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I. Dispositions législatives

A. Dispositions contestées

Code de la santé publique

Sixiéme partie : Etablissements et services de santé
Livre 11 : Biologie médicale

Titre 1°" : Définition et principes généraux
Chapitre I*" : Examen de biologie médicale

Section 1 : Définitions et champ d’application

- Article L. 6211-3

Modifié par LOI n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 - art. 5

Ne constituent pas un examen de biologie médicale un test, un recueil et un traitement de signaux biologiques, a
visée de déepistage, d’orientation diagnostique ou d’adaptation thérapeutique immédiate.

Un arrété du ministre chargé de la santé établit la liste de ces tests, recueils et traitements de signaux
biologiques, aprés avis de la commission mentionnée a I’article L. 6213-12 et du directeur général de I’ Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. Cet arrété détermine les catégories de personnes
pouvant réaliser ces tests, recueils et traitements de signaux biologiques, ainsi que, le cas échéant, leurs
conditions de réalisation.

NOTA:

Loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 article 41 111 : Les présentes dispositions entrent en vigueur a une date prévue par
le décret pris pour leur application et au plus tard le 1*" aolt 2012. Dés cette entrée en vigueur, I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé exerce I’ensemble des droits et supporte I’ensemble des obligations de
I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé. Jusqu’a I’entrée en vigueur mentionnée au premier alinéa
du présent 11, les compétences et pouvoirs que la présente loi attribue a I’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé sont exercés par I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Le décret n° 2012-597 du 27 avril 2012 est entré en vigueur le 1°" mai 2012,



B. Evolution des dispositions contestées

1. Loi n°46-447 du 18 mars 1946 statut des laboratoires d’analyses
medicales

- Article 1*

Nul ne peut ouvrir, exploiter ou diriger un laboratoire d’analyses medicales s’il n’est pourvu d’un des dipl6mes
dont la liste sera fixée par décret portant réeglement d’administration publique pris sur proposition du ministre de
la santé publique et de la population.

Sont considérées comme analyse médicales les examens de laboratoires destinés a faciliter le diagnostic
médical, le traitement ou la prophylaxie des maladies humaines.

- Article 7

Toute infraction a la présente loi sera considérée comme une infraction aux lois concernant I’exercice de la
médecine.

2. Loi n°75-626 du 11 juillet 1975 relative aux laboratoires d’analyses de
biologie médicale et a leurs directeurs et directeurs adjoints

- Article 1*

Le chapitre I*' du titre 111 « Laboratoires » du livre VII du code de la santé publique est abrogé et remplacé par
les dispositions suivantes :

Chapitre 1" Laboratoires d’analyses de biologie médicale
Section | Conditions de fonctionnement des laboratoires d’analyses de biologie médicale

(...)
Article L. 758. — Seuls peuvent utiliser I’appellation de laboratoires d’analyses de biologie médicale les
laboratoires qui ont obtenu I’autorisation mentionnée a I’article L. 757.

3. Loin®91-748 du 31 juillet 1991 portant reforme hospitaliere
Titre 1°" Dispositions modifiant le livre VII du code de la santé publique
- Article 16

Le code de la santé publique est ainsi modifié :

(...)

2° Le livre VII est intitulé « Etablissement de santé, thermoclimatisme, laboratoires »

(...
4. Loi n° 99-1140 du 29 décembre 1999 de financement de la sécurité sociale
pour 2000
- Article 23

I. Le livre VII du code de la santé publique est ainsi modifié :

1° L’intitulé du livre VI est ainsi rédigé : « Etablissements de santé, thermo-climatisme, laboratoires et centres
de santé » ;



(..)

5. Ordonnance n° 2000-548 du 15 juin 2000 relative a la partie Législative
du code de la santé publique

- Article Premier

Les dispositions annexées a la présente ordonnance constituent la partie Législative du code de la santé
publique.

Annexe a I’ordonnance n°® 2000-548 du 15 juin 2000

- Article L. 6211-3

Seuls peuvent utiliser I’appellation de laboratoires d’analyses de biologie médicale les laboratoires qui ont
obtenu I’autorisation mentionnée a I’article L. 6211-2.

Ancienne réf. Nouvelle réf.
art. L. 758 L. 6211-3

6. Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale

Ier

Chapitre I*" Dispositions modifiant le code de la santé publique

- Article 1¥

Le livre 1l de la sixiéme partie du code de la santé publique est remplacé par les dispositions suivantes :
« LIVRE Il

« BIOLOGIE MEDICALE

«TITRE I

« DEFINITIONS ET PRINCIPES GENERAUX

« CHAPITRE I*

« Examen de biologie médicale

« Section 1

« Définitions et champ d’application

« Art. L. 6211-1. — Un examen de biologie médicale est un acte médical qui concourt a la prévention, au
dépistage, au diagnostic ou a I’évaluation du risque de survenue d’états pathologiques, a la décision et a la prise
en charge thérapeutiques, a la détermination ou au suivi de I’état physiologique ou physiopathologique de I’étre
humain.

« Art. L. 6211-2. — Un examen de biologie médicale se déroule en trois phases :

« 10 La phase pré-analytique, qui comprend le prélevement d’un échantillon biologique sur un étre humain, le
recueil des éléments cliniques pertinents, la préparation, le transport et la conservation de I’échantillon
biologique jusqu’a I’endroit ou il est analysé ;

« 20 La phase analytique, qui est le processus technique permettant I’obtention d’un résultat d’analyse
biologique ;

« 30 La phase post-analytique, qui comprend la validation, I’interprétation contextuelle du résultat ainsi que la
communication appropriée du résultat au prescripteur et, dans les conditions fixées a I’article L. 1111-2, au
patient, dans un délai compatible avec I’état de I’art.

« Art. L. 6211-3. — Ne constituent pas un examen de biologie médicale un test, un recueil et un traitement de
signaux biologiques, a visée de dépistage, d’orientation diagnostique ou d’adaptation thérapeutique immédiate.
« Un arrété du ministre chargé de la santé établit la liste de ces tests, recueils et traitements de signaux
biologiques, apres avis de la commission mentionnée a I’article L. 6213-12 et du directeur général de I’Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé. Cet arrété détermine les catégories de personnes pouvant



réaliser ces tests, recueils et traitements de signaux biologiques, ainsi que, le cas échéant, leurs conditions de
réalisation.

« Art. L. 6211-4. — Dans les départements mentionnés a 1’article L. 3114-5, ne sont pas soumis aux dispositions
du présent livre les examens réalisés en des lieux éloignés de tout laboratoire de biologie médicale en vue de
diagnostiquer et de prendre en charge certaines des maladies mentionnées au méme article, qui sont susceptibles
de représenter un risque vital a court terme. Ces examens, dont la liste est fixée par décret, sont effectués par un
infirmier ou par du personnel relevant de structures de soins ou de prévention ayant recu une formation adaptée.
« Art. L. 6211-5. — Un examen de biologie médicale réalisé en vue d’établir un diagnostic prénatal est soumis
aux dispositions du présent livre ainsi qu’a celles du chapitre 1 du titre 111 du livre ler de la deuxiéme partie.

« Art. L. 6211-6. — Un examen de biologie médicale portant sur les caractéristiques génétiques d’une personne
ou sur son identification par empreintes géenétiques est soumis aux dispositions du présent livre ainsi qu’a celles
du chapitre I*" du titre 111 du livre I* de la premiere partie.

(..)

Loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie médicale

- Article Premier

L’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative & la biologie médicale est ratifiée.

Arrété du 11 juin 2013 déterminant la liste des tests, recueils et traitements de signaux
biologiques qui ne constituent pas un examen de biologie médicale, les catégories de
personnes pouvant les réaliser et les conditions de réalisation de certains de ces tests,
recueils et traitements de signaux biologiques

- Article Premier

Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques qui ne constituent pas un examen de biologie médicale
au sens de I’article L. 6211-3 du code de la santé publique sont :

I. — Les tests mentionnés dans les arrétés du 28 mai 2010 et du 9 novembre 2010 susvisés ;
Il. — Les tests ou recueils et traitements de signaux biologiques suivants :

1o Les tests ou recueils et traitements de signaux biologiques réalisés par le public, au moyen de dispositifs
destinés par le fabricant a étre utilisés comme autodiagnostics, dans le cadre d’un environnement domestique,
conformément au 3o de I’article R. 5221-4 du code de la santé publique ;

20 Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques realisés par les infirmiers, figurant dans le tableau no
1 de I’annexe | du présent arrété ;

30 Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques réalisés par les sages-femmes, figurant dans le
tableau no 2 de I’annexe | du présent arrété ;

40 Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques réalisés par les médecins ou sous leur responsabilité
par un autre professionnel de santé, figurant dans le tableau no 3 de I’annexe | du présent arrété ;

50 Les tests, recueils et traitements de signaux biologiques réalisés par les pharmaciens d’officine dans un
espace de confidentialité, figurant dans le tableau no 4 de I’annexe | du présent arrété.

- Article 2

Les tests ou recueils et traitements de signaux biologiques mentionnés a I’article 1% du présent arrété ne
constituent pas des examens de biologie médicale. Ils 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.

Il reléve de la responsabilité du professionnel de santé réalisant les tests ou recueils et traitements de signaux
biologiques mentionnés aux 20, 30, 40 et 50 de I’article 1* du présent arrété de prendre en compte les
performances décrites par le fabricant en fonction de I’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 a I’annexe Il du présent arréteé.

- Annexe 1

Tableau n° 1

TESTS OU RECUEILS ET TRAITEMENTS DE SIGNAUX BIOLOGIQUES
réalisés par les infirmiers en application du 39°de I'article R. 4311-5 du code de la santé publique

Tests Conditions d'utilisation
Test urinaire de recherche de la protéinurie, cétonurie,
glycosurie, bilirubinurie, urobilinogénurie, nitriturie, pH Surveillance d'anomalies urinaires

urinaire, densité urinaire, leucocyturie, hématurie

Repérage d'une hypoglycémie, d'un
Test capillaire d'évaluation de la glycémie diabéte ou éducation thérapeutique
d'un patient

Tableau n° 2

TESTS OU RECUEILS ET TRAITEMENTS DE SIGNAUX BIOLOGIQUES
utilisés par les sages-femmes

Tests Conditions d'utilisation

Orientation diagnostique en faveur d'une

Test vaginal de rupture prématurée des membranes feetales
rupture des membranes chez une femme

(membranes de la cavité amniotique)

enceinte
s ) e Surveillance de la photothérapie chez le
Test transcutané d'évaluation de la bilirubinémie. P nerap
nouveau-ne
Test urinaire de recherche de la protéinurie, cétonurie, Surveillance et repérage d'anomalies
glycosurie, bilirubinurie, urobilinogénurie, nitriturie, pH urinaires en particulier en faveur d'une
urinaire, densité urinaire, leucocyturie, hématurie infection urinaire ou d'un diabete
Test capillaire d'évaluation de la glycémie Repérage d'une hyperglycémie

Surveillance des femmes sous péridurale

Mesure transcutanée des parametres d'oxygénation .
et des nouveaux-nés

Tableau n® 3

TESTS OU RECUEILS ET TRAITEMENTS DE SIGNAUX BIOLOGIQUES
utilisés par les médecins ou sous leur responsabilité
par un autre professionnel de santé

Tests Conditions d'utilisation
Test oro-pharyngé d'orientation diagnostique des angines a Orientation diagnostique en faveur
streptocoque du groupe A d'une angine bactérienne
s . . . . Orientation diagnostique en faveur
Test naso-pharyngé d'orientation diagnostique de la grippe dune grippe
Test capillaire de détection de I'état immunitaire vis-a-vis du | Orientation état immunitaire vis-a-vis
tétanos. du tétanos



Test vaginal de rupture prématurée des membranes feetales Orientation diagnostique en faveur
(membranes de la cavité amniotique) d'une rupture des membranes chez une
femme enceinte

Surveillance de la photothérapie chez le

Test transcutané d'évaluation de la bilirubinémie. .
nouveau-né

Surveillance en continu ou en
discontinu des parametres vitaux
Repérage d'une hypoglycémie, d'un
Test capillaire d'évaluation de la glycémie et de la cétonémie |diabete ou education thérapeutique d'un

Mesure transcutanée des parameétres d'oxygénation

patient
Test urinaire de recherche de la protéinurie, cétonurie, Repérage d'anomalies urinaires en
glycosurie, bilirubinurie, urobilinogénurie, nitriturie, pH particulier en faveur d'une infection
urinaire, densité urinaire, leucocyturie, hématurie urinaire ou d'un diabéte

Tableau n® 4

TESTS OU RECUEILS ET TRAITEMENTS DE SIGNAUX BIOLOGIQUES
utilisés par les pharmaciens d'officine
dans un emplacement de confidentialité

Tests Conditions d'utilisation
Repérage d'une hypoglycémie, d'un diabéte ou
éducation thérapeutique d'un patient

Test oro-pharyngé d'orientation diagnostique des | Orientation diagnostique en faveur d'une angine
angines a streptocoque du groupe A bactérienne

Test capillaire d'évaluation de la glycémie

Test naso-pharyngé d'orientation diagnostique de

la grippe Orientation diagnostique en faveur d'une grippe

7. Loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la
sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

Titre 11 Gouvernance des produits de santé

- Article 5

(...)
IV. — A. — Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1o A I’antépénultieme phrase, deux fois, du 2o de I’article L. 1121-1, & la fin des premiére et seconde phrases de
I’avant-dernier alinéa de I’article L. 1121-3, (...), a la fin de la premiére phrase du second alinéa de I’article L.
6211-3, a la fin de I'article L. 6211-22, a I’article L. 6221-6, a la premiere phrase, deux fois, et au début de la
seconde phrase du deuxiéme alinéa de I’article L. 6221-9, au début de I’article L. 6221-10, au dernier alinéa de
Iarticle L. 6231-1, les mots : « I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé » sont remplacés
par les mots : « I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » ;

(..)



C. Autres dispositions

Code de la santé publique

Sixiéme partie : Etablissements et services de santé
Livre 11 : Biologie médicale

Titre 1°" : Définition et principes généraux
Chapitre I*" : Examen de biologie médicale

Section 1 : Définitions et champ d’application

- Article L. 6211-1

Modifié par LOI n°2013-442 du 30 mai 2013 - art. 4

Un examen de biologie médicale est un acte médical qui concourt & la prévention, au dépistage, au diagnostic ou
a I’évaluation du risque de survenue d’états pathologiques, a la décision et a la prise en charge thérapeutiques, a
la détermination ou au suivi de I’état physiologique ou physiopathologique de I’étre humain, hormis les actes
d’anatomie et de cytologie pathologiques, exécutés par des médecins spécialistes dans ce domaine.

- Article L. 6211-2

Modifié par Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 - art. 1
Un examen de biologie médicale se déroule en trois phases :

1° La phase pré-analytique, qui comprend le prélévement d’un échantillon biologique sur un étre humain, le
recueil des éléments cliniques pertinents, la préparation, le transport et la conservation de I’échantillon
biologique jusqu’a I’endroit ou il est analysé ;

2° La phase analytique, qui est le processus technique permettant I’obtention d’un résultat d’analyse biologique

3° La phase post-analytique, qui comprend la validation, I’interprétation contextuelle du résultat ainsi que la
communication appropriée du résultat au prescripteur et, dans les conditions fixées a I’article L. 1111-2, au
patient, dans un délai compatible avec I’état de I’art.

- Article L. 6211-4

Modifié par Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 - art. 1

Dans les départements mentionnés a I’article L. 3114-5, ne sont pas soumis aux dispositions du présent livre les
examens réalises en des lieux éloignés de tout laboratoire de biologie médicale en vue de diagnostiquer et de
prendre en charge certaines des maladies mentionnées au méme article, qui sont susceptibles de représenter un
risque vital a court terme. Ces examens, dont la liste est fixée par décret, sont effectués par un infirmier ou par
du personnel relevant de structures de soins ou de prévention ayant recu une formation adaptée.

- Article L. 6211-5

Modifié par Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 - art. 1

Un examen de biologie médicale réalisé en vue d’établir un diagnostic prénatal est soumis aux dispositions du
présent livre ainsi qu’a celles du chapitre I* du titre 111 du livre 1* de la deuxiéme partie.
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- Article L. 6211-6

Modifié par Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 - art. 1

Un examen de biologie médicale portant sur les caractéristiques génétiques d’une personne ou sur son
identification par empreintes géenétiques est soumis aux dispositions du présent livre ainsi qu’a celles du chapitre
I°" du titre 111 du livre 1°" de la premiere partie.

Section 2 : Conditions et modalités de réalisation

- Article L. 6211-8

Modifié par Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 - art. 1

Un examen de biologie médicale est réalisé sur le fondement d'une prescription qui contient les éléments
clinigues pertinents.

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

Chapitre 111 : Biologiste médical

- Article L. 6213-12

Créé par Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 - art. 1

Les arrétés et décisions mentionnés aux articles L. 6211-3, L. 6211-22, L. 6211-23, L. 6213-2 et L. 6213-3 sont
pris aprés 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’Etat.

11



. Constitutionnalité des dispositions contestées

A. Normes de référence

1. Préambule de la Constitution du 27 octobre 1946
- Alinéa 11

Elle garantit & tous, notamment a I’enfant, & la mére et aux vieux travailleurs, la protection de la santé, la
sécurité matérielle, le repos et les loisirs. Tout étre humain qui, en raison de son age, de son état physique ou
mental, de la situation économique, se trouve dans I’incapacité de travailler a le droit d’obtenir de la collectivité
des moyens convenables d’existence.

2. Constitution du 4 octobre 1958
Titre V - Des rapports entre le parlement et le gouvernement
- Article 34

La loi fixe les regles concernant :

- les droits civiques et les garanties fondamentales accordées aux citoyens pour I’exercice des libertés publiques
; la liberté, le pluralisme et I’indépendance des médias ; les sujétions imposées par la défense nationale aux
citoyens en leur personne et en leurs biens ;

(..)

B. Jurisprudence du Conseil constitutionnel

- Décision n° 2010-5 OPC du 18 juin 2010 - SNC KIMBERLY CLARK [Incompétence négative en
matiere fiscale]

4. Considérant, d’une part, qu’aux termes de I’article 34 de la Constitution : « La loi fixe les régles concernant...
I’assiette, le taux et les modalités de recouvrement des impositions de toutes natures... Les lois de finances
déterminent les ressources et les charges de I’Etat dans les conditions et sous les réserves prévues par une loi
organique... » ; que les dispositions de I’article 14 de la Déclaration de 1789 sont mises en oeuvre par I’article
34 de la Constitution et n’instituent pas un droit ou une liberté qui puisse étre invoqué, a I’occasion d’une
instance devant une juridiction, a I’appui d’une question prioritaire de constitutionnalité sur le fondement de
Iarticle 61-1 de la Constitution ;

- Décision n° 2010-45 QPC du 6 octobre 2010 - M. Mathieu P. [Noms de domaine Internet]

3. Considérant qu’aux termes du premier alinéa de I’article 61-1 de la Constitution : « Lorsque, & I’occasion
d’une instance en cours devant une juridiction, il est soutenu qu’une disposition législative porte atteinte aux
droits et libertés que la Constitution garantit, le Conseil constitutionnel peut étre saisi de cette question sur
renvoi du Conseil d’Etat ou de la Cour de cassation qui se prononce dans un délai déterminé » ; que la
méconnaissance par le législateur de sa propre compétence ne peut étre invoquéee dans le cadre d’une question
prioritaire de constitutionnalité que dans le cas ou est affecté un droit ou une liberté que la Constitution garantit ;

4. Considérant, d’une part, qu’aux termes de I’article 34 de la Constitution : « La loi détermine les principes
fondamentaux... des obligations civiles et commerciales » ; que ressortissent en particulier aux principes
fondamentaux de ces obligations civiles et commerciales les dispositions qui mettent en cause leur existence
méme ;
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5. Considérant, d’autre part, que la liberté d’entreprendre découle de I’article 4 de la Déclaration des droits de
I’homme et du citoyen de 1789 ; qu’aux termes de son article 11 : « La libre communication des pensées et des
opinions est un des droits les plus précieux de I’homme : tout citoyen peut donc parler, écrire, imprimer
librement, sauf & répondre de I’abus de cette liberté dans les cas déterminés par la loi » ; que la propriété est au
nombre des droits de I’homme consacres par les articles 2 et 17 de la Déclaration de 1789 ; qu’en I’état actuel
des moyens de communication et eu égard au développement généralisé des services de communication au
public en ligne ainsi qu’a I’importance prise par ces services dans la vie économique et sociale, notamment pour
ceux qui exercent leur activité en ligne, I’encadrement, tant pour les particuliers que pour les entreprises, du
choix et de I’usage des noms de domaine sur internet affecte les droits de la propriété intellectuelle, la liberté de
communication et la liberté d’entreprendre ;

6. Considérant que I’article L. 45 du code des postes et des communications électroniques confie a des
organismes désignés par le ministre chargé des communications électroniques I’attribution et la gestion des
noms de domaine « au sein des domaines de premier niveau du systéme d’adressage par domaines de I’internet,
correspondant au territoire national » ; qu’il se borne a prévoir que I’attribution par ces organismes d’un nom de
domaine est assurée « dans I’intérét général, selon des régles non discriminatoires rendues publiques et qui
veillent au respect, par le demandeur, des droits de la propriété intellectuelle » ; que, pour le surplus, cet article
renvoie a un décret en Conseil d’Etat le soin de préciser ses conditions d’application ; que, si le législateur a
ainsi préservé les droits de la propriété intellectuelle, il a entiérement délégué le pouvoir d’encadrer les
conditions dans lesquelles les noms de domaine sont attribués ou peuvent étre renouvelés, refusés ou retirés ;
qu’aucune autre disposition législative n’institue les garanties permettant qu’il ne soit pas porté atteinte a la
liberté d’entreprendre ainsi qu’a I’article 11 de la Déclaration de 1789 ; que, par suite, le législateur a méconnu
I’étendue de sa compétence ; qu’il en résulte que I'article L. 45 du code des postes et des communications
électroniques doit étre déclaré contraire a la Constitution ;

- Décision n° 2012-254 QPC du 18 juin 2012 - Fédération de I’énergie et des mines - Force ouvriére
ENEM FO [Régimes spéciaux de sécurité sociale]

3. Considérant qu’aux termes du premier alinéa de I’article 61-1 de la Constitution : « Lorsque, & I’occasion
d’une instance en cours devant une juridiction, il est soutenu qu’une disposition législative porte atteinte aux
droits et libertés que la Constitution garantit, le Conseil constitutionnel peut étre saisi de cette question sur
renvoi du Conseil d’Etat ou de la Cour de cassation qui se prononce dans un délai déterminé » ; que la
méconnaissance par le législateur de sa propre compétence ne peut étre invoquée a I’appui d’une question
prioritaire de constitutionnalité que dans le cas ou cette méconnaissance affecte par elle-méme un droit ou une
liberté que la Constitution garantit ;

- Décision n°® 2012-298 OPC du 28 mars 2013 - SARL Majestic Champagne [Taxe additionnelle a la
contribution sur la valeur ajoutée des entreprises - Modalités de recouvrement]

5. Considérant qu’aux termes de I’article 34 de la Constitution : « La loi fixe les régles concernant... I’assiette, le
taux et les modalités de recouvrement des impositions de toutes natures... » ; qu’il s’ensuit que, lorsqu’il définit
une imposition, le législateur doit déterminer ses modalités de recouvrement, lesquelles comprennent les régles
régissant le controle, le recouvrement, le contentieux, les garanties et les sanctions applicables a cette imposition
; que la méconnaissance par le législateur de sa propre compétence ne peut étre invoquée a I’appui d’une
question prioritaire de constitutionnalité que dans le cas ou cette méconnaissance affecte par elle-méme un droit
ou une liberté que la Constitution garantit ;

6. Considérant que I’absence de détermination des modalités de recouvrement d’une imposition affecte le droit a
un recours effectif garanti par I’article 16 de la Déclaration de 1789 ;

7. Considérant que les dispositions contestées ne prévoient pas les modalités de recouvrement de la taxe
additionnelle & la contribution sur la valeur ajoutée des entreprises ; qu’en omettant de définir les modalités de
recouvrement de la taxe additionnelle a la contribution sur la valeur ajoutée des entreprises, le législateur a
méconnu I’étendue de la compétence qu’il tient de I’article 34 de la Constitution ; que, par suite, les dispositions
des huit premiers alinéas du paragraphe Il de I’article 1600 du code général des impdts dans leur rédaction
résultant de la loi de finances pour 2011 susvisée doivent étre déclarées contraires a la Constitution ;
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- Décision n° 2013-336 QPC du 1* ao(it 2013 - Société Natixis Asset Management [Participation des
salariés aux résultats de I’entreprise dans les entreprises publiques]

. En ce qui concerne le grief tiré de la méconnaissance par le 1égislateur de I’étendue de sa compétence :

16. Considérant que la méconnaissance par le législateur de sa propre compeétence peut étre invoquée a I’appuli
d’une question prioritaire de constitutionnalité dans le cas ou cette méconnaissance affecte par elle-méme un
droit ou une liberté que la Constitution garantit ;

17. Considérant qu’en vertu de I’article 34 de la Constitution, la loi détermine les principes fondamentaux des
obligations civiles et commerciales ; qu’il incombe au Iégislateur d’exercer pleinement la compétence que lui
confie la Constitution et, en particulier, son article 34 ; que le plein exercice de cette compétence ainsi que
I’objectif de valeur constitutionnelle d’accessibilité et d’intelligibilité de la loi, qui découle des articles 4, 5, 6 et
16 de la Déclaration des droits de I’homme et du citoyen de 1789, lui imposent d’adopter des dispositions
suffisamment précises et des formules non équivoques ; qu’il doit en effet prémunir les sujets de droit contre
une interprétation contraire a la Constitution ou contre le risque d’arbitraire, sans reporter sur des autorités
administratives ou juridictionnelles le soin de fixer des régles dont la détermination n’a été confiée par la
Constitution qu’a la loi ;

18. Considérant qu’en adoptant les dispositions contestées, le législateur a soustrait les « entreprises publiques »
a I’obligation d’instituer un dispositif de participation des salariés aux résultats de I’entreprise ; qu’il n’a pas
fixé la liste des « entreprises publiques » auxquelles, par dérogation a cette regle, cette obligation s’applique ;
gu’il s’est borné a renvoyer au décret le soin de désigner celles des entreprises publiques qui y seraient
néanmoins soumises ; que le Iégislateur s’est ainsi abstenu de définir le critere en fonction duquel les entreprises
publiques sont soumises a cette obligation en ne se référant pas, par exemple, a un critere fondé sur I’origine du
capital ou la nature de I’activité ; qu’il n’a pas encadré le renvoi au décret et a conféré au pouvoir réglementaire
la compétence pour modifier le champ d’application de la loi ; qu’en reportant ainsi sur des autorités
administratives ou juridictionnelles le soin de fixer des régles dont la détermination n’a été confiée par la
Constitution qu’a la loi, il a méconnu I’étendue de sa compétence ;

19. Considérant que la liberté d’entreprendre résulte de I’article 4 de la Déclaration de 1789 ; que la
méconnaissance par le législateur de I’étendue de sa compétence dans la détermination du champ d’application
de I’obligation faite aux entreprises d’instituer un dispositif de participation des salariés a leurs résultats affecte
par elle-méme I’exercice de la liberté d’entreprendre ;

- Décision n° 2013-343 QPC du 27 septembre 2013 - Epoux L. [Détermination du taux d’intérét
majorant les sommes inddment percues a I’occasion d’un changement d’exploitant agricole]

4. Considérant qu’aux termes du premier alinéa de I’article 61-1 de la Constitution : « Lorsque, & I’occasion
d’une instance en cours devant une juridiction, il est soutenu qu’une disposition législative porte atteinte aux
droits et libertés que la Constitution garantit, le Conseil constitutionnel peut étre saisi de cette question sur
renvoi du Conseil d’Etat ou de la Cour de cassation qui se prononce dans un délai déterminé » ; que la
méconnaissance par le législateur de sa propre compétence ne peut étre invoquée a I’appui d’une question
prioritaire de constitutionnalité que dans le cas ou cette méconnaissance affecte par elle-méme un droit ou une
liberté que la Constitution garantit ;

5. Considérant qu’en vertu de I’article 34 de la Constitution, la loi détermine les principes fondamentaux des
obligations civiles et commerciales ;

6. Considérant qu’en adoptant les dispositions contestées, le législateur s’est borné a prévoir que la créance de
restitution des sommes inddment versées a I’occasion de la conclusion d’un bail rural produisait intérét « au
taux pratiqué par la Caisse régionale de crédit agricole pour les préts & moyen terme » ; qu’indépendamment des
différences de taux pratiqués par les différentes caisses régionales, les taux d’intérét pratiqués par ces
établissements peuvent varier selon qu’il s’agit de préts aux entreprises ou aux particuliers, de préts a taux
normal ou a taux bonifié ; qu’ils peuvent également varier selon la durée du prét, selon les montants en cause et
selon que le prét est conclu a taux fixe ou a taux variable ; qu’en s’abstenant de fixer ou d’habiliter le pouvoir
réglementaire a fixer les modalités selon lesquelles le taux prévu par les dispositions contestées est déterminé et
rendu public, le 1égislateur a méconnu I’étendue de la compétence qu’il tient de I’article 34 de la Constitution ;

7. Considérant que la propriété figure au nombre des droits de I’homme consacrés par les articles 2 et 17 de la
Déclaration des droits de I’homme et du citoyen de 1789 ; que I’absence de détermination des modalités de
calcul du taux d’intérét applicable a une créance affecte par elle-méme le montant des sommes allouées et, par
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suite, le droit de propriété tant du créancier que du débiteur ; qu’en conséquence, sans qu’il soit besoin
d’examiner I’autre grief, les mots « et égal au taux pratiqué par la Caisse régionale de crédit agricole pour les
préts & moyen terme » figurant a la deuxiéme phrase du deuxiéme alinéa de I’article L. 411-74 du code rural et
de la péche maritime doivent étre déclarés contraires a la Constitution ;

- Décision n° 2013-364 OPC du 31 janvier 2014 - Coopérative GIPHAR-SOGIPHAR et autre
[Publicité en faveur des officines de pharmacie]

5. Considérant qu’aux termes du premier alinéa de I’article 61-1 de la Constitution : « Lorsque, a I’occasion
d’une instance en cours devant une juridiction, il est soutenu qu’une disposition législative porte atteinte aux
droits et libertés que la Constitution garantit, le Conseil constitutionnel peut étre saisi de cette question sur
renvoi du Conseil d’Etat ou de la Cour de cassation qui se prononce dans un délai déterminé » ; que la
méconnaissance par le législateur de sa propre compétence ne peut étre invoquée a I’appui d’une question
prioritaire de constitutionnalité que dans le cas ou cette méconnaissance affecte par elle-méme un droit ou une
liberté que la Constitution garantit ;

6. Considérant que le onzieme alinéa du Préambule de la Constitution de 1946 dispose que la Nation garantit a
tous la protection de la santé ; que pour assurer la mise en oeuvre de cette exigence constitutionnelle, le
Iégislateur a réglementé les conditions de préparation, de fabrication et de vente des médicaments ;

7. Considérant ainsi, en premier lieu, que la profession de la pharmacie est réglementée par le livre Il de la
quatrieme partie du code de la santé publique ; que, pour I’exercice de leur profession, les pharmaciens sont
inscrits a I’ordre des pharmaciens, doivent respecter un code de déontologie et sont soumis a la discipline de
leur ordre ; qu’en second lieu, la pharmacie d’officine est soumise aux dispositions des articles L. 5125-1 a L.
5125-32 du méme code ; qu’en particulier, en vertu de I’article L. 5125-3, les créations, les transferts et les
regroupements d’officines de pharmacie doivent permettre de répondre de facon optimale aux besoins en
médicaments de la population résidant dans les quartiers d’accueil de ces officines ; qu’il ressort de I’article L.
5125-4 que toute création d’une nouvelle officine, tout transfert d’une officine d’un lieu dans un autre et tout
regroupement d’officines sont subordonnés a I’octroi d’une licence délivrée par le directeur général de I’agence
régionale de santé ; qu’en vertu de I’article L. 5125-6, la licence fixe I’emplacement ou I’officine sera exploitée
8. Considérant qu’en adoptant les régles mentionnées ci-dessus le législateur a entendu encadrer strictement la
profession et I’activité de pharmacien ainsi que leur établissement pour favoriser une répartition équilibrée des
officines sur I’ensemble du territoire et garantir ainsi I’accés de I’ensemble de la population aux services
qu’elles offrent ; qu’il a ainsi poursuivi un objectif de santé publique ; que les dispositions contestées renvoient
a un décret le soin de fixer les conditions dans lesquelles la publicité en faveur des officines de pharmacie peut
étre faite, afin de permettre I’application de ces régles ; qu’elles ne privent pas de garanties légales les exigences
qui résultent de la liberté d’entreprendre ; qu’elles n’affectent par elles-mémes aucun autre droit ou liberté que
la Constitution garantit ; que, par suite, le grief tiré de ce que le législateur aurait méconnu I’étendue de sa
compétence ne peut étre invoqué a I’encontre des dispositions contestées ;
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