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ARRETE n° 555 CM du 23 avril 2002 relatif au dossier justificatif à produire

pour une demande d’autorisation d’ouverture d’un laboratoire d’analyse

de biologie médicale.
(JOPF du 2 mai 2002, n° 18, p. 1036)
Le Président du gouvernement de la Polynésie française,

Sur le rapport du ministre de la santé, de la fonction publique et de la rénovation de l’administration,

Vu la loi organique n° 96-312 du 12 avril 1996 modifiée portant statut d’autonomie de la Polynésie française, ensemble la loi n°96-313 du 12 avril 1996 complétant le statut d’autonomie de la Polynésie française ;

Vu l’arrêté n° 637 PR du 19 mai 2001 modifié portant nomination du vice-président et des autres ministres du gouvernement de la Polynésie française ;

Vu l’ordonnance n° 45-2184 modifiée relative à l’exercice et à l’organisation des professions de médecin, de chirurgien-dentiste et de sage-femme ;

Vu la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée relative à certaines dispositions concernant l’exercice de la pharmacie ;
Vu la délibération n° 88-154 AT du 20 octobre 1988 modifiée portant réglementation des laboratoires d’analyses de biologie médicale en Polynésie française ;

Vu la délibération n° 96-115 APF du 10 octobre 1996 portant code de déontologie médicale ;

Vu la délibération n° 97-107 APF du 10 juillet 1997 portant code de déontologie des pharmaciens ;

Vu l’ordonnance n° 2000-548 du 15 juin 2000 relative à la partie Législative du code de la santé publique ;

Vu la délibération n° 2001-31 APF du 15 février 2001 définissant, à titre transitoire, les modalités d’enregistrement des pharmaciens sur une liste administrative annexée au tableau des pharmaciens inscrits à l’ordre des pharmaciens ;

Vu l’avis du conseil territorial de la santé publique dans sa séance du 13 février 2002 ;

Le conseil des ministres en ayant délibéré dans sa séance du 17 avril 2002,

Arrête :
Article 1er.— Le dossier justificatif d’autorisation d’ouverture d’un laboratoire d’analyse de biologie médicale mentionné à l’article 79 de la délibération n° 88-154 AT du 20 octobre 1988 modifiée portant réglementation des laboratoires d’analyses de biologie médicale en Polynésie française doit être établi en quatre exemplaires et comporter les éléments figurant en annexe.

Art.2.— Le ministre de la santé, de la fonction publique et de la rénovation de l’administration est chargé de l’exécution du présent arrêté qui sera publié au Journal officiel de la Polynésie française.

Fait à Papeete, le 23 avril 2002.

Gaston FLOSSE.


Par le Président du gouvernement :

Le ministre de la santé,


de la fonction publique


et de la rénovation de l’administration,


Armelle MERCERON.

ANNEXE
à l’arrêté n° 555 CM du 23 avril 2002

Dossier justificatif à produire pour une demande

d’autorisation d’ouverture d’un laboratoire d’analyse

de biologie médicale

1-
Demande d’autorisation :

· Demande (sur papier libre) adressée au ministre chargé de la santé. Cette demande doit indiquer l’adresse exacte du lieu de création et de fonctionnement ; elle doit être motivée.

L’auteur de la demande est la personne physique ou la personne morale qui assumera la responsabilité de l’exploitation du laboratoire.

Indiquer :

-
pour les personnes physiques : les nom, prénoms, profession, nationalité et domicile personnel ;
· pour les personnes morales : la raison sociale, l’adresse, les nom et prénoms des actionnaires et dirigeants sociaux.
 Lorsque le laboratoire n’est pas exploité par une personne physique, la demande d’autorisation prévue ci-dessus doit être présentée conjointement par la société ou l’organisme et les directeurs et directeurs adjoints du laboratoire désignés conformément à l’article 3 de la délibération n° 88-154 AT du 20 octobre 1988modifiée susvisée. Chaque directeur ou directeur adjoint doit confirmer par écrit l’acceptation de sa désignation.
2 -
Dossier administratif

2-1 Conditions juridiques d’exploitation :

-
statuts sociaux s’il y a lieu ;
-
lorsque l’exploitant, un directeur ou un directeur adjoint est membre d’un groupement d’intérêt économique ou d’une société civile de moyens, il en fait mention dans les conditions relatives à l’exploitation du laboratoire.

2-2 Entreprise à créer :

a)
Désignation exacte :

-
adresse exacte (rue, lieu-dit, commune, île...) et coordonnées du laboratoire s’il y a lieu ;
-
dénomination commerciale prévue.

b)
Assise foncière :

-
toutes pièces justifiant que l’auteur de la demande est propriétaire ou locataire du local proposé ou du terrain sur lequel l’ouverture est envisagée (acte de vente, attestation notariale, bail commercial, promesse de vente ou de location d’un local commercial...).
2-3 Personnel technique :

-
état nominatif des techniciens de laboratoire, avec pour chacun d’eux copie des titres et diplômes, et du certificat de prélèvement, s’il y a lieu ;
-
état nominatif des infirmiers, avec pour chacun d’eux copie des titres et diplômes ;

-
l’extrait de casier judiciaire (bulletin n°3) datant de moins de trois mois de chacun des biologistes.

2-4 Autres catégories de personnel :

-
état numérique des effectifs avec référence des titres et qualifications professionnelles.
Lorsque les personnes désignées ci-dessus n’exercent pas leurs fonctions à temps complet, l’auteur de la demande indique leur temps de fonction.

3 -
Dossier technique

3-1 Liste complète du matériel :

L’auteur de la demande indique s’il est propriétaire du matériel.Lorsque l’auteur de la demande n’est pas propriétaire du matériel, il indique à quel titre il en a l’usage.

L’auteur de la demande indique la liste complète du matériel et atteste de la conformité du matériel avec les normes en vigueur.

3-2 Importance de l’activité prévue :

L’auteur de la demande indique l’importance de l’activité prévue pour la première année exprimée en lettre “clé”.

S’il y a lieu, il indique l’importance de l’activité des 3 dernières années et l’activité prévisionnelle de l’année en cours.
3-3 Catégories d’analyses sollicitées :

L’auteur de la demande précise la ou les catégories d’analyses pour lesquelles l’autorisation est sollicitée. Il précise, le  cas échéant, les analyses autres que les analyses de biologie médicales, notamment les analyses relatives aux contrôles sanitaires des boissons, des denrées alimentaires, des eaux de baignade et des eaux usées.

La demande doit être accompagnée des pièces justifiant le droit à les exécuter (diplômes, locaux, matériel...).

Toute pièce justificative propre aux particularités de l’activité sollicitée, prévue par les dispositions légales et réglementaires.

4 -
Contrats de collaboration - Règlement intérieur :

L’auteur de la demande joint au dossier, s’il y a lieu, les contrats de collaboration avec les autres laboratoires ou le règlement intérieur de la société d’exercice libérale.

Secrétariat Général du Gouvernement


