéa
précédent, n’entraine pas la création
d’'une personne morale nouvelle.

Une fois mis au point le dispositif qui fixe en quelque sorte, pour
les laboratoires d’analyses de biologie médicale, le « régime de croi-
siére » qui leur sera applicable lorsque la loi aura pris son plein effet,
il est nécessaire d’aménager les mécanismes de transition permettant de
Patteindre en réduisant au minimum les perturbations et les génes.

L’article 2 figure parmi les dispositions qui ont beaucoup préoccupé
votre Commission des Affaires sociales, soucieuse a la fois d’obtenir la
mise en ceuvre rapide des correctifs qu’elle estime nécessaire a un
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assainissement véritable de la pratique et de respecter dans toute la
mesure du possible, en ce qu’elles ont, 4 ses yeux, de légitime, les
situations acquises.

L’article 2 institue, pour ce faire, un systéme qu’on pourrait appeler
a double détente, ou, plus exactement, & double sécurité : '

1° pendant quatre ans, a partir de la publication du principal
décret prévu pour la mise en application de la loi, tous les directeurs
et directeurs adjoints de laboratoires actuellement en exercice, tous
les laboratoires enregistrés et fonctionnant réguliérement 4 la date de
publication de la loi, pourront poursuivre leur activité dans les condi-
tions actuellement appliquées.

A Yexpiration de ces quatre années, les nouvelles régles devront
étre respectées, tant par les directeurs et directeurs adjoints (en ce qui
concerne principalement, sauf dérogations prévues, I’exclusivité d’exer-
cice) que par les laboratoires (pour ce qui est essentiellement relatif
aux normes techniques) ;

2¢ en plus de ces dispositions, ou plus précisément en association
avec elles, les directeurs et directeurs adjoints actuellement en fonction
bénéficieront, par rapport au régime définitif, de mesures libérales.

a) Ceux qui exercent depuis une date antérieure au 1 janvier 1968
sont purement et simplement dispensés de la formation spécialisée qui
sera désormais exigée en sus des titres et diplomes déja requis.

b) Ceux qui exercent depuis le 1* janvier 1968 devront, 4 I'expi-
ration du délai de quatre ans, satisfaire aux conditions de qualification
déterminées par le décret prévu a I'article L. 761-16, pris aprés avis
de la Commission nationale permanente de biologie médicale.

Des informations communiquées et des engagements pris sur le
contenu probable de ce décret, il résulte que, pour la période interca-
laire, les exigences seront trés sensiblement inférieures a celles qui
seront ensuite instituées a titre définitif et qui consisteront sans doute
dans la possession de quatre certificats de biologie, peut-étre méme dans
Pinstitution d’un véritable C.E.S. (certificat d’études spéciales) de
biologie.

Amendements :

Avant d’aborder la présentation proprement dite des amende-

ments qu’elle soumet a l'approbation du Sénat, votre Commission
tient précisément a rappeler la doctrine qui fut toujours la sienne,
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en matiére de dispositions transitoires, a4 'occasion du vote des régle-
mentations de diverses professions de santé : aller aussi loin, dans
le respect de ce qu’il est convenu, de fagon d’ailleurs peu juridique,
d’appeler le respect des droits acquis, que la satisfaction des régles
de sécurité le permet.

C’est la raison pour laquelle elle souhaite que le Gouvernement
fasse preuve d’imagination et de compréhension au moment ou il
fixera les exigences & remplir par les bénéficiaires des mesures de
validation. Nous avons notamment pensé qu’outre les mesures concer-
nant le nombre ou la nature des certificats, il était indispensable de
prévoir un systéme d’équivalences — dont devraient bénéficier tous
ceux qui, au lieu d’ouvrir un laboratoire privé dés la fin de leurs
études de base, ont consacré un certain nombre d’années a l’exercice
de fonctions dans les laboratoires hospitalo-universitaires et ont obtenu
les titres correspondant a la hiérarchie qui leur est propre.

11 serait sans doute possible aussi, au prix d’un certain effort de
recherche des antécédents, de valider dans leurs droits ceux qui pour-
raient justifier de plusieurs années d’une pratique irréprochable sur
le plan de la qualité du travail. 4

La combinaison de ces divers paramétres devrait permettre d’évi-
ter I’exclusion de personnes qui, s’étant installées en toute bonne foi,
dans le respect de la législation en vigueur, ont pratiqué leur profes-
sion sans jamais démeériter. Le Sénat sera certainement heureux d’en-
registrer les apaisements que le Gouvernement voudra bien lui donner
officiellement sur le contenu de ce décret.

a) Le premier amendement apporté a l'article 2 par votre Com-
mission tend a4 porter de quatre a dix ans le délai pendant lequel les
laboratoires en fonctionnement et leurs directeurs en exercice pour-
ront, nous 'avons vu, poursuivre leur activité dans le cadre de la légis-
lation actuelle.

Si celle-ci, nous I’avons dit, ne correspond plus véritablement aux
besoins et aux caractéristiques de la biologie moderne, il n’en demeure
pas moins que les directeurs de laboratoires vont avoir a faire, pour
eux-mémes et pour leurs établissements, des choix souvent difficiles,
que beaucoup vont devoir rééquilibrer en profondeur leur mode de
vie et se résoudre a cesser certaines de leurs activités, a se séparer
d’installations et d’équipements non ou mal commercialisables, a

propos desquels ils se seront peut-étre endettés pour plusieurs années.

Dans cette perspective, le délai de quatre ans parait véritable-
ment trop court.

Il Pest d’autant plus que les universités s’avérent dans I'incapacité
quasi totale d’accueillir ceux qui auraient le désir d’entreprendre ou
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méme de compléter, dans ce laps de temps, une formation spéciale,
fit-elle réduite. Certaines n’ont méme pas encore eu la possibilité
d’installer, au profit de leurs étudiants en cours de scolarité, les
enseignements correspondant aux diplomes qui seront requis !

Votre Commission éprouve le désir d’allonger les délais accordés
a ceux qui, aprés avoir souvent donné le meilleur d’eux-mémes au
service hospitalier, et y avoir acquis une qualification hors de pair,
se sont installés avec une entiére bonne foi dans la profession. Mais
il lui apparaitrait anormal d’accorder la méme faveur aux quelques
centaines de laboratoires dont la création est restée purement théo-
rique ou dont Pactivité n’a pas dépassé le stade de la simple et
dangereuse « boite aux letires ». Ils n’ont correspondu dans 1’esprit
de leurs initiateurs qu’a Yidée de faire, le moment venu, une « bonne
affaire » par la cession d’éventuels droits d’antériorité ou par tout
autre moyen. Il semble, dans cette optique, normal de penser que les
laboratoires devront pouvoir justifier d’un fonctionnement régulier ;
il est évident que cette justification pourra étre faite par tous moyens,
et notamment par les déclarations fiscales, par le nombre de lettres
clés B déclarées a la sécurité sociale, par les cotisations versées a
cette derniére au titre du personnel employé, etc.

b) Le deuxiéme amendement doit étre rapproché de I’amende-
ment déja apporté a I’article L. 761-16. On a vu les raisons pour les-
quelles il n’est pas possible de consulter la Commission nationale

permanente de biologie médicale sur le décret général d’application
" de la nouvelle loi, qui sera pris en Conseil d’Etat.

Il est par contre tout a fait normal et souhaitable que ladite
commission puisse donner son avis sur les conditions dans lesquelles les
personnes pouvant justifier d’'une antériorité d’exercice seront suscep-
tibles d’étre habilitées 4 poursuivre leur activité. Pour des motifs de
logique évidente, ces conditions devront alors étre fixées par un
décret simple.

¢) Le troisiéme amendement a pour objet d’affirmer une nou-
velle fois le caractére paritaire que doit présenter la Commission natio-
nale permanente de biologie.

d) Le quatriéme et le cinquiéme amendement tendent a reporter
du 1+ janvier 1968 au 9 novembre 1973 la date limite prévue pour la
dispense totale ou partielle de formation spécialisée, accordée en fait,
leur vie durant, aux directeurs et directeurs adjoints déja en exercice.

Ces deux amendements, qui ne peuvent guére étre dissociés, se
placent dans le droit fil, en ce qui concerne leur motivation, de celui
qui a été présenté a l’alinéa premier du méme article 2 : ils manifes-
tent le souci de la Commission d’accéder au désir exprimé par un
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assez grand nombre de jeunes biologistes. Parmi eux, a coté de ceux
dont Pinspiration a pu étre moins noble, beaucoup se sont installés tar-
divement parce qu’ils ont voulu consacrer leurs premiéres années &
Iexercice d’activités et 4 la préparation de concours hospitalo-universi-
taires, ou a la préparation de certificats leur donnant une qualification
nettement supérieure au minimum requis par la loi.

Faut-il ajouter, la date du 9 novembre 1973 étant celle du dépot
du projet de loi sur le Bureau de PAssemblée Nationale, que le délai
qui séparera 1973 4 la date d’entrée en vigueur effective de la nou-
velle législation correspondra approximativement a des délais cou-
rants en la matiére.

e) Le dernier amendement comporte deux alinéas distincts ; le pre-
mier est la conséquence normale de I’enrichissement, sous les garanties
que ’on sait, de la liste des formes juridiques sous lesquelles peut étre
exploité un laboratoire. Dans un délai maximum de quatre ans, les
sociétés existantes devront s’étre mises en conformité avec la loi
nouvelle.

'Le second alinéa a pour objet de réduire au maximum les for-
malités, servitudes et frais divers imposés aux sociétés qui changeront
de forme parce que la loi leur en fait une obligation.

Art. 3 du projet de loi.

Texte adopté par I'’Assemblée Nationale

en premidre lecture Propositions de la Commission

Texte du projet de loi

Art. 3 (nouveau). Art. 3 (nouveau).

Il est créé, dans le cadre de U'Ordre Article conforme.
national des pharmaciens, une sec-
tion G comprenant les pharmaciens
biologistes visés par la présente loi.
Cette section est gérée par un conseil
central qui posséde les droits et ai-
tributions des conseils centraux visés
a larticle L. 536 du Code de la Santé
publique. Il exerce ses attributions
dansg les condilions prévues aux arti-
cles L. 523 & 527 et a larticle L. 536
du méme Code.

Ce conseil central est composé de
douze membres, nommés ou élus pour
quatre ans par tous les pharmaciens
inscrits au tableau de la section G,
& savoir :

— un professeur ou maitre de confé
rences des UER de pharmacie, phar-
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Texte adopté par I’Asseml;lée Nationale

en premiére lecture Propositions de la Commission

Texte du projet dé loi

macien, nommé par le Ministre de la
Santé sur la proposition du Secré-
taire d’Etat aux Universités ;

— un inspecteur de la pharmacie
représentant, ¢ titre consultatif, le
Ministre de la Santé ;
— dix pharmaciens biologistes, élus ;
— la représentation au Conseil na-
tional de U'Ordre des pharmaciens
inscrits au tableau de la section G est
assurée par trois pharmaciens élus
pour quatre ans par le conseil central
de ladite section.

Un décret en Conseil d’Etat apporte
au Code de la santé publique les adap-
lations et modifications rendues né-
cessaires par le présent article.

Commentaires :

Cet article, introduit dans le projet de loi par voie d’amendement
a I’Assemblée Nationale, a pour objet de créer dans I’Ordre national
des pharmaciens une septiéme section autonome qui permettra aux
pharmaciens biologistes d’y avoir une représentation distincte ; ils
font actuellement partie de la section D qui regroupe avec eux, de
facon disparate, les pharmaciens hospitaliers, les pharmaciens mutua-
listes, les pharmaciens salariés et les pharmaciens métropolitains de
toutes les catégories n’ayant pas une représentation spécifique.

Les problémes des pharmaciens biologistes sont suffisamment
particuliers et leurs effectifs suffisamment importants pour justifier
la création de cette section. Son conseil central sera composé de douze
membres et sera représenté au Conseil national de ’Ordre par trois
pharmaciens biologistes élus.
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CONCLUSION

Tels sont, Mesdames et Messteurs, les résultats des travaux trés
attentifs de votre Commission sur un projet de loi dont nous résume-
rons a trés grands traits les caractéristiques et les ‘objectifs :

— assurer avant toute chose la protection de la santé publique en
permettant aux médecins de disposer en faveur de leurs ma-
lades, pour établir ou confirmer un diagnostic, de résultats
d’analyses incontestables ;

— donner a la biologie médicale ses véritables lettres de noblesse
en accentuant le caractére autonome de I’exercice des profes-
sions qui s’y attachent ;

— atténuer au maximum les génes et inconvénients qui sont la
nécessaire contrepartie des résultats a attendre de I’effort entre-
pris dans la double direction qui vient d’étre indiquée.

Votre Commission des Affaires sociales vous demande de modi-
fier le projet de loi voté par ’Assemblée Nationale en adoptant les
amendements suivants.
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AMENDEMENTS PRESENTES PAR LA COMMISSION

Article premier du projet de loi.

Art. L. 754 du Code de la santé publique.

Amendement :

Dans le texte proposé pour cet article, entre le 2° et le 3°, insérer
~un paragraphe 2° bis ainsi congu :

¢ 2° bis Une société anonyme ou une société a responsabilité limitée rem-
plissant les conditions prévues 4 l'article L. 757-2. »

L)

Art. L. 757-1 (nouveau) du Code de la santé publique.

Amendement :

A la fin du deuxiéme alinéa du texte proposé pour cet article,
remplacer les mots :

¢ ...directeurs du laboratoire. »

par les mots :

¢ ... directeurs de laboratoire. »

Amendement :

Entre le deuxiéme et le troisi¢me alinéa du texte proposé pour
cet article, insérer I’alinéa suivant : ,

¢« Lorsque le laboratoire est exploité par une sociét¢é anonyme ou une
société a responsabilité limitée, le Président du Conseil d’administration, les
directeurs généraux, les membres du directoire ou le directeur général unique
et les gérants, ainsi que la majorité au moins des membres du Conseil d’admi-
nistration et du conseil de surveillance sont directeurs ou directeurs adjoints
du laboratoire. »

Art. additionnel L. 757-2 (nouveau) du Code de la santé publique.

Amendement :

Apres le texte proposé pour Particle L. 757-1 du Code de la santé
publique, insérer un article additionnel L. 757-2 (nouveau) ainsi congu :

<« Art. L. 757-2-1. — Lorsqu’une société anonyme ou une société a respon-
sabilité limitée exploite un laboratoire d’analyses de biologie médicale, elle
doit se conformer aux régles ci-aprés :

¢« 1° Les actions des sociétés anonymes doivent revétir la forme nominative.

« 2° Les trois quarts au moins du capital social doivent é&tre détenus par
les directeurs et directeurs adjoints du laboratoire.
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¢« 3° Les associés ne peuvent étre que des personnes physiques, a lexclu-
sion de celles exercant une activité médicale autre que les fonctions de direc-
teur ou directeur adjoint de laboratoire ; cette exclusion ne s’applique pas aux
conjoints.

¢ 4° L’adhésion d’un nouvel associé est subordonnée a I’agrément préalable
de I'assemblée générale statuant a la majorité des deux tiers.

¢« II. — Les dispositions des articles 93, alinéas 1 et 2, 107 et 142 de la
loi n° 66-537 du 24 juillet 1966 ne sont applicables respectivement ni aux
membres du Conseil d’administration, ni aux membres du conseil de surveil-
lance.

« Une méme société ne peut exploiter qu'un seul laboratoire.

¢ Une méme personne physique ne peut étre associée que d’une seule
société exploitant un laboratoire ; elle ne peut, en aucun cas, cumuler cette
forme d’exploitation avec l’exploitation personnelle prévue au 1° de larticle
L. 754. »

Art. L. 758 du Code de la santé publique.
Amendement :
Au deuxiéme alinéa du texte proposé pour cet article, remplacer
les mots :
< ... par la présente loi... »

par les mots :

¢ ..par la loi n° du T

Art. L. 760 du Code de la santé publique.

Amendement :

Rédiger comme suit le premier alinéa du texte proposé pour cet
article :

« L’exécution des actes de biologie qui nécessitent le recours 4 des produits
spécialement dangereux ou requiérent des techniques particuliérement délicates
ou d’apparition récente peut éire réservée i certains laboratoires et a certaines
catégories de personnes habilitées a les effectuer dans ces laboratoires. La
liste des actes, celle des laboratoires et celle des catégories de personnes
considérées sont dressées par le Ministre de la Santé aprés avis de la Com-
mission nationale permanente paritaire de biologie médicale. La composition
et les attributions de celle-ci sont fixées par décret. »

Amendement :

Supprimer le deuxiéme alinéa du texte proposé pour cet article.

Art. L. 761 du Code de la santé publique.
Amendement :
Au premier alinéa du texte proposé pour cet article, supprimer les
mots :

€..., des organismes mutualistes... »



Amendement :

Au troisiéme alinéa du texte proposé pour cet article, aprés les
mots :

« ..ot nexiste pas de laboratoire... »
insérer les mots

¢..ou dans une agglomération on existe seulement un laboratoire dont le
directeur est bénéficiaire des dispositions du dernier alinéa de Darticle
L. 761-1...»

"Art. L. 761-1 du Code de la santé publique.
Amendement :

Au troisiéme alinéa du texte proposé pour cet article, remplacer
les mots :

«...et prescriptions pharmacologiques... »
par les mots :

¢ ..., prescriptions pharmacologiques et préparations pharmaceutiques... »

 Amendement :

A la fin du troisiéme alinéa du texte proposé pour cet article, rem-
placer les mots :

¢ ... et des fonctions d’enseignement. »
par les mots :

<...et, dans le ressort d’'un méme rectorat d’Académie ou dans un rayon
de cent kilométres autour du siége du laboratoire, des fonctions d’enseignement. »

Amendement :

Au début du quatriéme alinéa du texte proposé pour cet article,
remplacer les mots :

« ... peut cumuler... »

par les mots :

« ... peut, dans le méme département ou dans un département limitrophe,
cumuler... »

Amendement :

Au dernier alinéa du texte proposé pour cet article, aprés le mot :
¢ ... géographiques... »

ajouter les mots :

¢ .. ou démographiques... »
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Amendement :

Rédiger ainsi la fin de cet article :

¢ ... Commission nationale permanente paritaire de biologie médicale. »

Art. L. 761-2 du Code de la santé publique.

Amendement :

Au début du texte proposé pour cet article, supprimer les mots :

¢ Sous réserve des régles particuliéres de compétence et d’accés appli-
cables aux laboratoires hospitaliers ».

Art. L. 761-3 du Code de la santé publique.

Amendement :

Rédiger ainsi la fin de cet article :

¢ ... Commission nationale permanente paritaire de biologie médicale. »

Art. L. 761-Ii du Code de la santé publique.

Amendement :

Rédiger comme suit le 4° du texte prévu pour cet article :

« 4° Sous réserve des dispositions des articles L. 761-14 et L. 761-15, les
autres laboratoires et services de biologie médicale de I’Etat, des départements,
des communes et des établissements publics, notamment hospitaliers. »

Art. L. 761-14 du Code de la santé publique.

Amendement :
Au deuxiéme alinéa du texte proposé pour cet article, supprimer
les mots :

«...et de la qualité... »

Art. L. 761-15 du Code de la santé publique.

Amendement :

Rédiger comme suit 1’alinéa proposé comme texte de cet article :

« Le controle de qualité des analyses est, selon des modalités fixées par
décret, assuré par des organismes publics ou privés agréés par le Ministre de
la Santé, aprés avis de la Commission nationale permanente paritaire de bio-
logie médicale. » '
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Amendement :

Compléter par I'alinéa suivant le texte proposé pouf cet article :

¢« Lorsque ce contrdle est assuré par un organisme privé agréé, ce dernier
doit lui consacrer son activité exclusive. »

Art. L. 761-16 du Code de la santé publique.

Amendement :

A la fin du premier alinéa du texte proposé pour cet article,
supprimer les mots : ‘ '

<..aprés avis de la Commission nationale permanente de biologie médi-
cale. »

Art. L. 761-19 du Code de la santé publique.

Amendement :
Dans le texte proposé pour cet article, remplacer les mots :
«...des articles L. 761-2 et L. 761-3... »

par les mots :
¢ ...des articles L. 757-2, L. 761-2 et L. 761-3... »

Art. 2 du projet de loi.

Amendement :

Au premier alinéa de cet article, remplacer les mots :
¢ ... quatre ans... »

par les mots :

¢... dix ans... »

Amendement :

Au quatriéme alinéa de cet article, remplacer les mots :
¢ Le décret préva a Darticle L. 761-16 dudit Code... »

par les mots :
¢« Un décret... »
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Amendement :

Au quatriéme alinéa de cet article, remplacer les mots :

¢ ... Commission nationale permanerite de biologie médicale... »

par les mots :

¢ ... Commission nationale permanente paritaire de biologie médicale...

Amendement :

Au quatriéme alinéa de cet article, remplacer les mots

«..avant le 1e janvier 1968... »

par les mots :

¢ .. avant le 9 novembre 1973... »

Amendement :

Au dernier alinéa de cet article, remplacer les mots :

¢ ... 1er janvier 1968... »

par les mots :

¢...9 novembre 1973... »

Amendement :

Compléter in fine cet article par les dispositions suivantes :

Les sociétés réguliérement constituées avant la date de publication de la
présente loi pour I’exploitation d’un laboratoire d’analyses de biologie médicale
devront, dans un délai de quatre ans 4 compter de la date de publication du

- décret prévu a larticle L. 761-16 du Code de la santé publique, se conformer

aux dispositions des articles L. 754, L. 757-1 et L. 757-2 .dudit Code.

La transformation réguliere d’une société en une société d’une autre forme,
motivée par la nécessité de se conformer aux dispositions de I’alinéa précédent,

n’entraine pas la création d’une personne morale nouvelle.
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PROIJET DE LOI
(Texte adopté par I'Assemblée Nationale.)

Article premier.

Le chapitre premier du titre III « Laboratoires » du Livre VII du
Code de la santé publique est abrogé et remplacé par les dispositions
suivantes :

« CHAPITRE PREMIER

« LABORATOIRES D’ANALYSES
DE BIOLOGIE MEDICALE

¢ SecTiON 1

« Condition de fonctionnement des laboratoires d’analyses
de biologie médicale.

¢« Art. 753. — Les laboratoires dans lesquels sont effectuées des
analyses de biologie médicale doivent, sous réserve des dispositions
de T’article L. 761-12, répondre aux conditions fixées par le présent
chapitre.

¢« Les anélyses de biologie médicale sont les examens biologiques
qui concourent au diagnostic, au traitement ou a la prévention des
maladies humaines ou qui font apparaitre toute autre modification
de 1’état physiologique ; les analyses ne peuvent étre effectuées que
dans les laboratoires mentionnés a 1’alinéa précédent, sous la respon-
sabilité de leurs directeurs et directeurs adjoints.

< Art. L. 754. — Un laboratoire d’analyses de biologie médicale ne
peut étre ouvert, exploité ou dirigé que par :

¢ 1° une personne physique ;

¢« 2° une société civile professionnelle régie par la loi du 29 no-
vembre 1966 modifiée ;

¢ 3° un organisme ou service relevant de P’Etat, d’un départe-
ment, d’une commune ou d’un établissement public ;

< 4° un organisme mutualiste ou de sécurité sociale ;

<« 5° un organisme a but non lucratif reconnu d’utilité publique
ou bénéficiant d’une autorisation donnée par le Ministére
de la Santé.



«Art. L7558 L. 757. — . . .. ... . Supprimés . . ... ...

« Art. L. 757-1 (nouveau). — Lorsque le laboratoire est exploité
par .une - personne physique, celle-ci est directeur du laboratoire.

« Lorsqu’il est exploité par une société civile professionnelle, tous
les associés sont directeurs -du laboratoire.

< :L(")'rsque le laboratoire est exploité par un organisme mentionné
aux 3°, 4° ou 5° de larticle L. 754, cet organisme désigne un ou
plusieurs directeurs de laboratoire.

<« A"‘r‘t."L. 758. — Aucun laboratoire d’analyses de biologie-médicale
ne peut-fonctionner sans une autorisation administrative.

¢ Sans préjudice de l'application des dispositions de Tarticle 31
de la loi portant réforme hospitaliére en date du 31 décembre 1970,
relatif aux équipements matériels lourds, cette autorisation est délivrée
lorsque sont remplies les conditions fixées par la présente loi et par
le décret prévu a I’article L. 761-16 qui détermine et le nombre et la
qualification du personnel technique ainsi que les normes applicables
a Pinstallation et a I’équipement des laboratoires.

¢ Toute modification survenue postérieurement a la décision d’au-
torisation, soit dans la personne d’un directeur ou d’un directeur
adjoint, soit dans les conditions d’exploitation, doit faire ’objet d’une
déclaration.

<« L’autorisation est retirée lorsque les conditions légales ou ré-
glementaires cessent d’étre remplies.

« Art. L. 759. — Seuls peuvent utiliser I’appellation de laboratoires
d’analyses de biologie médicale les laboratoires qui ont obtenu T’auto-
risation mentionnée a Iarticle L. 758.

« Art. L. 760. — La liste des actes biologiques dont l’exécution
nécessite le recours a des produits dangereux ou bien requiert des
techniques délicates ou d’apparition récente et celle des laboratoires
autorisés a les effectuer sont dressées par le Ministre de la Santé,
aprés avis de la Commission nationale permanente de biologie médi-
cale, dont la composition et les attributions sont fixées par décret.

¢ Ces listes sont révisables annuellement.

¢« Art. L. 761. — Sous réserve des accords ou conventions suscep-
tibles d’étre passés avec des régimes ou des organismes d’assurance
maladie, des organismes mutualistes ou des établissements hospitaliers
publics, les personnes physiques et les sociétés et organismes qui
exploitent un laboratoire d’analyses de biologie médicale ne peuvent



consentir a des tiers, sous quelque forme que ce soit, des ristournes
pour les analyses ou examens dont ils sont chargés.

" ¢ Ils ne peuvent passer un accord ou une convention accordant
a4 un tiers la totalité ou une quote-part des revenus provenant de
’activité du laboratoire d’analyses de biologie médicale.

¢« Toutefois, en cas de transmission de prélévement aux fins
d’analyses, soit par un pharmacien d’officine installé dans une
agglomération ol n’existe pas de laboratoire, soit par un directeur de
laboratoire & un autre laboratoire spécialement équipé pour une ou
plusieurs disciplines biologiques, une indemnité forfaitaire, dont le
montant est fixé par arrété interministériel est attribuée au pharmacien

d’officine ou au directeur de laboratoire qui a assuré la transmission.

<« Cette indemnité, incluse dans la tarification des analyses aux-
quelles a donné lieu le prélévement, est & la charge du laboratoire
qui a effectué ces analyses. ’

¢ SEcTION 'II

« Dispositions applicables aux directeurs
et directeurs-adjoints de laboratoires d’analyses
de biologie médicale.

« Art. L. 761-1. — Les directeurs et directeurs adjoints de labora-
toires d’analyses de biologie médicale doivent exercer personnellement
et effectivement leurs fonctions.

« Ils ne peuvent les exercer dans plus d’un laboratoire.

< Ils ne peuvent exercer une autre activité médicale, pharmaceu-
tique ou vétérinaire, a ’exception des actes médicaux et prescriptions
pharmacologiques directement liés a l’exercice de la biologie, des
prescriptions thérapeutiques a titre gratuit et des fonctions d’ensei-
gnement.

< Toutefois, un directeur ou directeur adjoint de laboratoire privé
peut cumuler la direction de ce laboratoire avec les fonctions de chef
de laboratoire assistant ou attaché d’un établissement public ou d’un
établissement participant au service public hospitailer, lorsqu’il a été
réguli¢rement nommé biologiste ou assistant de biologie dudit hopital
et qu’il n’exerce ses fonctions hospitaliéres qu’a temps partiel.

¢« En outre, les directeurs et directeurs adjoints titulaires de
’autorisation prévue a l’article L. 513 peuvent, dans le cadre de leur
activité professionnelle, préparer des vaccins, sérums et allergénes
destinés a un seul individu.
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¢ Compte tenu de conditions géographiques particuliéres, des
dérogations a l'interdiction du cumul d’activités peuvent étre accor-
dées par le Ministre de la Santé, aprés avis de la Commission nationale
permanente de biologie médicale.

« ‘Art. L. 761-2. — Sous réserve des régles particuliéres de compé-
tence et d’accés applicables aux laboratoires hospitaliers, les direc-
teurs et directeurs adjoints de laboratoire doivent étre titulaires de
Pun des diplomes d’Etat de docteur en médecine, de pharmacien ou
de docteur vétérinaire, étre inscrit au tableau de 1’Ordre profession-
nel dont ils relévent et avoir recu une formation spécialisée dont la
nature et les modalités sont fixées par décret.

¢ Art. L. 761-3. — Les personnes ne possédant pas les diplomes et
certificats requis ne peuvent étre directeurs ou directeurs adjoints de
laboratoire s’ils ne bénéficient, en raison de leurs titres et travaux,
d’une autorisation accordée & titre exceptionnel par le Ministre de la
Santé, aprés avis de la Commission nationale permanente de biologie

médicale.

<« Art. L. 761-4. — Le nombre minimum de directeurs et de direc-
teurs adjoints est fixé par le décret prévu a I’article L. 761-16 en fonc-
tion de I’effectif du personnel technique employé et de Iactivité
globale du laboratoire. ‘

« Art. L. 761-5. — Sans préjudice de I’application des dispositions
de I’article L. 462, les directeurs de laboratoires d’analyses de biologie
médicale doivent communiquer au Conseil de I’Ordre dont ils relévent
les contrats et avenants ayant pour objet I’exercice de leur profession
ainsi que, s’ils ne sont pas prioritaires de leur matériel et du local
dans lequel ils exercent ou exerceront leur profession, les contrats
ou avenants leur assurant I'usage de ce matériel et de ce local.

¢« Les mémes obligations s’appliquent aux contrats et avenants
ayant pour objet de transmettre, sous condition résolutoire, la pro-
priété du matériel et du local.

¢« Les conditions d’exercice de la profession par. les directeurs
adjoints font également I'objet d’un contrat qui doit étre communiqué
au Conseil de I’'Ordre dont relévent les intéressés.

‘¢ Les communications ci-dessus prévues doivent étre faites dans
 le mois suivant la conclusion du contrat ou de Pavenant.

« Tous les contrats ou avenants dont la communication est exigée

doivent étre passés par écrit.

¢ Art. L. 761-6. — Les statuts des sociétés constituées pour ’exploi-
tation d’un laboratoire et les modifications apportées a ces statuts au
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‘cours de la vie sociale doivent étre communiqués a la diligence du
ou des directeurs dans le mois suivant leur signature aux Conseils
des Ordres dans le ressort desquels est situé le laboratoire et dont relé-
vent ses directeurs et directeurs adjoints.

« Les contrats et avenants conclus par ces sociétés et ayant pour
objet de leur assurer I'usage du matériel ou du local servant a 1’acti-
vité du laboratoire, sont également soumis 4 communication dans les
mémes conditions.

« Art. L. 761-7. — Les dispositions des articles L. 761-5 et L. 761-6
sont applicables aux bénéficiaires de 'autorisation prévue a Iarticle
L. 761-3 qui doivent effectuer les communications prévues par lesdits
articles au Ministre de la Santé.

¢« Art. L. 761-8. — Les contrats, avenants et statuts dont la commu-
nication est prévue aux articles L. 761-5 et L. 761-6 doivent étre tenus
a la disposition de I'autorité administrative par les conseils des Ordres
intéressés.

« Art. L. 761-9. — Le défaut de communjcation ou la communi-
cation mensongére des contrats, avenants, statuts ou modification de
statuts mentionnés aux articles L. 761-5 et L. 761-6 ou, lorsqu’il est
imputable aux directeurs ou directeur adjoint d’un laboratoire d’ana-
lyses de biologie médicale, le défaut de rédaction d’un écrit constitue
une faute disciplinaire susceptible d’entrainer I'une des sanctions pré-
vues a P'article L. 423 du présent Code pour les docteurs en médecine,
a I'article L. 527 du méme Code pour les pharmaciens, et a Particle 321
du Code rural pour les docteurs vétérinaires.

¢« L’autorisation prévue a l'article L. 761-3 peut, dans les mémes
" cas, étre retirée, a titre temporaire ou définitif par le Ministre de la
Santé. Elle peut aussi étre retirée lorsque les contrats, avenants ou
statuts contiennent des clauses contraires aux dispositions de la loi
n° du ou des décrets pris pour son application.

¢« Le Conseil de I'Ordre intéressé ne peut plus mettre en ceuvre,
en raison des contrats, avenants et statuts ci-dessus prévus les pouvoirs
qu’il tient de articles L. 417 du présent Code pour les médecins, L. 526
et L. 527 du méme Code pour les pharmaciens et 319 du Code rural
pour les docteurs vétérinaires, lorsqu'un délai de six mois s’est écoulé
depuis la communication desdits statuts, contrats ou avenants.

¢« Lorsque le délai prévu a I’alinéa précédent s’est écoulé, le
Ministre de la Santé ne peut plus mettre en ceuvre le pouvoir disci-
plinaire que le présent article lui confére a P'égard des bénéficiaires
de l'autorisation prévue a Particle L. 761-3.
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« Art. L. 761-10. — Aprés le déceés du directeur d’un laboratoire
d’analyses de biologie médicale exploité sous forme individuelle, ses
héritiers peuvent mettre le laboratoire en gérance pour une période
qui ne peut excéder deux ans, sauf dérogations accordées par le Mi-
nistre de la Santé lorsque les héritiers sont mineurs ou poursuivent
des études en vue d’acquérir la formation spécialisée prévue a Par-
ticle L. 761-2.

¢ Le titulaire de la gérance doit remplir les conditions définies
aux articles L. 761-2 et L. 761-3. '

« Art. L. 761-11. — Un décret fixe les conditions dans lesquelles,
par dérogation aux articles L. 761-1, L. 761-2 et L. 761-3, les directeurs
et directeurs adjoints de laboratoires peuvent se faire remplacer a
titre temporaire.

¢« Secrtron III

« Dispositions diverses.

« Art. L. 761-12. — Ne sont pas soumis aux dispositions du présent
chapitre :

« 1° les médecins qui, & I'occasion des actes médicaux auxquels
ils procédent, effectuent, personnellement et dans leur cabi-
net, des analyses qui ne donnent pas lieu, en vertu de la
législation de sécurité sociale, 4 un remboursement distinct
“et ne peuvent faire 'objet d’'un compte rendu écrit ;

« 2° les pharmaciens d’officine qui effectuent des analyses figu-
rant sur une liste fixée par un arrété du Ministre de la Santé,
qui précise en outre les conditions d’équipement nécessaires ;

« 3° les laboratoires d’analyses de biologie médicale relevant du
Ministére de la Défense ;

« 4° les laboratoires et services de biologie des établissements
d’hospitalisation publics.

« Art. L. 761-13. — A Texception de l'information scientifique
auprés du corps médical et pharmaceutique, toute publicité en faveur
d’un laborateire d’analyses de biologie médicale est interdite. Toute-
fois, ne sont pas considérées comme constituant une publicité illégale,
les indications relatives a I’existence et 4 la localisation du laboratoire
gui seraient publid¢es au moment de I'ouverture de celui-ci. Les direc-
teurs ou directeurs adjoints de laboratoire ne peuvent pas signer
de publications ‘qui n’ont pas dé caractére scientifique en faisant état de
leur qualité.
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<« Art. L. 761-14. — Le conirble des laboratoires est assuré par les
médecins et pharmaciens inspecteurs de la Santé et par I'Inspection
générale des affaires sociales.

« Il est institué, en ontre, un contrdle de la bonne exécution et de
la qualité des analyses de biologie médicale, dont les modalités sont
fixées par décret.

¢« Art. L. 761-15. — Le contrdle de la qualité des analyses est
assuré par des organismes publics ou privés agréés par le Ministre
de la Santé, aprés avis de la Commission nationale permanente de
biologie médicale, selon des modalités fixées par décret.

« Art. L. 761-16. — Les conditions d’application du présent chapitre
sont, sauf dispasition contraire, fixé¢es par un décret en Conseil d’Etat,
aprés avis de la Commission nationale permapente de biologie
médicale.

SecTION IV

« Dispositions pénales.

« Art. L. 761-17. — L’emploi illicite de I'appellation de laboratoire
d’analyses de biologie médicale, ou tonte expression prétant a confu-
sion avec celle-ci, est puni d’'un emprisonnement de deux mois a un
an et d’'une amende de 2.000 a 30.000 F ou de I'une des deux peines
seulement.

¢ Le tribunal peut, en outre, ordonner la publication du jugement
aux frais du condamné et son affichage dans les conditions prévues a
Particle 51 du Code pénal.

« Art. L. 761-18. — Les infractions aux dispositions du premier
alinéa ue larticle L. 758 et aux dispositions des premier et deuxiéme
alinéas de I'article L. 761 sont punies d’un emprisonnement d’un a six
mois et d'une amende de 2.000 4 30.000 F ou de I'une de ces deux
peines seulement.

« En cas d’infraction au premier alinéa de Particle L. 758, le tri-
bunal peut, en outre, prononcer la confiscation du matériel ayant servi
a activité illégale ainsi que la fermeture du laboratoire.

¢« Art. L. 761-19. — Les infractions aux dispositions des articles
L. 761-2 et L. 761-3 et des alinéas 2 et 3 de P'article L. 761-1 sont punies
d’un emprisonnement d’'un 4 six mojs et d’une amende de 2.000 a
30.000 F ou de l'une de ces deux peines seulement.
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« Art. L. 761-20. — Les infractions aux dispositions du premier ali-
néa de Particle L. 761-1 sont punies d’une amende de 2.000 a 10.000 F.

« Art. L. 761-21. — Quiconque ne se soumet pas au controdle insti-
tué par Plarticle L. 761-15 ou fait obstacle aux fonctions des inspecteurs
mentionnés a ’article L. 761-14 est passible des peines prévues a 1’arti-
cle L. 761-19.

« Art. L. 761-22. — Les infractions aux dispositions de I’article
L. 761-13 sont punies d’'une amende de 2.000 4 10.000 F.

« Art. L. 761-23. — Toute personne physique ou morale passant
avec un directeur ou directeur adjoint de laboratoire ou une sociéié
exploitant un laboratoire, un contrat ou avenant mentionné aux arti-
cles L. 761-5 et L. 761-6 doit le faire par écrit, le refus de rédaction
d’un écrit du fait du contractant est puni d’une amende de 3.000 a
30.000 F.

« Art. L. 761-24. — En cas de récidive dans le délai de 5 ans, les
peines fixées par les articles L. 761-17 a L. 761-23 peuvent étre portées
au double. »

Art. 2.

A titre transitoire, peuvent continuer leurs activités pendant
une période de quatre ans au maximum & dater de la publication du
décret prévu a larticle L. 761-16 (nouveau) du Code de la santé
publique :

1° les directeurs et directeurs adjoints de laboratoires d’analyses
de biologie médicale en exercice a la date de publication de la
présente loi ;

2¢ les laboratoires enregistrés et fonctionnant réguliérement a la
date de publication de la présente loi.

Le décret prévu a l'article L. 761-16 dudit Code fixe, aprés avis
de la Commission nationale permanente de biologie médicale, les
conditions dans lesquelles les personnes ayant exercé, d’une part,
avant le 1* janvier 1968, d’autre part, aprés cette date, les fonctions
de directeur ou directeur adjoint de laboratoires d’analyses de bio-
logie médicale, sont habilitées a continuer a exercer ces fonctions.

Les personnes qui exercent les fonctions de directeur ou direc-
teur adjoint de laboratoire depuis une date antérieure au 1* jan-
vier 1968 peuvent poursuivre leur activité sans étre tenues de justifier
de la formation spécialisée prévue a I'article L. 761-2 du méme Code.
Des stages de recyclage sont organisés a leur intention.



Art. 3 (nouveau).

Il est créé, dans le cadre de I’Ordre national des pharmaciens,
une section G comprenant les pharmaciens biologistes visés par la
présente loi. Cette section est gérée par un conseil central qui posséde
les droits et attributions des conseils centraux visés a I’article L. 536 du
Code de la santé publique. II exerce ses attributions dans les conditions
prévues aux articles L. 523 a L. 527 et a P’article L.. 536 du méme Code.

Ce conseil central est composé de douze membres, nommés ou élus
pour quatre ans par tous les pharmaciens inscrits au tableau de la
section G, a savoir :

— un professeur ou maitre de conférences des U.E.R. de pharmacie,
pharmacien, nommé par le Ministre de la Santé sur la propo-
sition du Secrétaire d’Etat aux Universités ;

— un inspecteur de la pharmacie représentant, a titre consultatif,
le Ministre de la Santé ;

— dix pharmaciens biologistes, élus ;

— la représentation au Conseil national de I'Ordre des pharma-
ciens inscrits au tableau de la section G est assurée par trois
pharmaciens élus pour quatre ans par le conseil central de
ladite section.

Un décret en Conseil d’Etat apporte au Code de la santé publique
les adaptations et modifications rendues nécessaires par le présent
article.

Libralﬂes-lmprlm_erles Réunies. — Paris.



