
 

 

 
 
Commentaire 

 
 

Décision n° 2014-389 QPC du 4 avril 2014 
 

Syndicat national des médecins biologistes 
 

(Test, recueil et traitement de signaux biologiques) 
 
 
Le Conseil constitutionnel a été saisi le 6 février 2014 par le Conseil d’État  
(décision n° 371236 du 5 février 2014) d’une question prioritaire de 
constitutionnalité (QPC) posée par le syndicat national des médecins biologistes, 
portant sur l’article L. 6211-3 du code de la santé publique (CSP). 
 
Dans sa décision n° 2014-389 QPC du 4 avril 2014, le Conseil constitutionnel a 
déclaré cet article conforme à la Constitution. 
 
A. – Historique  
 
1. – L’état du droit antérieur à la réforme du 13 janvier 2010 
 
L’article 1er de la loi n° 46-447 du 18 mars 1946 portant statut des laboratoires 
d’analyses médicales définissait l’analyse médicale « comme (…) les examens 
de laboratoires destinés à faciliter le diagnostic médical, le traitement ou la 
prophylaxie des maladies humaines ». 
 
L’article 1er de la loi n° 75-626 du 11 juillet 1975 relative aux laboratoires 
d’analyses de biologie médicale et à leurs directeurs et directeurs adjoints a 
modifié cette définition qui figurait au second alinéa de l’article L. 753 du CSP : 
« Les analyses de biologie médicale sont les examens biologiques qui 
concourent au diagnostic, au traitement ou à la prévention des maladies 
humaines ou qui font apparaître toute autre modification de l’état 
physiologique ; les analyses ne peuvent être effectuées que dans les laboratoires 
(dans lesquels sont effectuées des analyses de biologie médicale), sous la 
responsabilité de leurs directeurs et directeurs adjoints ». 
 
Par ailleurs, la même loi a introduit un article L. 759 dans le CSP aux termes 
duquel : « L’exécution des actes de biologie qui requièrent une qualification 
spéciale ou qui nécessitent le recours, soit à des produits présentant un danger 
particulier, soit à des techniques exceptionnellement délicates ou d’apparition 
récente, peut être réservée à certains laboratoires et à certaines catégories de 
personnes. 
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« La liste des actes, celle des laboratoires et celle des catégories de personnes 
habilitées à effectuer ces actes sont dressées par le ministre de la santé, après 
avis de la commission nationale permanente de biologie médicale. La 
composition et les attributions de cette commission sont fixées par décret ». 
 
Dans une décision en date du 18 janvier 1980, le Conseil d’État a rappelé 
qu’« aux termes de l’article L. 753, alinéa 2, du code de la santé publique 
modifié par l’article 1er de la loi n° 75-626 du 11 juillet 1975, "les analyses de 
biologie médicale sont les examens biologiques qui concourent au diagnostic, 
au traitement ou à la prévention des maladies humaines ou qui font apparaître 
toute autre modification de l’état physiologique" ». Il a relevé que « cette 
définition comprend notamment les actes d’anatomie et de cytologie 
pathologiques exécutés par les médecins spécialistes de cette discipline ». Il a 
jugé « qu’ainsi, à défaut de toute disposition législative excluant du champ 
d’application des articles L. 753 et suivants du code de la sante publique les 
actes d’anatomie et de cytologie pathologiques, le gouvernement n’a pas excédé 
ses pouvoirs en déterminant, par les articles (…) du décret attaqué [en date du 4 
novembre 1976 fixant les conditions d’autorisation des laboratoires d’analyses 
de biologie médicale], les conditions d’autorisation des laboratoires spécialisés 
dans l’exécution de ces actes ». Il a également jugé que le ministre de la santé 
était fondé à autoriser « les docteurs en médecine titulaires du certificat d’études 
spéciales d’anatomie pathologique humaine, qui ne satisfont pas aux conditions 
de formation spécialisée prévues par le décret du 30 décembre 1975, à exercer 
les fonctions de directeur ou directeur-adjoint d’un laboratoire d’anatomie et de 
cytologie pathologiques » 1. 
 
Par ailleurs, l’article L. 761-11 du CSP excluait du champ de l’analyse de 
biologie médicale un certain nombre d’actes réalisés notamment par les 
médecins, les pharmaciens, et les infirmiers. Cet article disposait que ne sont pas 
soumis aux dispositions relatives aux analyses de biologie médicale : 
 
« 1° Les médecins qui, à l’occasion des actes médicaux auxquels ils procèdent, 
effectuent, personnellement et dans leur cabinet, des analyses qui ne donnent 
pas lieu, en vertu de la législation de la sécurité sociale, à un remboursement 
distinct et ne peuvent faire l’objet d’un compte rendu écrit ; 
 
« 2° Les pharmaciens d’officine qui effectuent des analyses figurant sur une liste 
fixée par un arrêté du ministre de la santé qui précise en outre les conditions 
d’équipement nécessaires ; 
 

1  CE, 18 janvier 1980, n° 05636. 
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« 3° Les laboratoires d’analyses de biologie médicale relevant du ministère de 
la défense ; 
 
« 4° Sous réserve des dispositions des articles L. 761-13 à L. 761-14, les 
laboratoires et services de biologie médicale de l’État, des départements, des 
communes et des établissements publics, notamment hospitaliers  ; 
 
« 5° Les laboratoires et les établissements de transfusion sanguine et des centres 
anticancéreux qui effectuent exclusivement les actes de biologie liés à leur objet 
spécifique. » 
 
L’ordonnance du 15 juin 2000 a procédé à la recodification de l’ensemble de ces 
dispositions au sein de la partie législative du CSP2.  
 
2. – L’état du droit à la suite de la réforme du 13 janvier 2010 
 
L’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale a 
profondément réformé l’activité de biologie médicale. Selon l’exposé des motifs 
de cette ordonnance : « la biologie médicale est devenue, à la suite d’une 
évolution profonde de l’approche médicale et de la connaissance scientifique, 
un élément crucial du parcours de soins, déterminant pour le diagnostic de la 
majorité des pathologies et pour le suivi des pathologies et de leur 
thérapeutique (…). Aussi, le Gouvernement a souhaité, trente-trois ans après la 
dernière réforme de la biologie médicale, entreprendre une réforme en 
profondeur, destinée à préparer l’avenir de cette discipline »3. 
 
La réforme suit les préconisations du rapport « Pour un projet de réforme de la 
biologie médicale » remis à Mme Bachelot en septembre 20084. Il s’est agi de 
consacrer « une biologie pleinement médicale qui s’attache à la pertinence des 
examens biologiques pratiqués, à la fiabilité de l’ensemble des phases de ces 
examens (pré-analytique, analytique et post-analytique) et à l’efficience de la 
discipline (notamment en maîtrisant les volumes de prescription) »5. Les 
mesures les plus emblématiques du renforcement du caractère médical de la 
discipline sont la procédure d’accréditation des laboratoires de biologie 

2  Art. 1er de l’ordonnance n° 2000-548 du 15 juin 2000 relative à la partie législative du code de la santé 
publique. 
3  Rapport au Président de la République relatif à l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la 
biologie médicale, p. 1. 
4  Rapport pour un projet de réforme de la biologie médicale présenté par M. Michel Ballereau et remis à Mme 
Roselyne Bachelot-Narquin, ministre de la santé, de la jeunesse, des sports et de la vie associative, le 
23 septembre 2008.  
5  Rapport au Président de la République relatif à l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la 
biologie médicale, p. 1. 
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médicale6 (LBM) par le comité français d’accréditation (COFRAC) et le 
contrôle de la qualité des laboratoires piloté par l’Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé (ANSM).  
 
L’ordonnance du 13 janvier 2010 a été prise sur le fondement de l’article 69 de 
la loi du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la 
santé et aux territoires, qui avait autorisé le Gouvernement à prendre par 
ordonnance, dans un délai de six mois à compter de la publication de la loi 
susvisée, « toutes mesures relevant du domaine de la loi, réformant les 
conditions de création, d’organisation et de fonctionnement des laboratoires de 
biologie médicale » 7. Ratifiée par une loi du 30 mai 20138, cette ordonnance 
s’attache en particulier « à définir l’examen de biologie médicale et à délimiter 
son champ d’application »9.  
 
L’article L. 6211-1 du CSP dispose qu’« un examen de biologie médicale est un 
acte médical qui concourt à la prévention, au dépistage, au diagnostic ou à 
l’évaluation du risque de survenue d’états pathologiques, à la décision et à la 
prise en charge thérapeutiques, à la détermination ou au suivi de l’état 
physiologique ou physiopathologique de l’être humain, hormis les actes 
d’anatomie et de cytologie pathologiques, exécutés par des médecins 
spécialistes dans ce domaine ». Cet article, qui constitue le fondement de la 
réforme, pose le principe selon lequel l’examen de biologie médicale est un acte 
médical et précise ses finalités. Avec cette nouvelle définition, « le biologiste se 
trouve ainsi placé au cœur du système, au même titre que le clinicien, et non 
comme le simple exécutant technicien d’une phase analytique »10. 
 
L’article L. 6211-2 du CSP précise que l’examen de biologie médicale se 
déroule en trois phases : 
 
« 1° La phase pré-analytique, qui comprend le prélèvement d’un échantillon 
biologique sur un être humain, le recueil des éléments cliniques pertinents, la 
préparation, le transport et la conservation de l’échantillon biologique jusqu’à 
l’endroit où il est analysé ; 
 

6  Art. L. 6221-1 du CSP et s. Avant la réforme, « environ 5 % des laboratoires de biologie médicale publics et 
privés (étaient), au moins partiellement, accrédités de façon volontaire » : rapport au Président de la République 
relatif à l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale, p. 2. 
7  Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et aux 
territoires, article 69. 
8  Art. 1er de la loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie médicale. 
9  Rapport au Président de la République relatif à l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la 
biologie médicale, P. 4. 
10 Caroline Mascret, « La nouvelle réglementation relative à la biologie médicale », Bulletin de l’ordre, n° 406, 
avril 2010, p. 101. 
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« 2° La phase analytique, qui est le processus technique permettant l’obtention 
d’un résultat d’analyse biologique ; 
 
« 3° La phase post-analytique, qui comprend la validation, l’interprétation 
contextuelle du résultat ainsi que la communication appropriée du résultat au 
prescripteur et (…) au patient dans un délai compatible avec l’état de l’art ». 
 
L’article L. 6211-8 du CSP précise qu’« un examen de biologie médicale est 
réalisé sur le fondement d’une prescription qui contient les éléments cliniques 
pertinents. 
 
« Lorsqu’il l’estime approprié, le biologiste médical réalise, dans le respect de 
la nomenclature des actes de biologie médicale (…) des examens de biologie 
médicale autres que ceux figurant sur la prescription, ou ne réalise pas tous les 
examens qui y figurent. Les modifications sont proposées au prescripteur, sauf 
en cas d’urgence ou d’indisponibilité. Lorsqu’elles sont refusées par le 
prescripteur, les examens sont réalisés conformément à la prescription ». 
 
On soulignera que, comme l’indique le rapport de l’IGAS de 2006, en raison des 
« modalités d’exercice de la biologie », les LBM sont placés « à l’abri de la 
concurrence »11.  
 
Un régime dérogatoire est prévu par l’article L. 6211-4 du CSP pour les 
examens effectués en vue du diagnostic et de la prise en charge de certaines 
maladies qui présentent potentiellement un risque vital à court terme. Ces 
examens, dont la liste est fixée par décret, sont effectués par un infirmier ou du 
personnel relevant de structures de soins ou de prévention ayant reçu une 
formation adaptée. 
 
L’article L. 6211-3 du CSP, objet de la présente QPC, exclut du champ des 
examens de biologie médicale les tests, recueils et traitements de signaux 
biologiques à visée de dépistage, d’orientation diagnostique ou d’adaptation 
thérapeutique immédiate. Cet article renvoie à un arrêté du ministre chargé de la 
santé le soin d’établir la liste de ces actes. Cet arrêté détermine également les 
catégories de personnes pouvant réaliser ceux-ci ainsi que, le cas échéant, leurs 
conditions de réalisation. Il est pris après avis du directeur général de l’Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (la référence à 
l’AFSSAPS a été remplacée par celle à l’ANSM dans l’article L. 6211-3 par 

11 Rapport n° 2006-045 de l’IGAS, La biologie médicale libérale en France : bilan et perspectives, avril 2006, 
résumé, p. 3/7. 
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l’article 5 de la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011) et d’une commission 
composée notamment de professionnels de santé12.  
 
Parce qu’ils ne constituent pas des examens de biologie médicale, ces tests, 
recueils et traitements de signaux biologiques à visée de dépistage, d’orientation 
diagnostique ou d’adaptation thérapeutique immédiate pratiqués hors des LBM 
ne sont donc pas des activités soumises à accréditation au sens des articles 
L. 6221-1 et s. du CSP. 
 
L’arrêté du 11 juin 2013 détermine la liste de ces tests, recueils et traitements de 
signaux biologiques qui ne constituent pas des examens de biologie médicale, 
les catégories de personnes pouvant les réaliser et les conditions de réalisation 
de certains d’entre eux. Il s’agit : 
 
– des tests de diagnostic biologique du virus de l’immunodéficience humaine13 
(VIH 1 et 2) ; 
 
– des dispositifs destinés à des autodiagnostics, c’est-à-dire les dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro destinés par le fabricant à être utilisés par le 
public dans un environnement domestique14. Il s’agit notamment des tests de 
grossesse, des tests d’ovulation15 ou encore des dispositifs d’autocontrôle 
glycémique ;  
 
– d’un certain nombre de tests réalisés par les infirmiers, les sages-femmes, les 
médecins ou les pharmaciens d’officine dans un emplacement de 
confidentialité16. Sont visés, par exemple, les tests de surveillance d’anomalies 
urinaires réalisés par les infirmiers, les sages-femmes ou les médecins, les tests 
capillaires d’évaluation de la glycémie réalisés par les infirmiers, les sages-
femmes, les médecins ou les pharmaciens d’officine dans un emplacement de 
confidentialité et les tests vaginaux de rupture prématurée des membres de la 
cavité amniotique réalisés par les sages-femmes ou les médecins. 
 

12 Art. 6213-12 du CSP : « Les arrêtés et décisions mentionnés aux articles L. 6211-3, L. 6211-22, L. 6211-23, 
L. 6213-2 et L. 6213-3 sont pris après avis d’une commission, comportant notamment des professionnels, dont la 
composition, les conditions de consultation et les attributions sont fixées par décret en Conseil d’État ». 
13 Voir l’arrêté du 28 mai 2010 fixant les conditions de réalisation du diagnostic biologique de l’infection à virus 
de l’immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et les conditions de réalisation du test rapide d’orientation 
diagnostique dans les situations d’urgence et l’arrêté du 9 novembre 2010 fixant les conditions de réalisation des 
tests rapides d’orientation diagnostique de l’infection à virus de l’immunodéficience humaine (VIH 1 et 2). 
14 Art. R. 5221-4, 3°, du CSP. 
15 Les tests de grossesse et d’ovulation, pour lesquels l’article R. 5125-9 du CSP prévoyait qu’ils « peuvent (…) 
être présentés au public en accès direct » dans les officines de pharmacie, ne sont plus réservés à une 
commercialisation par des pharmaciens, en vertu de la modification du 8° de l’article L. 4211-1 du CSP par 
l’article 38 de la loi n° 2014-344 du 17 mars 2014 relative à la consommation. 
16 Voir les tableaux nos 1, 2 et 3 de l’annexe I de l’arrêté du 11 juin 2013 précité. 
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Le premier alinéa de l’article 2 de l’arrêté précité précise que ces tests ou 
recueils et traitements de signaux biologiques « constituent des éléments 
d’orientation diagnostique sans se substituer au diagnostic réalisé au moyen 
d’un examen de biologie médicale. Le patient en est explicitement informé par le 
professionnel de santé qui les réalise. Il est également informé des moyens de 
confirmation par un examen de biologie médicale si la démarche diagnostique 
ou thérapeutique le justifie ». Selon le second alinéa du même article, « il relève 
de la responsabilité du professionnel de santé réalisant les tests ou recueils et 
traitements de signaux biologiques mentionnés aux 2°, 3°, 4° et 5° de l’article 
1er du présent arrêté de prendre en compte les performances décrites par le 
fabricant en fonction de l’usage qu’il souhaite en faire. Ce professionnel est 
tenu au respect de la notice d’utilisation du dispositif médical de diagnostic in 
vitro et des recommandations de bonnes pratiques des tests fixées à l’annexe II 
du présent arrêté ».  
  
Les dispositions de l’article L. 6211-3 du CSP n’avaient jamais été déclarées 
conformes à la Constitution dans les motifs et le dispositif d’une décision du 
Conseil constitutionnel. Elles pouvaient donc faire l’objet d’une QPC. 
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B. – Origine de la QPC et question posée 
 
Le 12 novembre 2013, le syndicat national des médecins biologistes a demandé 
au Conseil d’État d’annuler pour excès de pouvoir l’arrêté du ministre des 
affaires sociales et de la santé du 11 juin 2013 précité. À cette occasion, le 
syndicat requérant a demandé au Conseil d’État de renvoyer au Conseil 
constitutionnel une QPC portant sur l’article L. 6211-3 du CSP. 
 
Dans sa décision du 5 février 2014 (n° 371236), le Conseil d’État a renvoyé 
cette QPC au Conseil constitutionnel en retenant que le moyen tiré de ce que 
« le législateur a méconnu sa propre compétence et que cette méconnaissance 
affecte par elle-même le droit à la protection de la santé découlant du onzième 
alinéa du Préambule de la Constitution du 27 octobre 1946 (…), soulève une 
question présentant un caractère sérieux ».  
 
Le syndicat requérant soutenait qu’en renvoyant à un arrêté le soin de fixer la 
liste des tests, recueils et traitements de signaux biologiques et de déterminer 
tant les catégories de personnes pouvant les réaliser que, le cas échéant, les 
conditions de leur réalisation, le législateur a reporté sur le pouvoir 
réglementaire la détermination des règles relevant de la loi dans des conditions 
qui affectent le droit à la protection de la santé. Il soutenait que le législateur 
avait méconnu l’étendue de sa compétence au regard des garanties 
fondamentales accordées aux citoyens pour l’exercice des libertés publiques et 
au titre des obligations civiles et commerciales en raison de l’incidence sur le 
« libre accès à l’exercice d’une activité professionnelle ». 
 
 
II. – L’examen de la constitutionnalité des dispositions contestées 
 
A. – La jurisprudence constitutionnelle  
 
Dans le contentieux de la QPC, le Conseil constitutionnel considère « que la 
méconnaissance par le législateur de sa propre compétence ne peut être 
invoquée à l’appui d’une question prioritaire de constitutionnalité que dans le 
cas où cette méconnaissance affecte par elle-même un droit ou une liberté que 
la Constitution garantit »17. 
 
Le Conseil a déjà considéré que l’incompétence négative du législateur pouvait 
affecter notamment : 
 

17 Décision n° 2012-254 QPC du 18 juin 2012, Fédération de l’énergie et des mines – Force ouvrière FNEM FO 
(Régimes spéciaux de sécurité sociale), cons. 3. 
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– le droit au recours juridictionnel effectif18;  
 
– le droit de propriété19 ; 
 
– la liberté d’entreprendre20 ; 
 
– la liberté de communication des pensées et des opinions21. 
 
Mérite particulièrement d’être citée la décision n° 2013-364 QPC du 31 janvier 
2014 dans laquelle les requérants dénonçaient une incompétence négative du 
législateur s’agissant des règles relatives à la publicité des officines de 
pharmacie qui étaient renvoyées au décret22. Dans cette décision, le Conseil 
constitutionnel a jugé « que le onzième alinéa du Préambule de la Constitution 
de 1946 dispose que la Nation garantit à tous la protection de la santé ; que 
pour assurer la mise en œuvre de cette exigence constitutionnelle, le législateur 
a réglementé les conditions de préparation, de fabrication et de vente des 
médicaments »23. Il a considéré qu’en fixant les règles relatives à la publicité en 
faveur des officines de pharmacie prévues par les articles L. 5125-31 et L. 5125-
32 du CSP, « le législateur a entendu encadrer strictement la profession et 
l’activité de pharmacien ainsi que leur établissement pour favoriser une 
répartition équilibrée des officines sur l’ensemble du territoire et garantir ainsi 
l’accès de l’ensemble de la population aux services qu’elles offrent »24. Il a 
considéré « qu’il a ainsi poursuivi un objectif de santé publique »25. Il a relevé 
que les dispositions contestées, qui renvoient à un décret le soin de fixer les 
conditions dans lesquelles la publicité en faveur des officines de pharmacie peut 
être faite, afin de permettre l’application de ces règles, ne privent pas de 
garanties légales les exigences qui résultent de la liberté d’entreprendre et 
qu’elles n’affectent par elles-mêmes aucun autre droit ou liberté que la 
Constitution garantit. Le Conseil a considéré que le grief tiré de ce que le 
législateur aurait méconnu l’étendue de sa compétence ne peut être invoqué à 
l’encontre des dispositions contestées.  
 
  

18 Décision n° 2012-298 QPC du 28 mars 2013, SARL Majestic Champagne (Taxe additionnelle à la 
contribution sur la valeur ajoutée des entreprises – Modalités de recouvrement), cons. 6 et 7. 
19 Décision n° 2013-343 QPC du 27 septembre 2013, Époux L. (Détermination du taux d’intérêt majorant les 
sommes indûment perçues à l’occasion d’un changement d’exploitant agricole), cons. 7. 
20 Décision n° 2013-336 QPC du 1er août 2013, Société Natixis Asset Management (Participation des salariés 
aux résultats de l’entreprise dans les entreprises publiques), cons. 19. 
21 Décision n° 2010-45 QPC du 6 octobre 2010, M. Mathieu P. (Noms de domaine Internet), cons. 6. 
22 Décision n° 2013-364 QPC du 31 janvier 2014, Coopérative GIPHAR-SOGIPHAR et autre (Publicité en 
faveur des officines de pharmacie).  
23 Ibid., cons. 6. 
24 Ibid., cons. 8. 
25 Ibid., cons. 8. 
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B. – L’application à l’espèce 
 
Dans sa décision du 4 avril 2014 commentée, le Conseil constitutionnel a 
rappelé les conditions dans lesquelles l’incompétence négative du législateur 
peut-être invoquée dans le cadre du contentieux de la QPC (cons. 3). Pour qu’un 
grief tiré de l’incompétence négative puisse valablement être formulé dans le 
cadre de la QPC, il faut que cette incompétence négative « affecte par elle-
même » un droit ou une liberté que la Constitution garantit. Pour qu’il y ait 
incompétence négative, il faut que le législateur ait laissé au pouvoir 
réglementaire ou au juge le soin de fixer des règles qui mettent en cause les 
règles ou les principes fondamentaux qui relèvent de la loi.  
 
En l’espèce, le Conseil constitutionnel a estimé que le législateur n’avait pas 
méconnu l’étendue de sa compétence. Il a donc écarté le grief tiré de 
l’incompétence négative « en tout état de cause » (cons. 5), c’est-à-dire sans 
qu’il soit besoin d’examiner la question de savoir si l’incompétence dénoncée 
affecte ou non un droit ou une liberté que la Constitution garantit. 
 
La santé publique est une matière qui n’est pas mentionnée dans l’article 34 de 
la Constitution. Malgré le nombre des dispositions législatives qui figurent dans 
le CSP, leur caractère législatif, lorsqu’il est avéré, se rattache à d’autres 
rubriques de l’article 34, notamment les principes fondamentaux de la sécurité 
sociale, les garanties fondamentales pour l’exercice des libertés publiques (droits 
des personnes malades et des usagers du système de santé), les catégories 
d’établissements publics (statut des établissements publics de santé, sociaux et 
médicosociaux), les obligations civiles et commerciales (responsabilité médicale 
et conditions d’exercice des professions médicales et para médicales), le droit 
pénal... 
 
Toutefois, le Conseil a jugé que le grief devait être écarté, les dispositions 
contestées ne mettant en cause aucun des règles ou principes que la Constitution 
place dans le domaine de la loi. 
 
Il a d’abord rappelé les dispositions du CSP qui définissent l’examen de biologie 
médicale et déterminent les conditions et modalités de réalisation de cet examen 
(cons. 4).  
 
Il a ensuite relevé que « le législateur a défini les examens de biologie médicale, 
délimité leur champ d’application et encadré les conditions et modalités de leur 
réalisation » (cons. 5). Il a jugé « qu’en excluant de cette définition les tests, 
recueils et traitements de signaux biologiques qui constituent des éléments de 
"dépistage, d’orientation diagnostique ou d’adaptation thérapeutique 
immédiate" et en renvoyant à un arrêté le soin d’établir la liste de ces tests, 
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recueils et traitements de signaux biologiques et de déterminer les catégories de 
personnes pouvant les réaliser, ainsi que, le cas échéant, les conditions de leur 
réalisation, l’article L. 6211-3 n’a pas habilité le pouvoir règlementaire à 
adopter des dispositions qui mettent en cause des règles ou des principes 
fondamentaux que la Constitution place dans le domaine de la loi » (cons. 5).  
En définitive, le Conseil constitutionnel a jugé que l’article L. 6211-3 du CSP 
n’est contraire à « aucun autre droit ou liberté que la Constitution garantit » et 
l’a déclaré conforme à la Constitution (cons. 6). 


	L’article 1er de la loi n  46-447 du 18 mars 1946 portant statut des laboratoires d’analyses médicales définissait l’analyse médicale « comme (…) les examens de laboratoires destinés à faciliter le diagnostic médical, le traitement ou la prophylaxie d...
	L’article 1er de la loi n  75-626 du 11 juillet 1975 relative aux laboratoires d’analyses de biologie médicale et à leurs directeurs et directeurs adjoints a modifié cette définition qui figurait au second alinéa de l’article L. 753 du CSP : « Les ana...

