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Les LBM existants avant la publication de I'ordonna nce :
les dispositions transitoires prevues par | 'article 7
de | 'ordonnance

—— Jusgu’au 31 octobre 2016, aucun LBM non accrédité sur I'ensemble
des examens qu'il réalise ne peut fonctionner sans respecter le
GBEA (qui sera défini par un nouvel arrété) et, pour les LBM privés,
sans détenir une autorisation administrative ;

—— Les autorisations administratives des LBM privés sont abrogées au
1¢" novembre 2016 : passage au régime de déclaration ;

— AU 16 mars 2010, caducité des autorisations administratives
délivrées avant le 15 janvier 2010 si LBM privé n’a pas commenceé a

fonctionner effectivement avant cette date.




Les LBM privés existants avant la publication de

I'ordonnance : les dispositions transitoires prévue S

par | 'article 7 de | 'ordonnance (1)

Apres le 15 janvier 2010, une autorisation administrati  ve peut étre
delivréee jusgu’au 31 octobre 2016 dans les 2 cas suivants

- 1/ Création d’un LBM multi sites qui résulte de la transformation de
plusieurs LBM existants, dans le respect de la regle de territorialité
éenoncee a l'article L. 6222-5 CSP, dans sa rédaction issue de
I'ordonnance.

Losque ces LBM étaient reunis anterieurement en une SEL ou par
des contrats de collaboration, les regles de territorialité applicables
antérieurement a la publication de I'ordonnance (soit dans la limite de
3 départements limitrophes, soit dans la région lle-de-France) sont
considérées comme satisfaisant a la regle de territorialité énonceée a

I'article L.6222-5 CSP precité.




Les LBM prives existants avant la publication de
I'ordonnance : les dispositions transitoires prévue S
par | 'article 7 de | 'ordonnance (2)

—— _Cas pratique : Autorisation administrative pris par arrété du DG
de 'ARS d’'un LBM établi sur 8 sites franciliens résultant de la fusion
absorption par la SEL A exploitant 5 LBM de la SEL B exploitant 3
LBM tous prealablement autorisés. Parallelement des arrétés portant
modification d’agrément de SEL de biologistes médicaux sont
delivrés par le préfet de département territorialement compétent.

Deux voies possibles pour le représentant legal dans le respect de la
disposition qu'une SEL ne peut exploiter au max 5 LBM :

- fusion absorption des 2 sociétés et autorisation de fonctionnement du LBM
multi sites instruits a compter du méme jour

- autorisation de fonctionnement LBM multi sites exploité par SEL A idem pour
LBM multi sites exploité par SEL B puis fusion absorption des 2 sociétés et
autorisation de fonctionnement du LBM sur 8 sites).




Les LBM privés existants avant la publication de
I'ordonnance : les dispositions transitoires prévue S
par | "article 7 de | 'ordonnance (3)

-7/ Quverture d’un site nouveau par un LBM, dans le
respect des regles de territorialité fixées a l'article
L.6222-5 du code de la santé publigue dans sa
rédaction issue de I'ordonnance, a condition de
conserver au maximum le méme nombre total de sites
ouverts au public.

—— En conséquence, le DG de I'ARS peut autoriser la création d’un site
si un des sites ouvert au public ferme au public a compter de la
méme date.




Les LBM privés existants avant la publication de
I'ordonnance : les dispositions transitoires prévue S
par | "article 7 de | 'ordonnance (4)

— Apres le 15 janvier 2010, une autorisation
administrative peut étre délivrée jusgu’au 31 octobre
2011 dans le cas suivant:

—— Quverture d’'un ou de plusieurs nouveaux sites par un
LBM déja existant, des lors que ce LBM est deja
accrédité pour la moitié de son activité, dans le respect
de la regle de territorialite définie a l'article L.6222-5
dans sa rédaction issue de I'ordonnance et dans des
conditions déeterminées par arrété du ministre de la
santé (arrété non paru a ce jour).




Modification de | "autorisation administrative des L BM
prives
—— Ne sont pas considéres comme une ouverture de
LBM privé:
-Les transferts de lieu d’exploitation d’'un LBM prive
deja existant;
-Les modifications dans la personne d’un biologiste
medical d’'un LBM déja existant;

-Et, de maniere générale, toute modification dans les
conditions d’exploitation.

— |l convient de modifier l'arréteé initial d’autorisat lon
administrative du laboratoire pour prendre en
compte ces modifications.
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