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TITRE LIMINAIRE

RASSEMBLER LES ACTEURS DE LA SA'NTE
AUTOUR D'UNE STRATEGIE PARTAGEE

Article 1*

I.— Le livre IV de la premiére partie du code deshnté publique est
ainsi modifié :

1° A la fin de lintitulé du chapitre®l du titre [, le mot : « publique »
est supprimé ;

2° L'article L. 1411-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1411-1. +La Nation définit sa politique de santé afin de
garantir le droit a la protection de la santé decain.

« La politique de santé reléve de la responsaliéitéEtat.

« Elle tend a assurer la promotion de conditionsiddavorables a la
santé, 'amélioration de I'état de santé de la petn, la réduction des
inégalités sociales et territoriales de santégarantir la meilleure sécurité
sanitaire possible et I'accés effectif de la popataa la prévention et aux
soins. Elle est conduite dans le cadre d'une sfi@tdationale de santé
définie par le Gouvernement, dans des conditiorée§ par décret en
Conseil d’Etat. La stratégie nationale de santérdéhe, de maniére
pluriannuelle, des domaines d’action prioritaires des objectifs
d’amélioration de la santé et de la protectionaectontre la maladie. Un
volet de la stratégie nationale de santé déternesepriorités de la
politiqgue de santé de I'enfant.

« La politique de santé comprend :

« 1° La surveillance et I'observation de I'étatsdmté de la population
et l'identification de ses principaux déterminamisfamment ceux liés a
I'éducation et aux conditions de vie et de travhildentification de ces
risques s'appuie sur le concept d’exposome, entendume l'intégration
de I'ensemble des expositions pour la vie entittanalyse des risques
pour la santé de la population prend en compteséatble de I'exposome,
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c’est-a-dire I'ensemble des facteurs non génétiguepeuvent influencer
la santé humaine ;

« 2° La promotion de la santé dans tous les mil@ixie, notamment
dans les établissements d’enseignement et s@ulalé travail, la réduction
des inégalités sociales et territoriales de santé eéduction des risques
pour la santé liés a des facteurs d’environnemeatie conditions de vie
susceptibles de l'altérer ;

« 3° La prévention collective et individuelle deslatdies et de la
douleur, des traumatismes, des pertes d’autononuggmment par la
définition d’'un parcours éducatif de santé de Bertf par I'éducation pour
la santé tout au long de la vie et par le dévelomre de la pratique
réguliere d’'activités physiques et sportives a teasiges ;

« 3°bis (nouveau)l.'animation nationale des actions conduites dans |
cadre de la protection et de la promotion de laésaraternelle et infantile
mentionnée a l'article L. 2111-1 ;

« 4° L'organisation des parcours de santé. Cesopescavisent, par la
coordination des acteurs sanitaires, sociaux etaoéxbciaux, et en lien
avec les usagers, a garantir la continuité, I'asibéd#é, la qualité, la
sécurité et I'efficience de la prise en chargeadgdpulation ;

«5° La prise en charge collective des conséquefinaacieres et
sociales de la maladie et de I'accident par leesystde protection sociale ;

« 6° La préparation et la réponse aux alertesxetases sanitaires ;

« 7° La production, l'utilisation et la diffusiored connaissances utiles
a son élaboration et a sa mise en ceuvre ;

« 8°La promotion des activitts de formation, dechezche et
d’innovation dans le domaine de la santé ;

« 8°bis(nouveau)l.'adéquation entre la formation initiale des
professionnels de santé et leurs exercices ultériem responsabilité
propre ;

« 9° L'information de la population et sa partidipa, directe ou par
I'intermédiaire d’associations, aux débats pulbdigsles questions de santé
et de risques sanitaires et aux processus d'élitnoret de mise en ceuvre
de la politique de santé.
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« La politique de santé est adaptée aux besoinspdesnnes en
situation de handicap et de leurs aidants familiaux

« Préalablement a I'adoption ou a la révision dsttatégie nationale
de santé, le Gouvernement procéde a une consuliatiolique, selon des
modalités prévues par décret en Conseil d’Etate@ensultation porte sur
les objectifs et les priorités du projet de stregdmtionale de santé.

« La stratégie nationale de santé fait I'objet,sddes conditions fixées
par décret en Conseil d’Etat, d'un suivi annuel daine évaluation
pluriannuelle, dont les résultats sont rendus pabi ;

3° L'article L. 1411-1-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1411-1-1- Les actions de promotion de la santé reposent s
la concertation et la coordination de I'ensembls gdelitiques publiques
pour favoriser a la fois le développement des céempes individuelles et
la création d'environnements physiques, sociaux éstonomiques
favorables a la santé. » ;

4° L’article L. 1411-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1411-2— Les organismes gestionnaires des régimes

d’assurance maladie concourent a la mise en ceevee mblitique de santé
et des plans et programmes de santé qui en rélsulters le cadre de leurs
compétences et dans le respect des conventioliariea I'Etat.

« lls poursuivent les objectifs, définis par I'Ett déclinés par les
agences régionales de santé, visant a garantimknaité, la coordination
et la qualité des soins offerts aux assurés, aipsune répartition
territoriale homogene de I'offre de services devention et de soins. » ;

5° Aprés le mot: «lors », la fin de la deuxiemegse du premier
alinéa de l'article L. 1411-3 est ainsi rédigée de«I'élaboration de la
stratégie nationale de santé. » ;

6° L'article L. 1411-1 est ainsi modifié :
a) Le 1° est ainsi rédigé :

« 1° De contribuer a I'élaboration, au suivi annaela I'évaluation
pluriannuelle de la stratégie nationale de santé ;

b) (nouveauppres le 3°, il est inséré un 4° ainsi rédigé :



« 4° De contribuer a I'élaboration d’'une politigde santé de I'enfant
globale et concertée. » ;

6 bis (nouveau).e chapitre ler du titre ler est complété par uicle
L. 1411-9, ainsi rétabli :

«Art. L. 1411-9- Les services de santé mentionnés a [larticle
L. 1411-8 contribuent, chacun dans le cadre desionis qui leur sont
imparties, a la politique de santé définie a l@etiL. 1411-1. »

7° Au premier alinéa du 1° de l'article L. 1431k mots : « publique
définie en application des articles L.1411-1-1 let1411-2 » sont
remplacés par les mots : « définie en applicatmhadticle L. 1411-1 » ;

| bis (nouveau)- L'article L. 2111-1 du méme code est compléaé p
un 5° ainsi rédigé :

« 5°(nouveauDes actions de prévention et d'information sur les
risques pour la santé liés a des facteurs d’envament sur la base du
concept d’exposome. »

Il. — Le code de la sécurité sociale est ainsi fi®odi

1° Les troisieme et quatrieme alinéas du | deithtl. 111-2-1 sont
remplacés par un alinéa ainsi rédigé :

« En partenariat avec les professionnels de sanl&seassociations
agréées en application de l'article L. 1114-1 ddecde la santé publique,
les organismes gestionnaires des régimes d’'as&imaladie concourent a
la mise en ceuvre de la politique nationale de s@éfiéie par I'Etat, dans
les conditions prévues a l'article L. 1411-2 du reé&ude. » ;

2° Aprés le mot: «des», la fin du treizieme édinde larticle
L. 161-37 est ainsi rédigée: «domaines d'actiaioripaires et des
objectifs de la stratégie nationale de santé menéie a I'article L. 1411-1
du code de la santé publique. » ;

3° Au premier alinéa de l'article L. 182-2, les mot« publique et »
sont remplacés par les mots : « et des plans gtgnmones de santé qui en
résultent ainsi que ».
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Article 1% bis (nouveau)

Le chapitre 9 du titre ' du livre IV de la premiére partie du code de la
santé publigue est complété par un article L. 10 Ainsi rétabli :

«Art. L. 1411-10- La stratégie nationale de santé prévue adlarti
L. 1411-1 comporte des objectifs propres aux onree-

« La stratégie nationale de santé prend en cordptes la fixation de
ses domaines d’action prioritaires pluriannuel® éwaluation des données
de santé et des risques sanitaires spécifiquestpaotes les collectivités
mentionnées a l'article 73 de la Constitution, ad@ns les collectivités de
Saint-Barthélemy, de Saint-Martin, de Saint-Pietdiquelon et des lles
Wallis-et-Futuna.

« L’Etat peut proposer a la Polynésie francaisedd Nouvelle-
Calédonie de s'associer, par convention et danse$pect de leurs
compétences, a ces programmes. »

TITRE [FR

RENFORCER LA PREVENTION
ET LA PROMOTION DE LA SANTE

CHAPITRE I*F
Soutenir les jeunes pour I'égalité des chances eangé

Avrticle 2
|. — Le code de I'’éducation est ainsi modifié :
1° Le Il de l'article L. 121-4-1 est ainsi modifié :

a) (nouveaule 2° est complété par les mots: «et a I'égaed d
services de santé » ;

b) (nouveau)l e 3° est complété par les mots : «, et la proonoties
liens entre services de santé scolaire, servicggél@ntion territorialisée,
services de santé ambulatoire et services hogpgal;
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c) (nouveau)pres le méme 3°, il est inséré unk®S ainsi rédigé :

« 3°bisLa coordination des actions conduites dans le ecaldr la
protection et de la promotion de la santé maternetlinfantile avec les
missions conduites dans les écoles élémentairaatetnelles ; »

d) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Elle est conduite, dans tous les établissemetrseignement,
conformément aux priorités de la politigue de sattdans les conditions
prévues a larticle L. 1411-1-1 du code de la sgmblique, par les
autorités académiques en lien avec les agencesnedgs de santé et en
lien avec les collectivités territoriales et lesgamismes d’assurance
maladie concernés. » ;

2° (nouveau)pres la troisieme phrase du premier alinéa dédidlar
L. 541-1, est insérée une phrase ainsi rédigée :

« Les éléves bénéficient également d’actions degption de la santé
constituant un parcours éducatif de santé condunifocmément au dernier
alinéa du Il de l'article L. 121-4-1. » ;

Il (nouveau)— Apres la troisieme phrase du deuxiéeme alinéa de
I'article L. 2325-1 du code de la santé publigust,iesérée une phrase ainsi
rédigée :

« Les éléves bénéficient également d’actions deption de la santé
constituant un parcours éducatif de santé condunifocmément au dernier
alinéa du Il de l'article L. 121-4-1 du code dali&ation. »

Article 2 bis (nouveau)

La section 1 du chapitré' du titre F' du livre F" de la premiere partie
du code de la santé publique est ainsi modifiée :

1° Le premier alinéa de l'article L. 1111-5 estsaimodifié :

a) Aux trois premiéres phrases, aprés le mot: « gigde sont
insérés les mots : « ou la sage-femme » ;

b) A 'avant-derniére phrase, aprés le mot : « cewysont insérés les
mots : « des actions de prévention, le dépistagdiagnostic, » ;
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2° Aprés le méme article L. 1111-5, il est inséméanticle L. 1111-5-1
ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-5-1— Par dérogation a l'article 371-1 du code ciui,
infirmier, sous la responsabilité d’'un médecin, tpegi dispenser d’obtenir
le consentement du ou des titulaires de l'autquatéentale sur les décisions
a prendre lorsque la prévention, le dépistage tratement s'impose pour
sauvegarder la santé sexuelle et reproductive ddemsonne mineure agée
de quinze ans ou plus, dans le cas ou cette dersiigppose expressément
a la consultation du ou des titulaires de I'auéopiarentale afin de garder le
secret sur son état de santé. Toutefois, linfirndeit dans un premier
temps s’efforcer d’obtenir le consentement du mirkegette consultation.
Dans le cas ou le mineur maintient son oppositionfirmier, sous la
responsabilité d'un médecin, peut mettre en ceusrerBvention, le
dépistage ou le traitement. Dans ce cas, le miseufait accompagner
d’'une personne majeure de son choix. »

Article 2 ter (nouveau)

L'article L. 114-3 du service national est complp&¥ un alinéa ainsi
rédigé :

« En complément des tests d'évaluation des appsamies
fondamentaux de la langue francgaise, un test distd§p de la surdité est
réalisé. »

Article 3

| (nouveau)— A l'intitulé de la deuxiéme partie du code deshnté
publique, aprés la premiére occurrence du motantés», sont insérés les
mots : « sexuelle et ».

Il. — Le dernier alinéa du | de l'article L. 5134¢li code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° A la deuxiéme phrase, les mots : « si un méderie sage-femme
ou un centre de planification ou d'éducation faahdi n'est pas
immédiatement accessible, », les mots : « a tikem@ionnel et « et les
mots : « et de détresse caractérisés » sont suggrim
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2° (nouveau)La derniére phrase est complétée par les mots: «,
notamment en orientant I'éléve vers un centre danifitation ou
d’éducation familiale ».

Il (nouveau)— Au a du 2°de l'article L. 5521-7 du méme code, les
mots : « ou un centre de planification ou d’éduratiamiliale n'est pas
immédiatement accessible » sont remplacés par ¢¢s :ra notamment en
orientant I'éléve vers un centre de planificationd®ducation familiale ».

Article 3 bis (nouveau)

Au début de l'article L. 5134-1 du code de la sgmiblique, il est
ajouté un | A ainsi rédigé :

« | A.—Toute personne a le droit d’étre infornse les méthodes
contraceptives et sa liberté de choix doit Etregmée.

« Cette information incombe & tout professionnelsdmté dans le
cadre de ses compétences et dans le respect ties peafessionnelles qui
lui sont applicables. Seules I'urgence ou I'impbaisé d’'informer peuvent
I'en dispenser. »

Article 4

I. — Le livre Il du code pénal est ainsi modifié :

1° A larticle 225-16-1, aprés le mot : « dégradamt sont insérés les
mots : « ou a consommer de 'alcool de manieressice, » ;

2° L'article 227-19 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est remplacé par deux alinéss ed¢digés :

« Le fait de provoquer directement un mineur a dasommation
excessive d'alcool est puni d'un an d’emprisonnemen de 15 000 €
d’amende.

« Le fait de provoquer directement un mineur a dmsommation
habituelle d'alcool est puni de deux ans d'emprisonent et de 45 000 €
d’amende. » ;

b) (houveauApres la seconde occurrence du mot : « locaug >finl
du second alinéa est ainsi rédigée : « le faitedeeBdre coupable de l'une
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des infractions définies au présent article port&l@uble le maximum des
peines encourues. »

II. — Le livre lll de la troisieme partie du code th santé publique est
ainsi modifié :

1° A (nouveau)article L. 3311-3 est complété par un alinéasain
rédigé :

« Ces campagnes doivent aussi porter sur la piéwedte I'alcoolisme
des jeunes afin de lutter contre leur consommati@essive d’alcool. » ;

1° B (nouveauAprés le mot : « sanitaire », la fin du derniené# de
l'article L. 3323-4 est ainsi rédigée : «dont lentenu est défini par un
arrété du ministre chargé de la santé fixant te k$ les caractéristiques des
informations ou des messages a caractere sarataitiéiser ainsi que leur
adaptation en fonction des supports et des mosaléehniques de
diffusion du message publicitaire ou promotiondel public visé ainsi que
des boissons concernées. » ;

1° (nouveau) article L. 3342-1 est ainsi modifié :

a) A la derniére phrase, les mots : « peut exigems samplacés par le
mot : « exige » ;

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« L'offre & titre gratuit ou onéreux a un mineur tdeat objet incitant
directement a la consommation excessive d'alcaoégalement interdite.
Un décret en Conseil d’Etat fixe les types et lamctéristiques de ces
objets. » ;

2° L’article L. 3353-3 est ainsi modifié :

a) Aprés le mot : « publics, » la fin de la secontieape du premier
alinéa est ainsi rédigée : « ou I'offre a titretgitaou onéreux a un mineur
de tout objet incitant directement a la consommagacessive d'alcool
dans les conditions fixées a l'article L. 3342-htspunies de la méme
peine. » ;

b) Aprés le mot: «chapitre », la fin du deuxiemeéd est ainsi
rédigée : « porte au double le maximum des peineslzues. » ;

3° L'article L. 3353-4 est ainsi rédigé :
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«Art. L. 3353-4~ Le fait de provoquer directement un mineur a la
consommation excessive d’alcool et le fait de pgus directement un
mineur a la consommation habituelle d'alcool somfprimés par
l'article 227-19 du code pénal. »

Article 4 bis (nouveau)
L'article L. 3323-3 du code de la santé publiquea@issi modifié :
1° Au début, sont ajoutés trois alinéas ainsi réslig

« On entend par propagande ou publicité, au senséhent livre I,
un acte de promotion effectué en faveur d'un produi d’'un service,
relevant de I'activité d’'une personne ayant unrétt@ la promotion dudit
produit ou service et susceptible d’étre percu cenum acte de promotion
par un consommateur d’attention moyenne.

« Toute propagande ou publicité en faveur d’unedmri alcoolique ne
doit pas inciter a un excés de consommation, eicpker chez les jeunes.

« La publicité ou la propagande est directe lorslpi'est effectuée en
faveur d’'une boisson alcoolique. » ;

2° Aprés le mot: «rappelle », la fin du premidinéa est ainsi
rédigée : «effectivement ou a pour but de rappalee boisson
alcoolique. » ;

3° Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Seuls les éléments de la publicité consacrée argemisme, a un
service, a une activité ou a un article autre ge’'boisson alcoolique qui
rappellent effectivement ou ont pour but de rappefe boisson alcoolique
doivent étre conformes a l'article L. 3323-4. »

Article 5

I A (nouveau)— A I'avant-dernier alinéa de I'article L. 2133l code
de la santé publique, aprés le mot : « conditigrsont insérés les mots :
« de révision réguliére de l'information a caragtganitaire et ».

I. — Le chapitre Il du titre unique du livrebis de la troisieme partie
du code de la santé publique est complété par tigleat. 3232-8 ainsi
rédigé :
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® «Art. L. 3232-8— Afin de faciliter le choix du consommateur au

regard de l'apport en énergie et en nutrimentsrarégime alimentaire,
sans préjudice des articles 9, 16 et 30 du réglefhds) n° 1169/2011 du
Parlement européen et du Conseil, du 25 octobrel,2@bncernant
l'information des consommateurs sur les denréaneafaires, modifiant
les réglements (CE) n° 1924/2006 et (CE) n° 19282du Parlement
européen et du Conseil et abrogeant la directiv587CEE de la
Commission, la directive 90/496/CEE du Conseillilective 1999/10/CE
de la Commission, la directive 2000/13/CE du Pagletreuropéen et du
Conselil, les directives 2002/67/CE et 2008/5/CHad€ommission et le
réeglement (CE) n°608/2004 de la Commission, la ladéton
nutritionnelle obligatoire prévue par le méme régat peut étre
accompagnée d’'une présentation ou d’'une expressioiplémentaire au
moyen de graphiques ou de symboles, dans les mordiprévues a
I'article 35 dudit reglement.

@ « Les modalités selon lesquelles les recommandatilen l'autorité
administrative prévues au 2 du méme article 35 étatilies et font I'objet
d’'une évaluation sont définies, aprés avis de li&genationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de I'environnementdettravail, par décret en
Conseil d’Etat. »

® [l. — Le chapitre Il du titre ler du livre ler dwde de la consommation
est complété par un article L. 112-13 ainsi rédigé

® «Art. L. 112-13- Les conditions dans lesquelles la déclaration

nutritionnelle obligatoire prévue par le reglemédE) n° 1169/2011 du
Parlement européen et du Conseil, du 25 octobrel,2@bncernant
l'information des consommateurs sur les denréemnealfaires, modifiant
les réglements (CE) n° 1924/2006 et (CE) n° 192®2du Parlement
européen et du Conseil et abrogeant la directivR587CEE de la
Commission, la directive 90/496/CEE du Conseillilective 1999/10/CE
de la Commission, la directive 2000/13/CE du Pagletreuropéen et du
Conseil, les directives 2002/67/CE et 2008/5/CHad€ommission et le
reglement (CE) n° 608/2004 de la Commission perg atcompagnée
d'une présentation ou d'une expression complémentaont fixées a
l'article L. 3232-8 du code de la santé publique. »

Article 5 bis (nouveau)

Q) L'article L. 2133-1 du code de la santé publiquea@issi modifié :
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1°A la deuxiéme phrase du premier alinéa, aprés met:
« publicitaires », sont insérés les mots : « stariret, » ;

2° A la seconde phrase du troisiéme alinéa etdetaiére phrase du
guatrieme alinéa, le taux : « 1,5 % » est rempparde taux : « 5 % ».

Article 5 ter (nouveau)

Aprés l'article L. 3232-4 du code de la santé i il est inséré un
article L. 3232-4-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3232-4-1- Ces campagnes doivent intégrer un volet de
promotion des modes de déplacement actifs, notammenélo et la
marche, dans I'encouragement de I'activité physigggiliere. »

Article 5 quater (nouveau)

Le chapitre Il du titre unique du livre Il bis de troisieme partie du
code de la santé publigue est complété par unleartic3232-9 ainsi
rédigé :

«Art. L. 3232-9— La politique de santé contribue a la préventibau
diagnostic précoce de l'anorexie mentale et desbtes des conduites
alimentaires, notamment en luttant contre la vaédion de la minceur
excessive. »

IER

CHAPITREIT" BIS

Lutter contre le tabagisme

(Division et intitulé nouveaux)

Article 5 quinquies (nouveau)

I. — Le chapitre ¥ du titre F' du livre V de la troisiéme partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le dernier alinéa de l'article L. 3511-2 estfsiimé ;

2° Aprés l'article L. 3511-2-2, il est inséré utiae L. 3511-2-3 ainsi
rédigé :
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«Art. L. 3511-2-3— Sont interdites la vente, la distribution oofffe
a titre gratuit de cigarettes et de tabac a rauler

« 1° Aromatisés ayant une odeur ou un goQt claintnentifiable
avant ou pendant la consommation, autre que detiel@ du tabac ;

« 2° Contenant du tabac, de la nicotine ou des esddans I'un de
leurs composants tels que les filtres, le pape&emrdnditionnement et les
capsules ;

« 3° Contenant tout dispositif technique permettinimodifier 'odeur
ou le godit des produits du tabac ou leur interigtéombustion ;

« 4° Contenant des vitamines ou d’autres additiéamt I'impression
gu'un produit du tabac a des effets bénéfiqueslawanté ou que les
risques qu'il présente pour la santé ont été réduit

«5° Contenant de la caféine, de la taurine ou toBguadditifs et
stimulants associés a I'énergie et a la vitalité ;

« 6° Contenant des additifs qui conférent des [p&t§® colorantes aux
émissions ;

«7° A fumer contenant des additifs qui facilitefihhalation ou
I'absorption de nicotine ;

« 8° Contenant des additifs qui, sans combustioh,des propriétés
cancérogéenes, mutagénes et toxiques pour la regrodu

« Les 2° et 3° s'appliqguent également aux papiessie filtres vendus,
distribués ou offerts séparément.

« Un décret précise les conditions d’applicatiorpdésent article. »

Il. — Le | entre en vigueur le 20 mai 2016, a l'egtion de son 1° qui
entre en vigueur le 20 mai 2020 pour les produitsabac contenant un
ardbme identifiable particulier dont le volume desntes représente, a
I'échelle de I'Union européenne, a la date du 202046 au plus tard, 3 %
ou plus dans une catégorie de produits du tabacrditée.

Article 5 sexies (nouveau)

I. — L'article L. 3511-3 du code de la santé pubdigest ainsi modifié :
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1° Aux premier et dernier alinéas, apres la réfégen« L. 3511-1 »,
sont insérés les mots : « ou des dispositifs @eitfjues de vapotage et des
flacons de recharges qui leur sont associés » ;

2° Au deuxieme alinéa, les mots: ni aux affichettlisposées a
l'intérieur de ces établissements, non visibled'elgérieur » et « ou ces
affichettes » sont supprimés ;

3° Le 1° est ainsi modifié :

a) Apres les deux occurrences du mot: « tabac »t iseérés les
mots : « et des dispositifs électroniques de vaotau des flacons de
recharge qui leur sont associés » ;

b) Est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

« Cette dérogation ne peut étre maintenue a tailibcption diffusée
ou accessible en dehors du réseau professionraplice respecte pas les
avertissements sanitaires prévus par décret ; ».

II. — L'article L. 573 du code général est impét &isrogé.

Il. — Le 1° et laa du 3° du | entrent en vigueur le 20 mai 2016.

Article 5 septies (nouveau)

Aprés l'article L. 3511-2-2 du code de la santéliuie, il est inséré
un article L. 3511-2-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 3511-2-4— Le représentant de I'Etat dans le département
prend des arrétés pour déterminer, sans préjudiseddoits acquis, les
distances auxquelles les débits de tabac ne peétrenétablis autour des
édifices et établissements suivants dont I'énurigéragst limitative :

« 1° Edifices consacrés a un culte quelconque ;

« 2° Etablissements de santé, maisons de rettaiveis établissements
publics ou privés de prévention, de cure et de ssaimmportant
hospitalisation ainsi que les dispensaires dépareanx ;

« 4° Etablissements d'instruction publique et éssleiments scolaires
privés ainsi que tous établissements de formationde loisirs de la
jeunesse ;
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« 5° Stades, piscines, terrains de sport, publigsrivés ;
« 6° Etablissements pénitentiaires ;

« 7° Casernes, camps, arsenaux et tous batimentgpéx par le
personnel des armées de terre, de mer et de I'air ;

« 8° Batiments affectés au fonctionnement des prises publiques de
transport.

« Aucun nouveau débit de tabac ne peut étre ounvettansféré dans
un rayon qui ne peut étre inférieur a :

«a) 25 métres dans les communes de moins de 100@&hishijt
«b) 50 métres dans les communes de 1001 a 5000 hiahitan
« C) 75 métres dans les communes de 5001 a 10000 ttshita
«d) 100 métres dans les communes de 10 001 a 20 Gdarita ;
«€) 150 métres dans les communes de plus de 20 O@@aritab

« Ces distances sont calculées selon la ligneedruit sol reliant les
acces les plus rapprochés de I'établissement gratéglu débit de tabac.
Dans ce calcul, la dénivellation en dessus et asales du sol, selon que le
débit est installé dans un édifice en hauteur as dme infrastructure en
sous-sol, doit étre prise en ligne de compte.

« L'intérieur des édifices et établissements erseaest compris dans
les zones de protection ainsi déterminées.

« L'existence de débits de tabac régulierementligst ne peut étre
remise en cause pour des motifs tirés du préstciear
Article 5 octies (nouveau)

Le titre I du livre V de la troisieme partie du code de latéa
publique est ainsi modifié :

1° L'article L. 3511-3 est complété par un alingssarédigé :

« Les fabricants, importateurs et distributeurpdeduits du tabac ne
peuvent pratiquer de mécénat dans le domaine sinta. » ;
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2° A la seconde phrase du premier alinéa de llartic 3512-2, les
mots ;. «ou de publicité interdite » sont remplapés les mots : «, de
publicité ou de mécénat interdits »

Article 5 nonies (nouveau)

Aprés l'article L. 3511-3 du code de la santé i il est inséré un
article L. 3511-3-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3511-3-1—|. — Les fabricants, importateurs et distribuse
de produits du tabac, ainsi que les entreprises, deganisations
professionnelles ou les associations les représeptidblient et adressent
chaque année au ministre chargé de la santé urortaplgtaillant
I'ensemble de leurs dépenses de publicité, de geomke et de promotion
en faveur de leurs produits réalisées en Frand&gard de personnes
physiques résidant en France ou a I'égard de peesomorales dont le
sieége social est situé en France.

« Ce rapport inclut, outre les dépenses de publdiiecte ou indirecte
définies aux articles L. 3511-3 et L. 3511-4, 'emble des dépenses liées
a des activités d'influence ou de représentatiamététs.

« Il. — Sont considérées comme des dépenses liédas aactivités
d'influence et de représentation d'intéréts :

« 1° Les rémunérations de personnels employéstalitéoou en partie
pour exercer des activités d’'influence ou de repreion d'intéréts ;

« 2° Les achats de prestations auprés de sociétgsndeil en activités
d’'influence ou de représentation d'intéréts ;

« 3° Les avantages en nature ou en espéeces, selasigfiorme que ce
soit, d’'une facon directe ou indirecte, dont laevaldépasse 10 €, procurés
a:

«a) Des membres du Gouvernement ;
« b) Des membres de cabinet ministériel ;
«c) Des parlementaires ;

«d) Des personnes chargées d’'une mission de serviiie pgue leur
mission ou la nature de leur fonction appelle agre ou a préparer les
décisions et les avis des autorités publiquesifekaix produits du tabac ;
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«e)Des experts, personnes physiques ou morales, éhanmar
convention avec une personne publique, d’une nmisdé conseil pour le
compte d’'une personne publique qui a pour missienpeendre ou de
préparer les décisions et les avis des autoritdsiqoes relatifs aux
produits du tabac ;

« 4° Les contributions ou dons bénéficiant a degigpau a des
groupements politiques, a des candidats a des nsamiectifs ou au
financement de campagnes politiques.

« lll. — Le rapport mentionné au | permet de cotreaipour chaque
entreprise tenue de I'établir :

« 1° Le montant total des rémunérations mentionaées® du Il et le
nombre des personnes concernées ;

« 2° Le montant total et lidentité des bénéfi@airdes dépenses
mentionnées au 2° du méme Il ;

«3°La nature et lidentité du bénéficiaire de aima dépense
mentionnée aux 3° et 4° dudit II.

« IV. — Un décret en Conseil d’Etat fixe les coruis d’application du
présent article, notamment le modéle du rappors s®dalités de
transmission, la nature des informations qui sentlues publiques et les
modalités selon lesquelles elles le sont.

Article 5 decies (houveau)

I. — Aprés l'article L. 3511-6 du code de la sapiblique, il est inséré
un article L. 3511-6-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3511-6-1- Les unités de conditionnement, les emballages
extérieurs et les suremballages des cigarettes &thdic a rouler, le papier
a cigarette et le papier a rouler les cigarettes seutres et uniformisés.

« Un décret en Conseil d’Etat fixe leurs conditiafes neutralité et
d’'uniformisation, notamment de forme, de taille teleture et de couleur, et
les modalités d’inscription des marques et des mémettions commerciales
sur ces supports. »

Il. — Le | entre en vigueur le 20 mai 2016.
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Article 5 undecies (nouveau)

Aprés l'article L. 3511-7 du code de la santé i, il est inséré un
article L. 3511-7-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3511-7-1- Il est interdit de vapoter dans :

« 1° Les établissements scolaires et les établmstsmdestinés a
'accueil, a la formation et a I'hébergement desnenrs, notamment
mentionnés a l'article L. 312-1 du code de I'actsmtiale et des familles ;

« 2° Les moyens de transport collectif fermés ;
« 3° Les lieux de travail fermés et couverts a agaglectif.

« Des emplacements réservés a l'usage des disp@sitctroniques de
vapotage sont mis a la disposition des vapoteurs s lieux mentionnés
aux 1°, 2° et 3°.

«Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditioriapglication du
présent article, notamment les modalités d’aménagedes emplacements
réservés a l'usage des dispositifs électroniquesapetage. »

Article 5 duodecies (nouveau)

Aprés le méme article L. 3511-7, il est inséré uicle L. 3511-7-2
ainsi rédigé :

«Art. L. 3511-7-2— 1l est interdit a tous les occupants d’'un velsic
de fumer en présence d’un mineur de moins de danze»
Article 5 terdecies (nouveau)

l.— A la premiére phrase du premier alinéa detitkr L. 3512-2 du
code de la santé publique, la référence : « ebL13 » est remplacée par
les références : «, L. 3511-6 et L. 3511-6-1 ».

Il. — Le | entre en vigueur le 20 mai 2016.

Article 5 quaterdecies (nouveau)

Aprés l'article L. 3512-2 du code de la santé i, il est inséré un
article L. 3512-2-1 ainsi rédigé :
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«Art. L. 3512-2-1- Est puni de 45 000 € d’amende le fait pour les
fabricants, les importateurs et les distributewspdbduits du tabac, ainsi
que les entreprises, les organisations profesdiesneu les associations
les représentant de ne pas adresser au ministigéctia la santé le rapport
prévu a l'article L. 3511-3-1 ou d’omettre sciemmdr rendre publiques
les dépenses qui doivent y étre inclues en apjgitau méme article. »

Article 5 quindecies (nouveau)

Ala fin du premier alinéa de larticle L. 3512-8 ¢ode de la santé
publique, la référence : «a l'article L. 3512-2st remplacée par les
références : « aux articles L. 3512-2 et L. 351P»2-

Article 5 sexdecies (nouveau)
L'article L. 3512-4 du code de la santé publiquieadssi modifié :

1° Au premier alinéa, la référence : «des disfmst de I'article
L. 3511-7 », est remplacée par les référenceses«atticles L. 3511-7 et
L. 3511-7-1 »;

2° Sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigeés :

« Les agents de police municipale, les gardes céaey) les agents de
surveillance de Paris ainsi que les agents dellade Paris chargés d'un
service de police mentionnés, respectivement, adicless L. 511-1,

L. 521-1, L.523-1 et L. 531-1 du code de la sééuintérieure peuvent
constater par procés-verbaux les infractions aux
articles L. 3511-2-1, L. 3511-7 et L.3511-7-1 devégent code et des
réglements pris pour leur application, lorsqu’elEmt commises sur le
territoire communal, sur le territoire de la vile Paris ou sur le territoire
pour lesquels ils sont assermentés et qu’elle®nessitent pas de leur part
d’actes d’enquéte.

« Ces agents peuvent, pour constater une infrackioarticle
L. 3511-2-1, exiger que le client établisse la peede sa majorité, par la
production de tout document officiel muni d’'une fgraphie. »
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CHAPITREI
Soutenir les services de santé au travail

Article 6

L'article L. 4623-1 du code du travail est complpt& un alinéa ainsi
rédigé :

« Par dérogation au premier alinéa, un décretlégeconditions dans
lesquelles un collaborateur médecin, médecin nécialiste en médecine
du travail et engagé dans une formation en vue'algehtion de cette
gualification auprés de l'ordre des médecins, exesous l'autorité d'un
médecin du travail d’'un service de santé au trastailans le cadre d'un
protocole écrit et validé par ce dernier, les famst dévolues aux médecins
du travail. »

Article 6 bis (nouveau)

Au 1° de Tl'article L. 4612-1 du code du travail,rep la premiere
occurrence du mot : « & », sont insérés les mota prévention et a ».

Article 6 ter (nouveau)

L'article L. 4624-1 du code du travail est complgtr un alinéa ainsi
rédigé :

« Le rapport annuel d’activité, établi par le médetu travail, pour les
entreprises dont il a la charge, comporte des denséxuées. Un arrété du
ministre chargé du travail fixe les modéles de asppnnuel d’'activité du
médecin du travail et de synthése annuelle deiiteidu service de santé
au travail. »
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CHAPITRE I

Soutenir et valoriser les initiatives des acteursqur faciliter
I'accés de chacun a la prévention et a la promotiode la santé

Article 7

I. — Larticle L. 6211-3 du code de la santé publicest complété par
trois alinéas ainsi rédigés :

« Cet arrété définit notamment les conditions desguelles des tests
rapides d’orientation diagnostique, effectués paprofessionnel de santé
ou par du personnel, ayant recu une formation édaptelevant de
structures de prévention et associatives, contnibwl dépistage de
maladies infectieuses transmissibles.

« Cet arrété précise également les conditions cpdigties de
réalisation de ces tests ainsi que les modalitas Wesquelles la personne
est informée de ces conditions et des conséquendest.

a

« Par dérogation a l'article 371-1 du code civié fecueil du
consentement des titulaires de I'autorité paremast pas requis pour la
réalisation d’'un test rapide d’orientation diagiepst a un mineur, dans le
cadre des conditions définies par cet arrété. »

Il. — Le titre Il du livre ' de la troisiéme partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° (nouveauld lintitulé, le mot: «le» est remplacé par le
mot : «les » ;

2° (nouveauAu premier alinéa de larticle L.3121-1, la premié
occurrence du mot : « le » est remplacée par le mbds » ;

3° (nouveauAu 1°du | de larticle L.3121-2, dans sa rédactio
résultant de la I'article 47 de la loi n° 2014-15%4 22 décembre 2014 de
financement de la sécurité sociale pour 2015, dpramt ; « hépatites », il
est inséré le mot : « virales » ;

4° (nouveauprés larticle L.3121-2-1, il est inséré un asic
L. 3121-2-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 3121-2-2. Par dérogation au 8° de l'article L. 4211-1, les
dispositifs médicaux de diagnostitvitro destinés a réaliser des autotests
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de détection de maladies infectieuses transmissibiles sur le marché
conformément au titre Il du livre Il de la cinquiérpartie du présent code
et de la directive 98/79/CE du Parlement europé&enue Conseil, du
27 octobre 1988, relative aux dispositifs médicdaxdiagnostian vitro et
dont la liste est fixée par arrété du ministre ghate la santé pris aprés avis
de I'Agence nationale de sécurité du médicamentestproduits de santé,
peuvent étre délivrés par :

« 1° Les établissements de santé et les organidmédités en
application de l'article L. 3121-2 ;

« 2° Les établissements ou organismes habilitésagplication de
I'article L. 3121-1 ou de l'article L. 3121-2-1 ;

« 3° Les organismes de prévention sanitaire hébjlitdans des
conditions fixées par arrété du ministre chargdadsanté, a réaliser des
tests rapides d’orientation diagnostique détedtarfection aux virus de
l'immunodéficience humaine ;

« 4° Les centres de soins, d'accompagnement etréeemtion en
addictologie, les centres d'accueil et d'accompatgr a la réduction des
risques pour usagers de drogue et les appartententsoordination
thérapeutique mentionnés au 9° dul de larticle312-1 du code de
I'action sociale et des familles.

« Cet arrété précise également les conditions codisties de la
délivrance de ces autotests ainsi que les modadiédsn lesquelles la
personne est conseillée, accompagnée, informée cdeslitions de
réalisation du test et de ses conséquences eteprisiearge»

Il (nouveau)— Aprés l'article L. 162-1-18 du code de la sééur
sociale, il est inséré un article L. 162-1-18-1sanédigé :

«Art. L. 162-1-18-1— Lorsqu’un ayant droit mineur a fait usage, pour
certains actes et prestations, du droit défini emger alinéa de I'article
L. 1111-5 du code de la santé publique, la priseckarge par les
organismes d’assurance maladie de certaines dépess@rotégée par le
secret. La liste de ces actes et prestations etsldépenses est définie par
arrété conjoint des ministres chargés de la santé k sécurité sociale.

« Ce secret est également protégé, dans les mémdgians, pour
I'ayant droit majeur qui le demande. »
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Article 8
La troisieme partie du code de la santé publigtiaiasi modifiée :

1° A (nouveau)A l'article L.3121-3, qui devient l'article L. 3416
aprés le mot : « risques », sont insérés les mott des dommages » ;

1° L'article L. 3121-4 devient l'article L. 3411ét est ainsi rédigé :

«Art. L. 3411-7. 4. — La politique de réduction des risques et des
dommages en direction des usagers de drogue viggéwenir les
dommages sanitaires, psychologiques et sociauxiralasmission des
infections et la mortalité par surdose liés a lasoonmation de substances
psychoactives ou classées comme stupéfiants.

« ll. — Sa mise en ceuvre comprend et permet lemaatisant a :

« 1° Délivrer des informations sur les risquesestdommages associés
a la consommation de substances psychoactives amséels comme
stupéfiants ;

« 2° Orienter les usagers de drogue vers les ssr@ociaux, les
services de soins généraux ou de soins spéciadifiégle mettre en ceuvre
un parcours de santé adapté a leur situation spéeiet d’améliorer leur
état de santé physique et psychique et leur insesticiale ;

« 3° Promouvoir et distribuer des matériels et pitsd de santé
destinés a la réduction des risques ;

« 4° Promouvoir et superviser les comportements, gestes et les
procédures de prévention des risques. La supemvesiasiste a mettre en
garde les usagers contre les pratiques a risques,a@compagner et a leur
prodiguer des conseils relatifs aux modalités desommation des
substances mentionnées au | afin de prévenir aédigre les risques de
transmission des infections et les autres comjicatsanitaires. Elle ne
comporte aucune participation active aux gestesdesommation ;

« 5°(nouveauParticiper a I'analyse, a la veille et a l'infornuat, a
destination des pouvoirs publics et des usagerdastomposition, sur les
usages en matiere de transformation et de consdommat sur la
dangerosité des substances consommées.
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«lll. - La politique de réduction des risques esddommages
s'applique également aux personnes détenues, detomodalités adaptées
au milieu carcéral. » ;

1° bis (nouveau) 'article L. 3121-5 devient l'article L. 3411-8 eist
ainsi modifié :

a) La premiere phrase du premier alinéa est complédédes mots :
« et des dommages » ;

b) Au troisieme alinéa, aprés le mot: «risques >t Snsérés les
mots : « et des dommages » ;

2° (supprimé)
3° (nouveau)Le titre F" du livre IV est ainsi modifié :

a) Apres le neuviéme alinéa de l'article L. 3411-3edt inséré un
alinéa ainsi rédigé :

« - la politique de réduction des risques et deardages en direction
des usagers de drogue mentionnée a l'article L1-F41>» ;

b) Aprés le chapitre ®| il est inséré un chapitre® bis intitulé :
« Réduction des risques et des dommages » et coamirdes articles
L. 3411-6 a L. 3411-8, tels gu'ils résultent des et®°1bis du présent
article ;

c) Le méme chapitre”bis est complété par un article L. 3411-9 ainsi
rédigé :

«Art. L. 3411-9. -Sauf dispositions contraires, les modalites d'appbn
du présent chapitre sont déterminées par déci@brseil d'Etat. »

Article 9

l. — A titre expérimental et pour une durée maxamek six ans a
compter de la date d’ouverture du premier espasecéntres d'accueil et
d'accompagnement a la réduction des risques etddesmages pour
usagers de drogue mentionnés a l'article L. 312ii+5code de la santé
publique, désignés par arrété du ministre chargk danté aprés avis du
directeur général de I'agence régionale de samtéeat, dans des locaux
distincts de ceux habituellement utilisés dansaldre des autres missions,
une salle de consommation a moindre risque quiresspace de réduction
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des risques par usage supervisé, dans le respattcdhier des charges
national arrété par le ministre chargé de la santé.

<

Il. — Ces espaces sont destinés a accueillir dageus majeurs de
substances psychoactives ou classées comme shipéfjai souhaitent
bénéficier de conseils en réduction de risques dansadre d'usages
supervisés mentionnés a larticle L.3121-4 du mérnde. Dans ces
espaces, ces usagers sont uniqguement autoriséserirdés produits
destinés a leur consommation personnelle et adasommer sur place
dans le respect des conditions fixées dans le rcdbicharges mentionné
au | du présent article et sous la supervisiona'@quipe pluridisciplinaire
comprenant des professionnels de santé et du sestédico-social,

également chargée de faciliter leur acces aux soins

La personne qui détient pour son seul usage pezs@irconsomme
des stupéfiants a l'intérieur d’une salle de consation & moindre risque
créée en application du présent article ne pest@ursuivie pour usage
illicite et détention illicite de stupéfiants.

Le professionnel intervenant a l'intérieur de lHesde consommation
a moindre risque et qui agit conformément a saiarisde supervision ne
peut étre poursuivi pour complicité d'usage ilkcide stupéfiants et pour
facilitation de l'usage illicite de stupéfiants.

lll. — Les centres d'accueil et d’accompagnemerth &éduction des
risques pour usagers de drogue mentionnés aud$saitechaque année un
rapport sur le déroulement de I'expérimentationdinecteur général de
I'agence régionale de santé dans le ressort dulgusbnt implantés, ainsi
qgu'au ministre chargé de la santé et au maire derfanune.

IV. — Dans un délai de six mois avant le terme’'egkrimentation, le
Gouvernement adresse au Parlement un rapport data@ de
I'expérimentation, portant notamment sur son imgactla santé publique
et sur la réduction des nuisances dans I'espad&pub

V. —Les articles L. 313-1-1 et L. 313-3 & L. 3186 code de I'action
sociale et des familles ne s’appliquent pas aujetsade mise en place
d’'une salle de consommation a moindre risque menée au |.
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CHAPITRE IV

Informer et protéger les populations
face aux risques sanitaires liés a I'environnement

Article 10
Le code de I'’environnement est ainsi modifié :

1° (nouveaule | de l'article L. 221-1 est complété par unagse
ainsi rédigée :

« Un objectif pluriannuel de diminution de la mogenannuelle des
concentrations journaliéres des particules atmagphes est fixé par arrété
des ministres chargés de I'environnement et danéés pris aprés avis de
I’Agence nationale chargée de la sécurité sanitdé@d’alimentation, de
I'environnement et du travail. » ;

2° L’article L. 221-6 est ainsi modifié :
a) Le deuxieme alinéa est ainsi modifié :

- la deuxieme phrase est complétée par les mots tes risques qui en
résultent » ;

- a la derniéere phrase, les mots : « le rapportasgualité de I'air, son
évolution possible et ses effets sur la santé estvifonnement » sont
remplacés par les mots : « ce rapport » ;

b) Le troisieme alinéa est ainsi rédigé :

« Lorsque les normes de qualité de l'air mentioanée I'article
L. 221-1 ne sont pas respectées ou risquent dasképre, le public en est
immédiatement informé par l'autorité administraticempétente. Cette
information porte également sur les niveaux de eotration de polluants,
les risques sur la santé et I'environnement, lasseits aux populations
concernées et les dispositions arrétées. L’autortgministrative
compétente peut déléguer la mise en ceuvre de icdttiamation aux
organismes agréés prévus a l'article L. 221-3. » ;

3° (nouveau)A la premiére phrase du 2° du | de larticle L22Rle
mot : « mentionnées » est remplacé par les mo&t I'ebjectif pluriannuel
de diminution de la moyenne annuelle des concémiajournaliéres de
particules atmosphériques mentionnés ».
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Article 11

Le chapitre IV du titre 1l du livre lll de la preigre partie du code de
la santé publique est ainsi modifié :

1° Est ajoutée une section 1 intitulée : « Luttetmd la présence de
plomb » et comprenant les articles L. 1334-1 a334t12 ;

1°bis (nouveaup la premiére phrase de l'avant-dernier alinéa de
l'article L. 1334-1, les mots : « et des familleseont remplacés par les
mots : «, des familles et, le cas échéant, demfesrenceintes » ;

1°ter (nouveauPu premier alinéa de larticle L.1334-12, la
référence : « du présent chapitre » est remplaaédapréférence : « de la
présente section » ;

2° Est ajoutée une section 2 intitulée : « Luttetm la présence
d’amiante » et comprenant les articles L. 1334-82k1 1334-17 ;

3° L'article L. 1334-14 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1334-14— Les organismes réalisant les repérages et les
opérations de contrble communiquent aux ministtesgeés de la santé et
de la construction et au représentant de I'Etats dandépartement les
informations nécessaires a I'observation de I'dtaparc immobilier et les
informations nécessaires a la gestion des riseues.

4° L’article L. 1334-15 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « prescrire au >t semplacés par les
mots : « mettre en demeure le » et la seconde r@rme du mot : « a » est
supprimée ;

b) Au 1°, les mots : « La mise » sont remplacés parmots : « De
mettre » et, aprés le mot: « ceuvre », sont indéesnots : «, dans un
délai qu'il fixe, » ;

c) Au début du 2°, les mots : « La réalisation d'sngont remplacés
par les mots : « De faire réaliser, dans un déldi fixe, une » ;

5° Aprés l'article L. 1334-16, sont insérés deschas L. 1334-16-1 et
L. 1334-16-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 1334-16-1- Si, a I'expiration du délai fixé dans la mige e
demeure en application de [larticle L.1334-15, peopriétaire ou
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I'exploitant de 'immeuble bati n'a pas mis en omulgs mesures prescrites
ou n'a pas fait réaliser I'expertise visant a d@ieer les mesures
nécessaires ou a les vérifier, le représentanttat Idans le département
peut, en cas de danger grave pour la santé, suspkates et I'exercice
de toute activité dans les locaux concernés etdpeeioutes mesures pour
limiter 'accés aux locaux dans I'attente de leusaren conformité.

«Art. L. 1334-16-2- Si la population est exposée a des fibres
d’amiante résultant d’une activité humaine, le éspntant de I'Etat dans le
département peut, en cas de danger grave pount®, smdonner, dans des
délais qu'il fixe, la mise en ceuvre des mesureprp®a évaluer et a faire
cesser l'exposition. Faute d’exécution par la pamsoresponsable de
I'activité émettrice, le représentant de I'Etat sléa département y procéde
d’office aux frais de celle-ci.

« La créance publique est recouvrée comme en rmatidE
contributions directes. » ;

6° L’article L. 1334-17 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les références : « des artitle$334-12-1 a
L. 1334-16 » sont remplacées par la référencee: la grésente section » ;

b) Le 5° est ainsi rédigé :
«5° Les conditions dans lesquelles les organismégisant les

repérages et les opérations de contréle commurtiquen

«a) Aux ministres chargés de la santé et de la cartfiru et au
représentant de I'Etat dans le département, lesndtions nécessaires a
I'observation de I'état du parc immobilier et legarmations nécessaires a
la gestion des risques mentionnées a l'article334114 ;

«b) Au directeur général de l'agence régionale de ésasmtir sa
demande, les informations nécessaires a I'exemise missions prévues
au 1° de l'article L. 1431-2 et a l'article L. 1435»

Article 11 bis (nouveau)

L'article L. 1311-7 du code de la santé publique cesnplété par un
alinéa ainsi rédigé :

« Le plan national de prévention des risques pausdnté liés a
'environnement est décliné au niveau régional séwarsne de plans
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régionaux santé environnement. Ces plans ont pobjectif la
territorialisation des politiques définies dansd@maine de la santé et de
I'environnement. Ces plans régionaux s’appuientiiesienjeux prioritaires
définis dans le plan national tout en veillant &ruire en compte les
facteurs de risques spécifiques aux régions. g sos en ceuvre par les
services déconcentrés de I'Etat, les agences rmgmrde santé et les
conseils régionaux, en association avec les autceflectivités
territoriales. »

Article 11 ter (nouveau)

Le chapitre VI du titre Ill du livre 1l de la pregére partie du code de
la santé publique est ainsi rétabli :

« CHAPITREVI
« Prévention des risques liés au bruit
«Art. L. 1336-1— Les activités impliquant la diffusion de sonsira
niveau sonore élevé, dans tout lieu public ou r@eedu public, clos ou

ouvert, sont exercées de facon a protéger l'auddtiopublic et la santé des
riverains.

« Les modalites d'application du présent articletixees par décret
en Conseil d’Etat. »

Article 11 quater (nouveau)
L'article L. 5231-2 du code de la santé publiquiecesnplété par un 3°
ainsi rédigé :

« 3° Des jouets ou amusettes comportant du bisphéno

Article 11 quinquies (nouveau)
L'article L. 5232-1 du code de la santé publiquiea@ssi rédigé :

«Art. L. 5232-1- Tout appareil portable permettant I'écoute de s
par l'intermédiaire d’écouteurs ou d’oreillettemsiique tout écouteur ou
oreillette mis sur le marché, détenus en vue deelate, vendus ou
distribués a titre gratuit sont congcus de facontra éans danger pour
l'audition de I'utilisateur dans des conditions maides d'utilisation ou
d'utilisation raisonnablement prévisibles.
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« Ces appareils portables sont accompagnés de gaessaacaractére
sanitaire sur les risques liés a leur utilisatibswe la maniére de prévenir
ces risques.

« Les dispositifs qui ne sont pas conformes a daigaiions ne
peuvent étre commercialisés en France.

« Les modalités d’'application du présent articletsdéfinies par
arrété. »

TITRE Il
FACILITER AU QUOTIDIEN LES PARCOURS DE SANTE

CHAPITRE IR

Promouvoir les soins primaires et favoriser la straturation des
parcours de santé

Article 12
| a IV. —(Supprimés)

V (nouveau)- Apreés l'article L. 1411-11 du code de la sgmtélique,
il est inséré un article L. 1411-11-1 ainsi rédigé

«Art. L. 1411-11-1- Une équipe de soins primaires est un ensemble
de professionnels de santé constitué autour de cimsdgénéralistes de
premier recours, choisissant d'assurer leurs a&tvile soins de premier
recours définis a l'article L. 1411-11 sur la bd&en projet de santé qu'ils
élaborent. Elle peut prendre la forme d’'une stngctllexercice coordonnée
mentionnée aux articles L. 6323-1 et L. 6323-3.

« L'équipe de soins primaires contribue a la stmatton des parcours
de santé mentionnés a l'article L. 1411-1 des usa@n projet de santé a
pour objet, par une meilleure coordination desuastd’amélioration et la
protection de I'état de santé de la populationsiafue la réduction des
inégalités sociales et territoriales de santé. »
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Article 12 bis (nouveau)
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° Le titre Il du livre IV de la premiére partistaainsi modifié :

a) La premiére phrase dudu 2° de l'article L. 1431-2 est complétée
par les mots: «et contribuent a la constitutioa dommunautés
professionnelles territoriales de santé mentionadesticle L. 1434-11 » ;

b) Le chapitre 1V, tel qu'il résulte de I'article 38 la présente loi, est
complété par une section 4 ainsi rédigée :

« Section 4
« Communautés professionnelles territoriales de &an

«Art. L. 1434-11- Afin d’assurer une meilleure coordination derleu
action et ainsi concourir a la structuration desgars de santé mentionnés
a l'article L. 1411-1 et a la réalisation des ohbfecdu projet régional de
santé mentionné a l'article L. 1434-1, des profewstls de santé peuvent
décider de se constituer en communauté profesdienteritoriale de
santé.

« La communauté professionnelle territoriale deéast composée de
professionnels de santé regroupés, le cas éclsarg,la forme d’'une ou
de plusieurs équipes de soins primaires, ainsidjaeteurs assurant des
soins de premier ou de second recours, définipeotisement, aux articles
L. 1411-11 et L. 1411-12 et, le cas échéant, diastenédico-sociaux ou
sociaux.

« Les membres de la communauté professionneli¢otéate de santé
formalisent, a cet effet, un projet de santé, guiihnsmettent a I'agence
régionale de santé.

« Le projet de santé précise en particulier leiteére d'action de la
communauté professionnelle territoriale de santé.

« A défaut d'initiative des professionnels, 'agerégionale de santé
prend, en concertation avec les unions régionadss pilofessionnels de
santé, les initiatives nécessaires a la constitutiune communauté
professionnelle territoriale de santé.

«Art. L. 1434-12- Pour répondre aux besoins identifiés dans leecad
des diagnostics territoriaux mentionnés a I'articld 434-9 et sur la base
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des projets de santé des équipes de soins pringtirdes communautés
professionnelles territoriales de santé, I'agendgionale de santé peut
conclure des contrats territoriaux de santé.

« Le contrat territorial de santé définit I'acticassurée par ses
signataires, leurs missions et leurs engagemeess,nmoyens qu'ils y
consacrent et les modalités de financement, dé suiVévaluation. A cet
effet, le directeur général de I'agence régiona&esanté peut attribuer des
crédits du fonds d’intervention régional mentio@niérticle L. 1435-8.

« Les équipes de soins primaires et les acteurscdasnunautés
professionnelles territoriales de santé peuvenéfi@er des fonctions des
plates-formes territoriales d’appui aux profess@ande santé prévues a
l'article L. 6327-2. » ;

2° L'article L. 6323-4 est abrogé.

Il. — Les regroupements de professionnels qui, resaéement a la
présente loi, répondaient a la définition des plessanté au sens de
l'article L. 6323-4 du code de la santé publiqueiglenent, sauf opposition
de leur part, des communautés professionnellegotéates de santé au
sens de l'article L. 1434-11 du méme code, damédwction résultant de la
présente loi.

Article 12 ter (nouveau)

Le chapitre IV du titre 1l du livre IV de la preate partie du code de
la santé publique, tel qu'il résulte de l'artici@ 8e la présente loi, est
complété par une section 5 ainsi rédigée :

« Section 5
« Pacte national de lutte contre les déserts médica
«Art. L. 1434-13- Le pacte national de lutte contre les déserts

médicaux a pour objet d’améliorer I'acces aux soi@groximité, en tout
point du territoire.

« Ce pacte comporte des dispositions visant notarnene

« 1° Promouvoir la formation et l'installation desofessionnels de
santé en fonction des besoins des territoires ;
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« 2° Accompagner I'évolution des conditions d'exegc des
professionnels de santé, notamment dans le cadreéqgiépes de soins
primaires mentionnées a l'article L.1411-11-1 ets dcommunautés
professionnelles mentionnées a l'article L. 1434-11

« Le pacte peut prévoir des actions spécifiquentigtinées aux
territoires particulierement isolés.

« Ce pacte est arrété par le ministre chargé dmarté. Les agences
régionales de santé le mettent en ceuvre aprésreatime avec les acteurs
concernés et associent les conseils territoriauxsat@é mentionnés a
l'article L. 1434-9.

« Un comité national est chargé d’assurer le glgvia mise en ceuvre
de ce pacte et d'établir un bilan annuel des astiengagées. Il est
composé, notamment, de représentants de profestsorm santé et d’'élus
selon des modalités définies par décret. »

Article 13
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° A la fin du second alinéa de l'article L. 3211lds mots : « tant &
l'intérieur qu’'a I'extérieur du secteur psychiatre correspondant a son
lieu de résidence » sont supprimés ;

2° A la premiére phrase de l'article L. 3211-24% ots : « n’exerce
pas la mission de service public mentionnée awgll’article L. 6112-1 »
sont remplacés par les mots: « n'assure pas, plicajon de l'article
L. 3222-1, la prise en charge des personnes faibabjet de soins
psychiatriques au titre des chapitres|l alV diéspnt titre ou de
I'article 706-135 du code de procédure pénale » ;

3° Le chapitre® du titre Il du livre Il de la troisiéme partie esinsi
modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Organisation deskEnté mentale et de
la psychiatrie » ;

b) Les articles L. 3221-1 & L. 3221-4-1 sont aindigés :

«Art. L. 3221-1- La politique de santé mentale, a laquelle Bemsle
des acteurs sanitaires, sociaux et médico-socianxecnés, notamment les
établissements autorisés en psychiatrie, contribgemise en ceuvre par



— 36—

des actions de prévention, de diagnostic, de sdieg¢adaptation et de
réinsertion sociale.

«Art. L. 3221-2— Dans le cadre du service territorial de santé a
public mentionné a l'article L. 1434-11 et afincancourir a la qualité et la
sécurité des parcours de santé et de vie des pessouffrant de troubles
psychigues, dans le respect des objectifs du glgiomal de santé et du
projet territorial de santé, des contrats terrtioxi de santé sont conclus
entre l'agence régionale de santé et les acteurdaisas, sociaux et
médico-sociaux concernés afin de mettre en ceusractiions coordonnées
de prévention, de soins et d’insertion nécessamgssein de chaque
territoire mentionné a l'article L. 1434-8.

« Selon leur territoire d'application, ces actipesivent étre déclinées
au sein de conseils locaux de santé mentale. Lesedoterritorial
mentionné a l'article L. 1434-9 comprend une consinis spécialisée en
santé mentale.

« Le diagnostic territorial partagé et le projetiterial de santé sont
arrétés par le directeur général de I'agence réfgotie santé aprés avis des
conseils locaux de santé mentale.

«Art. L. 3221-3~ |. — L'activité de psychiatrie comprend une vitdi
de psychiatrie de secteur dont la mission est dantjaa I'ensemble de la
population :

« 1° Un recours de proximité en soins psychiatsqumtamment par
I'organisation de soins ambulatoires de proximjt&gompris sous forme
d’intervention a domicile, associant des équipesiqprofessionnelles et le
médecin traitant ;

« 2° L'accessibilité territoriale et financiére dasns psychiatriques ;

« 3° La continuité des soins psychiatriques, y aignpar recours a
I'hospitalisation, si nécessaire en lien avec d@aificteurs afin de garantir
l'accés a des prises en charge non disponiblesoaimpté.

« ll. — Les établissements de santé assurantitictie psychiatrie de
secteur participent au service territorial de sant@ublic.

« La mission de psychiatrie de secteur se décknéadon spécifique
pour les enfants et les adolescents.
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«Art. L. 3221-4—|. — Le directeur général de l'agence régiordde
santé désigne, parmi les établissements de saiésas en psychiatrie et
assurant le service public hospitalier défini articde L.6112-1, les
établissements de santé assurant la psychiatrseateur. Il affecte, a cet
effet, a chacun d’eux une zone d'intervention, alle tsorte que I'ensemble
de la région soit couvert.

« Le directeur général de l'agence régionale detésarganise
également avec ces établissements les modalitéépdmse aux besoins
des personnes en situation de précarité ne disppaam’une domiciliation
stable dans la zone d’intervention considérée.

« ll. — Chaque établissement ainsi désigné déterndans le projet
d’établissement mentionné a l'article L. 6143-2 dans les documents
fixant la politique médicale mentionnée a l'artitle6161-2-2, les modalités
d’'organisation de cette activité au sein de la zpuidui a été affectée et sa
déclinaison pour les enfants et les adolescents.

«Art. L. 3221-4-1. t’agence régionale de santé veille a la qualité et
la coordination des actions de soutien et d’'accgmement des familles et
des aidants des personnes faisant I'objet de sEpshiatriques, menées
par les établissements de santé mentionnés &léatti 3221-4 et par les
associations ayant une activité dans le domairla danté et de la prise en
charge des malades, agréées en application delédrt 1114-1. » ;

4° Le titre du chapitre Il du titre Il du livre de la troisieme partie est
ainsi modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Etablissementssdaté chargés d’assurer
les soins psychiatriques sans consentement »

b) L'article L. 3222-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 3222-1-|. — Le directeur général de l'agence régiordde
santé désigne, aprés avis du représentant de K& le département
concerné, un ou plusieurs établissements autcgisgssychiatrie chargés
d'assurer les soins psychiatriques sans consenteemem@pplication des
chapitres Il a IV du titre® du présent livre ou de I'article 706-135 du code
de procédure pénale.

« ll. — La zone géographique dans laquelle I'éssleiment de santé
ainsi désigné exerce ces missions est définie Wawentrat pluriannuel
d’'objectifs et de moyens mentionné a l'article L18-1.
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« lll. — Les moyens mis en ceuvre pour I'exercicee® missions et les
modalités de coordination avec lactivitté de psutie de secteur
mentionnée a larticle L.3221-3 sont précisés dales projet
d’établissement mentionné a l'article L. 6143-2 dans les documents
fixant la politique médicale mentionnée a I'artitle6161-2-2.

« IV.—Dans les établissements n’assurant pas elwice public
hospitalier, tout patient faisant I'objet de sopsychiatriques en application
des chapitres Il a IV du titré Idu présent livre ou de I'article 706-135 du
code de procédure pénale bénéficie des garaneéesigs au | de l'article
L. 6112-2, conformément a l'article L. 6111-1-2. »

c) L'article L. 3222-1-1 A devient l'article L. 3228-1 ;

5° Aprés le mot : « préjudice », la fin du premainéa de l'article
L. 3311-1 est ainsi rédigée : « des dispositifs emgplace dans le cadre de
I'organisation de la santé mentale et de la psydbia ;

6° Le premier alinéa de l'article L. 6143-2 est @béé par une phrase
ainsi rédigée :

« Dans les établissements désignés pour assurtvitéade psychiatrie
de secteur en application de l'article L. 3221{4priécise les modalités
d’'organisation de cette activité au sein de la zdivtervention qui lui a
été affectée. »

Article 13 bis (nouveau)

Aux deux premiéres phrases du 3° du | de l'artlcl@211-12-1 du
code de la santé publique, aprés la référence 3211-12 », sont insérées
les références : «, L. 3213-3, L. 3213-8 ».

Article 13 ter (nouveau)

Le dernier alinéa du | de l'article L. 3211-12-2 dade de la santé
publique est complété par une phrase ainsi rédigée

« En cas de transfert, postérieurement a la saikifjage des libertés
et de la détention, de la personne faisant I'obgtsoins psychiatriques
dans un autre établissement de santé, I'établisgediaccueil est celui
dans lequel la prise en charge du patient étaiiréssau moment de la
saisine. »
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Article 13 quater(nouveau)

Le placement en chambre d’isolement et la contensont des
pratiques de dernier recours. Il ne peut y étregué que pour prévenir un
dommage immédiat ou imminent pour le patient ouuausur décision
d’'un psychiatre, prise pour une durée limitée. Sseren ceuvre doit faire

'objet d'une surveillance stricte confiée par #blissement a des
professionnels de santé désignés a cette fin.

Un registre est tenu dans chaque établissemenarté autorisé en
psychiatrie et désigné par le directeur général’afgence régionale de
santé pour assurer des soins psychiatriques samsertement
conformément au | de l'article L. 3222-1 du coddalsanté publique. Pour
chaque mesure disolement ou de contention, il imené le nom du
psychiatre I'ayant décidée, sa date et son hearalusée et le nhom des
professionnels de santé I'ayant surveillée. Cestagiqui peut étre établi
sous forme numérique, doit étre présenté, sur kemande, a la
commission départementale des soins psychiatriqueSontroleur général
des lieux de privation de liberté ou a ses déléguésix parlementaires.

L'établissement établit annuellement un rapportdast compte de la
pratique de placement en chambre d’isolement ebdtention, la politique
définie pour en limiter le recours et I'évaluatida sa mise en ceuvre. Ce
rapport est transmis pour avis a la commissionudagers et au conseil de
surveillance.

Les modalités de mise en ceuvre du présent articlegécisées par
décret en Conseil d’'Etat.

Article 13 quinquies(nouveau)

Dans les six mois a compter de la promulgationadprésente loi, le
Gouvernement présente au Parlement un rapport 'éuoldtion de
I'organisation de l'infirmerie psychiatrique de fméfecture de police de
Paris pour sa mise en conformité avec le régimisl&i de protection des
personnes présentant des troubles psychiques estantlde soins sans
consentement.

Article 14

Le code de la santé publique est ainsi modifié :
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1° Le titre Il du livre lll de la sixieme partie tesomplété par un
chapitre VIl ainsi rédigé :

« CHAPITREVII

« Mission d’appui aux professionnels
pour la coordination des parcours de santé compkexe

«Art. L. 6327-1~ Les fonctions d’appui sont I'ensemble des a&tsvi
ou des prestations a envisager pour soutenir lefegmionnels de santé,
sociaux et médico-sociaux dans la prise en chazgecds complexes. Leur
déploiement doit s’inscrire dans une dynamiquetégration territoriale et

contribuer a éviter notamment les hospitalisatiomstiles ou les ré-
hospitalisations précoces, ainsi que les ruptuegsagicours.

« Le médecin traitant ou un médecin en lien aveméelecin traitant
déclenche le recours aux fonctions d’appui et askur intégration dans la
prise en charge globale des patients concernés giddes échanges
d’'informations réguliers.

« Les agences régionales de santé sont chargéegamiser, en
concertation avec les professionnels et les usatprsonctions d’appui
aux professionnels, notamment a ceux dispensantscies de premier
recours, qui assurent une prise en charge des\satelevant de parcours
de santé complexes et pour lesquels I'intervendi@rplusieurs catégories
de professionnels de santé, sociaux ou médicotso@at nécessaire en
raison de leur état de santé, de leur handicae dewd situation sociale.

« Ces fonctions d’appui peuvent également étresrdgeceuvre par les
équipes de soins primaires et les communautésgsiofaelles territoriales
de santé.

«Art. L. 6327-2— Pour assurer l'organisation des fonctions d’appu
définie a l'article L. 6327-1, I'agence régionake shnté peut constituer, par
convention avec un ou plusieurs acteurs du systéeeanté, une ou
plusieurs plates-formes territoriales d’appui &dardination des parcours
de santé complexes. Les établissements autoriegieraer sous la forme
d’hospitalisation a domicile peuvent participerfanctionnement d’'une ou
plusieurs plates-formes territoriales d’appui &dardination des parcours
de santé complexes.

« La convention définit les missions, les engagdmen les apports
des différents signataires.
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«Art. L. 6327-3~ Les modalités d’application du présent chapsitnet

fixées par décret. » ;

2° Le 2° de l'article L. 1431-2 est complété parj ainsi rédigé :

«j) Elles sont chargées d'organiser les fonctions pliapaux

professionnels pour la coordination des parcoursagdé complexes, dans
les conditions prévues aux articles L. 6327-1 €8327-2 ; ».

CHAPITREII
Faciliter I'accés aux soins de premier recours

(Division et intitulé supprimés)

Article 15

Le troisiéme alinéa de I'article L. 6314-1 du catiela santé publique
est remplacé par deux alinéas ainsi rédigés :

« La régulation téléphonique de l'activité de pemsrace des soins
ambulatoires est accessible gratuitement par unérmnmational de
permanence des soins ou par le numéro nationalediaiédicale urgente.
En application de larticle L. 1435-5, le directegénéral de l'agence
régionale de santé détermine, pour la région, lege® deux numéros est
utilisé pour la permanence des soins ambulatoltessqu’il choisit le
numéro d’'aide médicale urgente, l'accés a la réguaéléphonique de
permanence des soins ambulatoires reste toutefoéssible par le numéro
national de permanence des soins. Cette permameshegticulée avec les
dispositifs de psychiatrie d’intervention en urgenc

« La régulation téléphonigue est également acdessiy les numéros
des associations de permanence des soins dispdeaplates-formes
d’'appels interconnectées avec le numéro d'accasragulation de l'aide
médicale urgente, dés lors que ces plates-formmeserd une régulation
médicale des appels. »

Article 16

| (nouveau)— L'avant-dernier alinéa de l'article L. 541-1 dade de
I'éducation est complété par les mots: «, aing des modalités de
coordination avec les missions particulieres desdemi@s traitants
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mentionnés au deuxiéme alinéa de l'article L. 162-Bu code de la
sécurité sociale ».

Il (nouveau)— Le 2° de larticle L.2112-2 du code de la sant
publique est complété par les mots : «, en teganipte des missions
particulieres des médecins traitants mentionnédeuxiéme alinéa de
l'article L. 162-5-3 du code de la sécurité sociale

[ll. — Le chapitre Il du titre VI du livre®l du code de la sécurité sociale
est ainsi modifié :

1° L'article L. 162-5 est ainsi modifié :
a) Le 17° est complété par une phrase ainsi rédigée :

« Ces missions et modalités d'organisation sortindies de celles
prévues au 23° ; »

b) Le 18° est complété par une phrase ainsi rédigée :

« Ces modalités ne sont pas applicables aux paggés de moins de
seize ans ; »

c) Apres la deuxiéme phrase du 22°, est inséréehmegainsi rédigée :
« Ces engagements sont distincts de ceux préva3°an ;
d) Sont ajoutés des 23° et 24° ainsi rédigés :

« 23° Les missions particulieres des médecinsatratdes patients de
moins de seize ans mentionnés a l'article L. 162-6-les modalités de
I'organisation de la coordination des soins spgadia ces patients ;

« 24° Le cas échéant, les modes de rémunératimsajute le paiement a
l'acte, y compris ceux intervenant en contrepatéagagements individualisés
définis au 22° relatifs aux missions et modalitéarghnisation prévues
au 23°. »;

2° Larticle L. 162-5-3 est ainsi modifié :
a) Aprés le premier alinéa, il est inséré un alinéaiaédigé :

« Pour les ayants droit agés de moins de seizd'ansgu moins des
deux parents ou le titulaire de I'autorité paremtzioisit le médecin traitant
et I'indique a I'organisme gestionnaire. » ;
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b) Le début de la premiére phrase de I'avant-derali@éa est ainsi
rédigé : « Sauf pour les patients agés de moinsseige ans, la
participation...(le reste sans changement);

2°bis (nouveau)A la premiére phrase de larticle L.162-5-4, les
mots : «du cinquiéme » sont remplacés par les metsle I'avant-
dernier » ;

3° A la premiére phrase du troisiéme alinéa déidlarL. 162-26, aprés
le mot : « patients », sont insérés les mots s &@lg plus de seize ans ».

Article 17
L’article L. 162-32-1 du code de la sécurité saxit ainsi modifié :
1° Au début du premier alinéa, est ajoutée la ranti |. — » ;
2° Le 2° est complété par une phrase ainsi rédigée

« Ces conditions prévoient que les modes de rératio@rdéfinis par
ces conventions, autres que le paiement a |'act#,|'objet, au plus tard
six mois aprés la conclusion de ces conventionsd'avenants a ces
conventions, d'un examen dans les conditions pi®pae I'accord en vue
de leur intégration au sein de celui-ci, conformétra premier alinéa de
l'article L. 162-32-2 ; »

3° Il est ajouté un Il ainsi rédigeé :

« Il. — En cas de rupture des négociations préadadll’élaboration de
'accord national ou d’opposition au nouvel accamdtional, en cas
d’'opposition formée a I'encontre de I'accord parragins la moitié des
organisations représentatives des centres de isdimsiers ou au moins la
moitié des organisations représentatives des ceueesanté médicaux,
dentaires et polyvalents, ou a I'issue d’'un dékaistk mois a compter du
début des négociations, un arbitre arréte un pddetcord dans le respect
du cadre financier pluriannuel des dépenses dé samtans les conditions
prévues aux quatre derniers alinéas du | de llartic162-14-2.

« L'arbitre est désigné par I'Union nationale dessses d’assurance
maladie et par au moins une organisation reprédentdes centres de
santé. A défaut ou en cas d’'opposition & cettegdésion par la majorité
des organisations représentatives des centrestis gaest désigné par le
président du Haut Conseil pour I'avenir de 'aseaeamaladie. »
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Article 17 bis (nouveau)
L’article L. 2212-5 du code de la santé publiquea@ssi modifié :
1° Apres le mot : « écrite », la fin de la premiphease est supprimée ;

2° Aprés la référence : « L. 2212-4 », la fin desé@onde phrase est
supprimée.

CHAPITRE I
Garantir 'accés aux soins

Article 18

| A (nouveau)— Le déploiement du mécanisme du tiers payant
permettant de pratiquer la dispense d’avance de gaur les bénéficiaires
de I'assurance maladie s'effectue, sous les camditet garanties fixées au
présent article, selon les modalités suivantes :

1° A compter du ¥juillet 2016, les professionnels de santé exercant

en ville peuvent appliquer le tiers payant aux Kiéizdres de I'assurance
maladie atteints d’une affection de longue duréatioenée aux 3° et 4° de
l'article L. 322-3, pour les soins en relation avé&dfection concernée,
ainsi qu’'aux bénéficiaires de I'assurance matersité la part des dépenses
prise en charge par l'assurance maladie obligatdifensemble des
organismes d’'assurance maladie est tenu de mattreugre le tiers payant
effectué par ces professionnels ;

2° A compter du 31 décembre 2016, les professisnm@ santé
exercant en ville appliquent le tiers payant adamble des bénéficiaires
de I'assurance maladie atteints d’une affectiofodgue durée mentionnée
aux 3° et 4° du méme article L. 322-3, pour lemsaen relation avec
I'affection concernée, ainsi qu'a l'ensemble desndficiaires de
'assurance maternité, sur la part des dépensese mn charge par
I'assurance maladie obligatoire ;

3° Au plus tard le 31 octobre 2015, les caissemmaes d'assurance
maladie, les mutuelles, les institutions de prémogaet les sociétés
d'assurance transmettent conjointement au minidtiergé de la sécurité
sociale un rapport présentant les solutions teclasiggermettant la mise en
place du mécanisme du tiers payant simultanémenresiparts couvertes
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par les régimes obligatoires d'assurance maladielest organismes
d'assurance maladie complémentaire au profit denséeble des
bénéficiaires de [l'assurance maladie. Il inclut essairement le
déploiement d’une solution technigue commune peaaneti’adresser aux
professionnels de santé ayant fait ce choix un dinigue de paiement. Ce
rapport est établi notamment au vu des attentegined@s par les
professionnels de santé. Il détermine les soluttesbniques permettant
d'assurer aux professionnels de santé la simplidiél'utilisation, la
lisibilité des droits et la garantie du paiemehteéntionne les calendriers
et les modalités de test des solutions envisagéeswas de I'année 2016,
en vue de parvenir a ouvrir a tous le bénéficectffelu tiers payant a
compter du ¥ janvier 2017 ;

4° A compter du ¥ janvier 2017, les professionnels de santé exercant
en ville peuvent appliquer le tiers payant aux ffiéiaéres de I'assurance
maladie sur la part des dépenses prise en chargéagsurance maladie
obligatoire et sur celle couverte par leur orgaeisttassurance maladie
complémentaire. L'ensemble des organismes d’assainaaladie ainsi que
les organismes d'assurance maladie complémentaite, le bénéfice des
dispositions de I'article L. 871-1 du code de law#éé sociale, sont tenus
de mettre en ceuvre le tiers payant effectué paprodsssionnels ;

5° A compter du 30 novembre 2017, les professianrdg santé
exercant en ville appliquent le tiers payant adamble des bénéficiaires
de I'assurance maladie sur les dépenses mentioanéts

| B (nouveau)— Le déploiement du tiers payant fait I'objetrdpports
sur les conditions de son application qui sontsm@s au ministre chargé
de la sécurité sociale :

1° Au 30 novembre 2016 par la Caisse nationale 'dssurance
maladie des travailleurs salariés, en lien aveoilganismes nationaux des
autres régimes d'assurance maladie, pour son afiplicaux bénéficiaires
mentionnés au 1° du | A ;

2° Avant le 30 septembre 2017 par les caissesnadi® d'assurance
maladie, les mutuelles, les institutions de prémogaet les sociétés
d’assurance pour le déploiement mentionné au 4A&ue | A.

| et Il. —(Supprimés)
Il bis (nouveau)- Le code de la sécurité sociale est ainsi mdifi

1° L'article L. 133-4 est ainsi modifié :



®

— 46 —

a) Apreés le septieme alinéa, il est inséré un alaigai rédigé :

« Si le professionnel ou I'établissement n'a ni ag montant
réclamé, ni produit d’observations et sous résquwit n'’en conteste pas le
caractére indu, I'organisme de prise en charge psutpérer ce montant
par retenue sur les versements de toute natungi e

b) Au dernier alinéa, le mot: «trois» est remplag=af le mot:
« quatre » ;

2° L'article L. 161-1-4 est complété par un aliredasi rédigé :

« Le présent article ne peut, conformément a ¢tkrtiL. 161-15-1,
avoir de conséquences sur le service des prestagon nature de
'assurance maladie que pour les seules situatmmshant au non-respect
de la condition de résidence mentionnée a I'articl@80-1. » ;

3° Au début de la seconde phrase du premier alaed'article
L. 322-1, sont ajoutés les mots : « Elle est veaséprofessionnel de santé
dans le cadre du mécanisme du tiers payant ou » ;

4° L’article L. 315-1 est complété par un VI aingdigé :

« VI. — Le service du contréle médical transmetf sapposition du
bénéficiaire, les informations de nature médicalél gétient, notamment
le protocole de soins mentionné a l'article L. 324en cas de changement
d’'organisme ou de régime d’assurance maladie, aueau service chargé
du contréle médical dont reléve I'assuré. » ;

5° L'article L. 322-2 est ainsi modifié :
a) Le dernier alinéa du Il est ainsi modifié :

—aprés la premieére occurrence du mot : « étre finlde la premiére
phrase est ainsi rédigée : « payée directement'gsmuré a I'organisme
d'assurance maladie, prélevée sur le compte banchrl'assuré aprées
autorisation de ce dernier ou encore récupéréégrganisme d'assurance
maladie sur les prestations de toute nature a.venir

—apres la méme premiére phrase, est insérée uneepiresi rédigée :

« Ce décret fixe également les modalités de redediautorisation de
I'assuré de prélevement sur son compte bancainle etnoncement a cette
autorisation. » ;
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b) Aprées la premiére occurrence du mot : « étre finlde la premiére
phrase du sixieme alinéa du lll est ainsi rédigégayées, prélevées ou
récupérées selon les modalités prévues au defiméaalu Il. » ;

6° La section 4 du chapitré& Hu titre VI du livre f" est complétée par
des articles L. 161-36-3 et L. 161-36-4 ainsi ri$ab

«Art. L. 161-36-3— Lorsque le professionnel de santé applique s tie
payant, le paiement de la part prise en chargd'gesurance maladie est
garanti, des lors gu'il utilise la carte électramgde I'assuré mentionnée a
l'article L. 161-31 et qu’'elle ne figure pas surliste d’opposition prévue
au méme article. Ce paiement intervient dans uai débximal fixé par
décret. Ce décret fixe également les cas dansdkstgupaiement peut étre
garanti au professionnel s'il est amené exceptibement a pratiquer le
tiers payant au vu d’autres justificatifs de droits

« Le non-respect de ce délai ouvre droit, pourdégssionnel de santé
concerné, sans préjudice des sommes dues, au ‘esitsdiune pénalité
selon des modalités fixées par décret.

« Les délais de paiement de chaque organisme dés®I maladie
font I'objet d’une publication périodique dans demditions définies par
décret.

« Les organismes d’assurance maladie fournisseptaassionnel de
santé les informations nécessaires au suivi dungiede chaque acte ou
consultation pour lequel il a pratiqué le tiers quaty

«Art. L. 161-36-4— Pour bénéficier du tiers payant chez un
professionnel de santé exercant en ville, 'asdoiréremplir les conditions
suivantes :

« 1° Présenter au professionnel de santé la caletranique
mentionnée a l'article L. 161-31 ;

« 2° Avoir donné l'autorisation prévue au Il derfiele L. 322-2 ;

« 3° S'agissant des actes et des prestations diépgrar les médecins,
ne pas se trouver dans l'une des situations prévliesant-dernier alinéa
de larticle L. 162-5-3 ;

« 4° S'agissant de la délivrance de médicamentspeer les
conditions fixées au troisieme alinéa de l'articld 62-16-7. »
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ll. - A la premiére phrase du premier alinéa daticle L. 871-1 du
méme code, aprés la derniére occurrence du mobde », sont insérés les
mots : «, qu’'elles permettent a I'assuré de bém&fdu mécanisme de tiers
payant sur les prestations faisant I'objet de cammgies, au moins a
hauteur des tarifs de responsabilité, ».

IV. — Le lll entre en vigueur a compter dti janvier 2017.

V (nouveau)- L'assurance maladie assume la mission générale de
pilotage du déploiement et de I'application dugipayant. Elle assure, en
liaison avec les organismes d’assurance maladiepléonentaire, la
cohérence et la performance des dispositifs peamtettux professionnels
de santé de mettre en ceuvre ce mécanisme au ¢esfibénéficiaires de
'assurance maladie.

Article 19

Aprés la deuxieme phrase du premier alinéa deadlart.. 4122-1 du
code de la santé publique, est insérée une phiresgadigée :

« Il évalue, en lien avec des associations de ratiagréées en
application de l'article L. 1114-1 et selon des wmldds précisées par
décret, le respect du principe de non-discrimimatitans I'acces a la
prévention ou aux soins, mentionné a l'article 110-3, par les membres
de l'ordre, notamment en réalisant ou faisant séaldes tests permettant
de mesurer I'importance et la nature des pratigeae®fus de soins. »

Article 20

I.— Au dernier alinéa de larticle L. 162-9 du eode la sécurité
sociale, aprés le mot: «santé», sont insérés niess: «et aux
bénéficiaires de l'aide au paiement d’'une assurarmaplémentaire de
santé » et, aprés les mots : « cette protectigont, insérés les mots : « ou
de cette aide ».

Il. — L’article L. 165-6 du code de la sécurité isde est ainsi modifié :
1° Le premier alinéa est ainsi rédigé :

« L'Union nationale des caisses d'assurance maldekeorganismes
d’'assurance maladie, ainsi que les mutuellesnkutions de prévoyance
et les sociétés d’assurance, peuvent concluremesds, a I'échelon local
ou national, avec les distributeurs de produitspetstations de santé
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mentionnés a l'article L. 165-1, notamment en cecqucerne la qualité,
les prix maximaux pratiqués, sous réserve que madufts ou prestations
ne fassent pas I'objet d’une décision prise eniegidn du | de l'article
L. 165-3, et les modalités du mécanisme de tieyamta ;

2° Le deuxiéme alinéa est ainsi modifié :
a) La premiére phrase est ainsi rédigée :

« Des accords peuvent également étre conclus aaunivational pour
prévoir des dispositions adaptées a la situatienbéméficiaires du droit a
la protection complémentaire en matiere de saniestbénéficiaires de
'aide au paiement d’'une assurance complémentarsamté mentionnés
aux articles L. 861-3 et L. 863-2. » ;

b) La seconde phrase est complétée par les motst: aur
bénéficiaires de l'aide au paiement d’'une assurarmaplémentaire de
santé » ;

3° A la premiére phrase du dernier alinéa, les metkes organismes
nationaux » sont remplacés par les mots : « 'Umiationale des caisses ».

CHAPITRE IV

Mieux informer, mieux accompagner les usagers
dans leur parcours de santé

Article 21

I. — Aprés l'article L. 1111-1 du code de la sapiblique, il est inséré
un article L. 1111-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-1-1- Un service public, placé sous la responsatillité
ministre chargé de la santé, a pour mission laigiifh gratuite et la plus
large des informations relatives a la santé et cffr¢ sanitaire,
médico-sociale et sociale auprés du public. Lesrinétions diffusées sont
adaptées et accessibles aux personnes en sitdatlmdicap.

« Il est constitué avec le concours des caissdsnadgs d’'assurance
maladie, de la Caisse nationale de solidarité ¢adeonomie, des agences
et des autorités compétentes dans le champ denta pablique et des
agences régionales de santé. »
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II.— Led du 1° de l'article L. 1431-2 du méme code estiaiigé :

«d) Elles définissent et financent des actions visapromouvoir la
santé, a informer et a éduquer la population aafgéset a prévenir les
maladies, les handicaps et la perte d’autonomiggilant a leur évaluation ; ».

Article 21 bis (nouveau)
I. — Le code de I'action sociale et des famillesagssi modifié :
1° Larticle L. 146-4 est complété par un alinéasarédigé :

« La création du groupe opérationnel de synthésgiomné a I'article
L. 146-3 fait I'objet d’'une décision de la maisopdrtementale des
personnes handicapées. » ;

2° L’article L. 146-8 est ainsi modifié :

a) Aprés le mot : « besoin », la fin du second aliegbainsi rédigée :
«, le concours d'un groupe opérationnel de syethé@mssemblant
notamment une équipe de professionnels gestiosndiétablissements et
de services notamment sanitaires, sociaux, médiciasx et éducatifs et
chargé de mettre en ceuvre la réponse a la situagoda personne
handicapée sur la base d’'un plan d’accompagnenapdlgqu’il propose a
la commission des droits et de I'autonomie des qmemss handicapées
mentionnée a l'article L. 241-6, apres avoir obtéaccord de la personne
handicapée ou de ses parents lorsqu’elle est ngéireude son représentant
Iégal, a partir des besoins de la personne harghcap des ressources
mobilisables et qui : »

b) Sont ajoutés six alinéas ainsi rédigés :

« 1° Identifie les établissements, les services les dispositifs
correspondant aux besoins de I'enfant, de I'adelgisou de I'adulte ;

« 2° Précise la nature et la fréquence des intdéoren de ces
établissements, services ou dispositifs.

« La commission des droits et de l'autonomie degsqmnes
handicapées mentionnée a l'article L. 241-6 peatedgent décider d’une
période d'adaptation de durée limitée, assortiealditions dérogatoires
d’'accueil et d'accompagnement dont le cadre eétgiax décret.



® ® @ ©

—-51—

« Lorsque le groupe opérationnel de synthése n’groposer une
solution en mesure de répondre aux besoins de reomee, la maison
départementale des personnes handicapées peut dEmbappui de
'agence régionale de santé, du département et adies autorités
compétentes de I'Etat.

« Un décret précise notamment la composition etctewditions de
fonctionnement du groupe opérationnel de synthese.

Y

« L'équipe pluridisciplinaire tient a jour le plapersonnalisé de
compensation mentionné au présent article, le adwaft le plan
d’accompagnement global mentionné a l'article L6-B4et les projets
mentionnés aux articles L. 112-2 du code de I'étlogaet L. 311-3 du
présent code. lls sont mis a jour notamment lor$guelution de I'état ou
de la situation de la personne handicapée leigistifi lien avec les parents
ou le représentant Iégal de I'enfant ou de I'admas handicapé, I'adulte
handicapé ou son représentant légal et I'établiseenou le service
concerné. Les informations y figurant sont la pigr de la personne
handicapée ou de son représentant légal. Les piofiegls et les
institutions concourant a I'orientation de cellesont tenus de transmettre a
la maison départementale des personnes handidagéeformations utiles
dont elles ont connaissance. » ;

3° L’article L. 241-6 est ainsi modifié :

a) Le 1° du | est complété par les mots : «, ledasant sur la base
du plan d’accompagnement global mentionné a llartic 146-3 » ;

b) Le Il est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Dés lors que I'état ou la situation de la persorou que les
ressources mobilisables évoluent ou a la demandladidte handicapé ou
de son représentant légal, des parents ou du ezpaés légal de I'enfant
ou de l'adolescent handicapé, de I'établissemansatvice ou du groupe
opérationnel de synthése mentionné a l'article 46-3, la commission
proceéde au réexamen de sa décision. Elle y pramedeut état de cause au
minimum une fois par an. » ;

c) Le lll est ainsi modifié :

—aprés les mots : «limite de », la fin du deuxeatinéa est ainsi
rédigée : «son autorisation ou de son agrémemtelms, en cas
d'urgence et lorsque la situation de la personnedicapée le justifie,
l'autorité ayant délivré I'autorisation ou l'agréntgeut y déroger. » ;
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—a la fin de l'avant-dernier alinéa, les motsouservice » sont
remplacés par les mots : «, service ou dispositif

— la premiére phrase du dernier alinéa est supprimé

Il. — Le présent article est applicable aux maisdésartementales des
personnes handicapées des lors que le groupenénatiopnel de synthése
mentionné a l'article L. 146-8 du code de la sééwsbciale et institué par
la décision de la maison départementale des pezsommandicapées
mentionnée au quatorziéme alinéa de l'article 16-44u méme code a été
mis en place, et au plus tard le 31 décembre 2017.

Article 21 ter (nouveau)

I. — Le chapitre préliminaire du titr€ tu livre ' de la premiére partie
du code de la santé publique est complété par tigleak. 1110-13 ainsi
rédigé :

«Art. L.1110-13~La médiation sanitaire et [linterprétariat
linguistique visent & améliorer I'accés aux dro#sla prévention et aux
soins de populations éloignées du systéme de sanpéenant en compte
leurs spécificités.

« Des référentiels de compétences, de formatide &bnnes pratiques
définissent et encadrent le recours a la médiatbamitaire et a
l'interprétariat linguistique en vue de protégerd&méliorer la santé des
personnes éloignées des systemes de préventienseirts. lls définissent
et encadrent les interventions des professionnelsteurs de la prévention
et de la promotion de la santé qui les mettent evr@gainsi que leur place
dans le parcours de soin des personnes. lls saimbrés ou validés par la
Haute Autorité de santé, en concertation avecdesies concernés.

« Les modalités d'application du présent articlatsbéterminées par
décret. »

Il. —Le 5° de larticle L. 161-37 du code de lacgité sociale est
complété par les mots: «et élaborer ou valides d&férentiels de
compétences, de formation et de déontologie dandolmaine de la
médiation sanitaire et de l'interprétariat lingigse ».
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Article 22

l. — A titre expérimental et pour une durée de @ng & compter de la
promulgation de la présente loi, peuvent étre misosuvre des projets
d’accompagnement sanitaire, social et administiasf personnes souffrant
d'une maladie chroniqgue ou étant particulieremexpiosées au risque
d’'une telle maladie ainsi que des personnes hanéisa

Y

Cet accompagnement permet a ces personnes de etisges
informations, des conseils, des soutiens et desdiions leur permettant
de maintenir ou d'accroitre leur autonomie, deigiger a I'élaboration du
parcours de santé les concernant, de faire vatirsl droits et de
développer leur projet de vie.

Il implique une coordination des services, des ggssibnnels et des
organisations intervenant dans ce parcours de.santé

Il. — Chaque projet d'accompagnement sanitairdatet administratif
fait I'objet d’'une convention, conforme au cahiesaharges mentionné au
dernier alinéa du présent Il établi par le ministhargé de la santé, entre
une ou plusieurs agences régionales de santé eactesirs de santé
volontaires.

Le ministre chargé de la santé définit par arréséprojets pilotes mis
en ceuvre dans le cadre de I'expérimentation e€tamngtre territorial de
chaque projet.

Ces projets sont conformes a un cahier des chargbké aprés
consultation des organismes intéressés, notamment absociations
d'usagers du systéeme de santé agréées au titrarteld L. 1114-1 du
code de la santé publique.

lll. — Sans préjudice de financements complémesgaarévus, le cas
échéant, dans les conventions mentionnées au Iprédsent article, les
dépenses nouvelles liées aux projets pilotes sopttées sur le fonds
mentionné a larticle L.1435-8 du code de la saptélique. Elles
s'imputent sur la dotation mentionnée au 1° deitkyr L. 1435-9 du méme
code et font I'objet d'une identification spécifijau sein de I'arrété prévu
au méme 1°. Par dérogation audit article, les tgéaffectés aux projets
pilotes par cet arrété ne peuvent étre affectésirmncement d'autres
activités.

IV. — Pour I'application du présent article, lefoimations strictement
nécessaires au projet d’accompagnement et rela@ivVésat de santé de la
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personne, a sa situation sociale et a son autonpetirent étre échangées
et partagées dans les conditions fixées a l'article110-4 du code de la
santé publique.

V.- L'entrée dans un projet d’accompagnement ebbislonnée au
consentement de la personne intéressée, dimenhédgodes dispositions
du IV du présent article.

La personne intéressée peut bénéficier d’'un plasopealisé de soins
et d'accompagnement élaboré par son équipe de, sairsens de l'article
L. 1110-12 du code de la santé publique. Ce plagtabli conformément
aux recommandations de la Haute Autorité de sdhast régulierement
actualisé pour tenir compte de I'évolution de é&ta santé du patient et de
ses conditions de vie.

VI.—En vue de [léventuelle généralisation des jgiso
d’'accompagnement sanitaire, social et administratif’ensemble du
territoire, les agences régionales de santé paatitia I'expérimentation
assurent un suivi et une évaluation annuelle dajstgrpilotes. Les agences
ont acceés, dans les conditions définies a I'articl&435-6 du code de la
santé publique, aux données nécessaires a celbatbiva.

Cette évaluation peut, sous réserve du respectadenymat et de
'absence de possibilité d’'identification directe imdirecte des personnes
bénéficiaires des projets d'accompagnement samjtaisocial et
administratif, comporter un suivi cliniqgue indiviglisé et croiser des
données relatives a la prise en charge sanitaicgls et médico-sociale.

Le Gouvernement, aprés avis de la Conférence rédiote santé,
présente au Parlement un rapport portant évaluat®r’ensemble de
I'expérimentation, au plus tard trois mois avam t&rme.

Article 22 bis (nouveau)

Le chapitre V du titre IV du livre Il du code dedtion sociale et des
familles est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa de l'article L. 245-8 est amsdifié :

a) A la premiére phrase, la référence : « du 1° sraxsplacée par les
références : «des 1°a 4° » ;
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® b) A la seconde phrase, les mots : « de ces frambremplacés par
les mots : « des frais relevant du 1° du mémelartic

® 2° Au deuxiéme alinéa de larticle L.245-13, aptasréférence :
« L. 245-3 », sont insérés les mots: « et queprksstation est versée
directement au bénéficiaire ».

Article 23

@ Aprés l'article L. 1111-3 du code de la santé py, il est inséré un
article L. 1111-3-1 ainsi rédigé :

©) «Art. L. 1111-3-1—- Pour toute prise en charge effectuée par un
établissement de santé, le patient recoit, au mbrdensa sortie, un
document l'informant, dans des conditions défirpas décret, du codlt de
'ensemble des prestations recues avec l'indicadierta part couverte par
son régime d’assurance maladie obligatoire, deecetluverte par son
organisme d’'assurance complémentaire et du soldalqgit acquitter. »

Article 23 bis (nouveau)

©) Le chapitre Il du titre Il du livre IV de la sixiée partie du code de la
santé publigue est complété par un article L. 633si rédigé :

©) «Art. L. 6432-3— Pour toute évacuation sanitaire programmée
effectuée a l'initiative de I'agence de santé ddlig/at-Futuna, le patient
recoit, le plus tbét possible, et en tout état deseaavant son départ du
territoire, un document a sa signature et a cedela personne qui
'accompagne l'informant des modalités et des cgusgces, notamment
financiéres, de son transfert. Un décret en Cond&tat précise les
indications qui doivent étre contenues dans le oheru. »

CHAPITREV

Renforcer les outils proposés aux professionnels @o
leur permettre d'assurer la coordination du parcours de leur patient

Article 24
Q) L'article L. 1112-1 du code de la santé publiquea@issi modifié :
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1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

a) Au début de la premiere phrase, est ajoutée ldiomen« I. - » ;
b) La deuxiéme phrase est supprimée ;

2° Aprés le quatrieme alinéa, il est inséré unnsiarédigé :

« Il. — Le praticien qui adresse un patient a @ablédsement de santé
accompagne sa demande d'une lettre de liaison é&ysdht les
informations nécessaires a la prise en charge tiknpa

« Le praticien qui a adressé le patient a I'établisent de santé en vue
de son hospitalisation et le médecin traitant @mues, sur leur demande,
aux informations mentionnées au premier alinéa du |

« Le praticien qui a adressé le patient a I'établisent de santé en vue
de son hospitalisation et le médecin traitant siestinataires, a la sortie du
patient, d’'une lettre de liaison comportant lesr&its utiles a la continuité
des soins, rédigée par le médecin de I'établissearenharge du patient, y
compris lorsque le patient est pris en charge alpsénce de la lettre de
liaison mentionnée au premier alinéa du présent |l.

« La lettre de liaison est, dans le respect degeekes prévues aux
guatrieme et cinquieme alinéas de l'article L. :2]1temise au patient ou,
dans les conditions prévues a l'article L. 111%-& personne de confiance
au moment de sa sortie.

« Les lettres de liaison peuvent étre dématérisdis&lles sont alors
déposées dans le dossier médical partagé du paieenvoyées par
messagerie sécurisée au praticien qui a adregsdtiént a I'établissement
de santé en vue de son hospitalisation et au nréttadant. » ;

3° Au début du cinquiéme alinéa, est ajoutée latimen « I11. - ».

Article 25

I. — Le titre F" du livre F' de la premiére partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° L'article L. 1110-4 est ainsi modifié :

a) Les huit premiers alinéas sont remplacés par dd¥ hinsi rédigés :
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« |. —Toute personne prise en charge par un professicienghnté, un
établissement ou un des services de santé défirlisra Ill de la sixieme
partie du présent code, un établissement ou sesaicial et médico-social
mentionné au | de l'article L. 312-1 du code dectign sociale et des
familles, a droit au respect de sa vie privée esaltret des informations le
concernant.

« Excepté dans les cas de dérogation expressénésnisppar la loi, ce
secret couvre I'ensemble des informations concétagmersonne venues a
la connaissance du professionnel, de tout membrg@edsonnel de ces
établissements, services ou organismes et de tamutt® personne en
relation, de par ses activités, avec ces établisstsmou organismes. I
s'impose a tous les professionnels intervenant dasgsteme de santé.

«ll.—Un professionnel peut échanger avec un dusigurs
professionnels identifiés des informations relaideune méme personne
prise en charge, a condition qu’ils participentst@usa prise en charge et
gue ces informations soient strictement nécessaitesoordination ou a la
continuité des soins ou a son suivi médico-sotiabeial.

« lll. — Lorsque ces professionnels appartienndatrméme équipe de
soins au sens de l'article L. 1110-12, ils peuysantager les informations
concernant une méme personne qui sont stricteméoeseaires a la
coordination ou a la continuité des soins ou a |owi médico-social et
social. Ces informations sont réputées confiées lparpersonne a
I'ensemble de I'équipe.

« Le partage, entre des professionnels ne faisenpartie de la méme
équipe de soins, d'informations nécessaires a ise pn charge d'une
personne requiert son consentement préalable,ilepae tout moyen, y
compris de facon dématérialisée, dans des conglitiigfinies par décret
pris aprés avis de la Commission nationale dedfimfatique et des libertés.

« V.- La personne est diment informée de sont dfeixercer une
opposition a I'’échange et au partage d'informatiansoncernant. Elle peut
exercer ce droit a tout moment. » ;

b) Au début du neuviéme alinéa, est ajoutée la mentoV. - » ;
c) Il est ajouté un VI ainsi rédigé :

« VI. — Les conditions et les modalités de miseoetvre du présent
article pour ce qui concerne I'échange et le pertdgnformations entre
professionnels de santé et non professionnels é sa champ social et
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médico-social sont définies par décret en CongEtatl pris aprés avis de
la Commission nationale de l'informatique et desiiés. » ;

2° Aprés l'article L. 1110-4, il est inséré un alei L. 1110-4-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1110-4-1— Afin de garantir la qualité et la confidentialiles
données de santé a caractére personnel et leactioot les professionnels
de santé, les établissements et services de $smt&ebergeurs de données
de santé a caractére personnel et tout autre srganparticipant a la
prévention, aux soins ou au suivi médico-socialoeial utilisent, pour leur
traitement, leur conservation sur support inforoagi et leur transmission
par voie électronique, des systémes d'informatioonfarmes aux
référentiels d'interopérabilité et de sécurité étdls par le groupement
d’'intérét public mentionné a l'article L. 1111-2€es référentiels sont
approuvés par arrété du ministre chargé de la ,spriggaprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégr> ;

3° Le chapitre préliminaire est complété par urckri. 1110-12 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1110-12- Pour l'application du présent titre, I'équipe de
soins est un ensemble de professionnels qui paetitidirectement au
profit d’'un méme patient a la réalisation d'un aatéagnostique,
thérapeutique, de compensation du handicap, dagemient de la douleur
ou de prévention de perte d’autonomie, ou aux astioécessaires a la
coordination de plusieurs de ces actes, et qui :

« 1° Soit exercent dans le méme établissement l&,sau dans le
méme établissement ou service social ou médicalso@ntionné au | de
I'article L. 312-1 du code de I'action sociale etsdfamilles, ou dans le
cadre d’'une structure de coopération, d’exerciceaga ou de coordination
sanitaire ou médico-sociale figurant sur une listee par décret ;

« 2° Soit se sont vu reconnaitre la qualité de mende I'équipe de
soins par un médecin auquel le patient a confiéetponsabilité de la
coordination de sa prise en charge ;

« 3° Soit exercent dans un ensemble, comprenantmains un
professionnel de santé, présentant une organisdtionalisée et des
pratiques conformes a un cahier des charges fixémparrété du ministre
chargé de la santé. » ;
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3° bis (houveaup l'avant-dernier alinéa de l'article L.1111-7a |
référence : « par le dernier alinéa » est remplg@agela référence : «au
dernier alinéa du V » ;

4° L’article L. 1111-8 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi rédigé :

« Toute personne qui héberge des données de sawcBfraatere
personnel, recueillies a I'occasion d’activitésptévention, de diagnostic,
de soins ou de suivi social et médico-social, geurompte de personnes
physiques ou morales a l'origine de la productiondo recueil desdites
données ou pour le compte du patient lui-mémeétodt agréée a cet effet.
Cet hébergement, quel qu’en soit le support, papieglectronique, est
réalisé aprés que la personne prise en chargeéth diiment informée et
sauf opposition pour un motif Iégitime. » ;

b) La derniere phrase du deuxiéme alinéa est supprimé

c) Les quatrieme et cinquiéme alinéas sont supprimés

5° L'article L. 1111-14 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa est remplacé par deux alinéas ed¢digés :

« Afin de favoriser la prévention, la coordinatida, qualité et la
continuité des soins, les bénéficiaires de I'asmeamaladie peuvent
disposer, dans les conditions et sous les garaptidaes aux articles
L.1110-4 et L. 1110-4-1 et dans le respect duesangdical, d’'un dossier
médical partagé. Le dossier médical partagé est sohs réserve du
consentement expres de la personne.

« La Caisse nationale de l'assurance maladie desilleurs salariés
assure la mise en ceuvre du dossier médical pad@gye des conditions
prévues par décret en Conseil d’Etat, pris aprés @ la Commission
nationale de l'informatique et des libertés. » ;

6° L'article L. 1111-15 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-15. bans le respect des regles déontologiques qui lui
sont applicables ainsi que des articles L. 1110-4110-4-1 et L. 1111-2,
chaque professionnel de santé, quels que soientmsmle et son lieu
d’exercice, reporte dans le dossier médical pajtadgéccasion de chaque
acte ou consultation, les éléments diagnostiquesthétapeutiques
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nécessaires a la coordination des soins de lapesprise en charge. A
I'occasion du séjour d’'une personne prise en chdegeprofessionnels de
santé habilités des établissements de santé rapdams le dossier médical
partagé, dans le respect des obligations défirmedapHaute Autorité de
santé, un résumé des principaux éléments relatits s€jour. Le médecin
traitant mentionné a l'article L. 162-5-3 verseipdiqguement, et au moins
une fois par an, une synthése dont le contenu &®ti cpar la Haute

Autorité de santé.

« Les données nécessaires a la coordination des ssdues des
procédures de remboursement ou de prise en chargomt détenues par
I'organisme dont reléve chaque bénéficiaire desliaance maladie sont
versées dans le dossier médical partagé.

« Le dossier médical partagé comporte égalementalets relatifs au
don d’'organes, aux directives anticipées mention@aéléarticle L. 1111-11
ainsi qu’a la personne de confiance mentionnéarfidie L. 1111-6.

« Certaines informations peuvent étre rendues @ssilgles par le
titulaire du dossier médical partagé. » ;

7° L'article L. 1111-16 est complété par deux adim@insi rédigés :

« Le médecin traitant mentionné a l'article L. 1%3- du code de la
sécurité sociale dispose d'un droit d'acces auidossédical partagé, lui
permettant d’accéder, par dérogation au dernienéali de [I'article
L. 1111-15 du présent code, a I'ensemble des irdbams contenues dans
ce dossier.

« Le chirurgien-dentiste accede a I'ensemble demées médicales
nécessaires a I'exercice de sa profession, soassesde I'accord préalable
du patient. » ;

7° bis (nouveauA la premiére phrase du dernier alinéa de larticle
L. 1111-18, la référence: «du dernier alinéa  mesnplacée par la
référence : « du dernier alinéa du V » ;

8° L'article L. 1111-19 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-19- Le titulaire acceéde directement, par voie
électronique, au contenu de son dossier.
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« Il peut également accéder a la liste des prafessis et des équipes
qui ont accés a son dossier médical partagé. W, getout moment, la
modifier.

« Il peut, a tout moment, prendre connaissancérdess d’acces a son
dossier. » ;

9° L'article L. 1111-20 est abrogé ;
10° L’article L. 1111-21 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-21. -Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des libgret des conseils
nationaux de I'ordre des professions de santé|dixeonditions d’'application
des articles de la présente section relatifs asielosédical partagé.

« Il précise les conditions de création et de feumee du dossier
médical partagé prévues au premier alinéa dedlarti. 1111-14, la nature
et le contenu des informations contenues dans $siely les modalités
d’'exercice des droits des titulaires sur les infations figurant dans leur
dossier prévues aux| etll de larticle L.1111-4ihsi qu'a larticle
L. 1111-19, les conditions dans lesquelles certainéormations peuvent
étre rendues inaccessibles par le titulaire duieioseédical partagé en
application du dernier alinéa de l'article L. 1118.-les conditions d’utilisation
par les professionnels de santé et les conditiamnicpliéres d’'acces au
dossier médical partagé prévu aux | et Il de Béetl. 1111-17. » ;

11° L'article L. 1111-22 est abrogé.
Il. — Le code de la sécurité sociale est ainsi fi®odi

1° L'article L. 161-36-1 A et le 8° du Il de l'acle L. 162-1-14 sont
abrogés ;

2° Le dernier alinéa de l'article L. 221-1 est cdét par une phrase
ainsi rédigée :

« Elle exerce également la mission qui lui est iéenfu deuxiéme
alinéa de l'article L. 1111-14 du méme code. »

ll. — A l'intitulé de la section 3 du chapitr& tu titre " du livre f' de
la premiére partie, aux trois derniers alinéas 'ddidle L. 1111-14, a
l'article L. 1111-16, aux premier et second alindad et au Il de I'article
L. 1111-17, au premier alinéa, a la premiére phdasdeuxiéme alinéa et
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aux troisieme et avant-dernier alinéas de l'articlé111-18, a la derniére
phrase du deuxiéme alinéa de l'article L. 1111-23e 4° de l'article
L. 1521-2 et au 6° de l'article L. 1541-3 du codeld santé publique, les
mots . « médical personnel » sont remplacés parmets : « médical
partagé ».

IV (nouveau)— Au troisiéme alinéa de l'article L. 162-5-3 clode de
la sécurité sociale, les mots : « médical persosrsgint remplacés par les
mots : « médical partagé ».

CHAPITREVI
Ancrer I'h6pital dans son territoire

Article 26 A (nouveau)

a

L'agence régionale de santé veille a ce que l'acags soins,
notamment dans les établissements de santé, saittgdans des délais
raisonnables, quelles que soient les caractéresiggéographiques,
climatiques et saisonnieres du territoire.

Article 26

I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

A. — Le chapitre® du titre F' du livre " de la sixiéme partie est ainsi
modifié :

1° Larticle L. 6111-1 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa est ainsi rédigé :

« Les établissements de santé, publics, privéstédén collectif et
privés, assurent, dans les conditions prévuesésept code, le diagnostic,
la surveillance, le traitement des malades, dessét et des femmes
enceintes et menent des actions de préventiogetichtion a la santé. » ;

b) Le début du deuxiéme alinéa est ainsi rédigds «élivrent les
soins, le cas échéant palliatifs, avec ou sansrpélment...(le reste sans
changement)» ;

c) A l'avant-dernier alinéa, le mot : « publique % gspprimé ;



® & 6 & ©

®

— 63—

d) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« lls peuvent participer a la formation, a I'ens&ment universitaire
et post-universitaire, a la recherche et a l'iniovaen santé. lls peuvent
également participer au développement professiocoatinu et a la
formation initiale des sages-femmes et du persquar@médical. » ;

2° Aprés larticle L. 6111-1, sont insérés desctet L. 6111-1-1 a
L. 6111-1-3 ainsi rédigés :

«Art. L. 6111-1-1- Dans le cadre de la mise en ceuvre du projet
régional de santé, les établissements de santéenmnmedh place des
permanences d’acces aux soins de santé, qui congmtenotamment des
permanences d'orthogénie, adaptées aux personnesitggtion de
précarité, visant a faciliter leur accés au systéfse santé et a les
accompagner dans les démarches nécessaires ael&meauvre de leurs
droits. A cet effet, ils concluent avec I'Etat desventions prévoyant, en
cas de nécessité, la prise en charge des consmdtatixternes, des actes
diagnostiques et thérapeutiques ainsi que desrtraiits qui sont délivrés
gratuitement a ces personnes.

«Art. L. 6111-1-2— Les établissements de santé peuvent, dans des

conditions définies par voie réglementaire, disgemes soins :

«1° Aux personnes faisant l'objet de soins psydiiaes en
application des chapitres Il a IV du titfédu livre 1l de la troisieme partie
du présent code ou de I'article 706-135 du coderdeédure pénale ;

« 2° Aux personnes détenues en milieu pénitentitirsi nécessaire,
en milieu hospitalier ;

« 3°Aux personnes retenues dans les centres socio-orgdiciaires
de sOreté ;

« 4° Aux personnes retenues en application deidfarL. 551-1 du
code de I'entrée et du séjour des étrangers etaiudiasile.

« Les établissements de santé qui dispensent Tesassurent a toute
personne concernée les garanties prévues audrtiel€ L. 6112-2.

«Art. L. 6111-1-3— Tout patient pris en charge en situation d’'noge
ou dans le cadre de la permanence des soins hérddgaranties prévues
au | de larticle L. 6112-2. » ;
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3° (Supprimé)

4° Apres l'article L. 6111-6, il est inséré un eldi L. 6111-6-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 6111-6-1. +'Etat participe aux dépenses exposées par les
établissements de santé au titre de leurs actidesformation des
médecins, des odontologistes, des pharmaciens st p#Fsonnels
paramédicaux, dans la limite des crédits ouveras|gb année par la loi de
finances.

« Les dépenses des centres de réception et datiéguties appels
sont financées par des contributions qui peuvetdmment provenir des
régimes obligatoires d’assurance maladie, de I'Etatles collectivités
territoriales.

« L’Etat prend en charge les dépenses exposédegéatablissements
de santé dispensant des soins au titre du 4° dielgal. 6111-1-2. » ;

B. — Le chapitre Il du méme titr& kst ainsi rédigé :

« CHAPITREII
« Service public hospitalier

«Art. L. 6112-1~ Le service public hospitalier exerce I'ensendde
missions dévolues aux établissements de santé ghapitre Y du présent
titre ainsi quel’aide médicale urgente, dans le respect des |m&sci
d’'égalité d'accés et de prise en charge, de catgind’adaptation et de
neutralité et conformément aux obligations défirid'article L. 6112-2.

«Art. L. 6112-2—|. — Les établissements de santé assurant \easer
public hospitalier et les professionnels de saniiéegercent en leur sein
garantissent a toute personne qui recourt a leuvicss :

«1°Un accueil adapté, notamment lorsque cettsopee est en
situation de handicap ou de précarité socialenetdliai de prise en charge
en rapport avec son état de santé ;

« 2° La permanence de l'accueil et de la prise farge, notamment
dans le cadre de la permanence des soins orggrasdagence régionale
de santé compétente dans les conditions prévugsémsent code, ou, a
défaut, la prise en charge par un autre établissed® santé ou par une
autre structure en mesure de dispenser les saiessa@res ;
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« 3° L'égal acces a des activités de préventiatestsoins de qualité ;

« 4° L'absence de facturation de dépassements aids fixés par
l'autorité administrative et des tarifs des hon@siprévus au 1° du | de
l'article L. 162-14-1 du code de la sécurité saxial

« Le patient bénéficie de ces garanties, y conprigiu’il est transféré
temporairement dans un autre établissement de santf#ans une autre
structure pour des actes médicaux.

« Il. — Les établissements de santé assurantuEseublic hospitalier
sont, en outre, tenus aux obligations suivantes :

« 1° lls garantissent la participation des reprigs@n des usagers du
systeme de santé, avec voix consultative, dangdaditions définies a
l'article L. 6161-1-1 ;

« 2°lls transmettent annuellement a l'agence r&e® de santé
compétente leur compte d’exploitation.

« lll. — Les établissements de santé mettent égalermn ceuvre les
actions suivantes :

« 1° lls peuvent étre désignés par le directedtagence régionale de
santé pour participer aux communautés professitameerritoriales de
santé mentionnées a l'article L. 1434-11 ;

« 2° lls peuvent étre désignés par le directedtagence régionale de
santé en cas de carence de l'offre de serviceamé,sconstatée dans les
conditions fixées a l'article L. 1434-12, ou daaschdre du projet régional
de santé mentionné a larticle L. 1434-1, pour teyeer des actions
permettant de répondre aux besoins de santé agldaion ;

« 3° lls développent, a la demande de I'agenceonédg de santé, et,
pour les établissements de santé privés, aprésdagiscommissions et
conférences médicales d’établissement, des actlensoopération avec
d'autres établissements de santé, établissementdicargbciaux et
établissements sociaux ainsi qu’avec les professisnde santé libéraux,
les centres de santé et les maisons de santé ;

«4°lls informent l'agence régionale de santé dat tprojet de
cessation ou de modification de leurs activitéssdims susceptible de
restreindre I'offre de services de santé et redtwanc avec I'agence les
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évolutions et les coopérations possibles avec i@augcteurs de santé pour
répondre aux besoins de santé de la populatiorecsuvar ces activités.

«Art. L. 6112-3~ Le service public hospitalier est assuré par :
« 1° Les établissements publics de santé ;
« 2° Les hopitaux des armées ;

« 3° Les établissements de santé privés habilitéssarer le service
public hospitalier et qualifiés d’établissements s#nté privés d'intérét
collectif en application de I'article L. 6161-5 ;

« 4°(nouveau)l es autres établissements de santé privés habidité
assurer le service public hospitalier.

« Les établissements de santé privés mentionnés3awet 4° sont
habilités, sur leur demande, par le directeur gérde I'agence régionale
de santé, s'ils s’engagent, aprés avis favorabidoocme de la conférence
médicale d'établissement et dans le cadre de leuwgociations
contractuelles mentionnées a l'article L. 6114-Jexarcer I'ensemble de
leur activité dans les conditions énoncées adtlerti. 6112-2.

« En cas de fusion entre établissements de samé&s pnentionnés aux
3° et 4°du présent article, I'habilitation est s#rée de plein droit a
I'établissement de santé privé nouvellement caréstit

« Lorsqu’un établissement de santé privé est Wabdi assurer le
service public hospitalier, son contrat plurianndiebjectifs et de moyens
fait I'objet d’un avenant afin de préciser les eggments nouveaux pris par
I'établissement pour respecter les obligationsatuise public hospitalier.

« Les établissements de santé qualifiés d'établisaes de santé
privés d'intérét collectif en application de l'att L. 6161-5, dans sa
rédaction antérieure a la loi n° du ndedernisation de notre
systeme de santé, sont habilités, de plein drassarer le service public
hospitalier, sauf opposition de leur part. Cettbilitation donne lieu a la
conclusion d’'un avenant a leur contrat plurianriebjectifs et de moyens
afin de préciser, si besoin, les engagements nowvearis par
I'établissement pour respecter les obligations elwise public hospitalier.
Ces établissements, aprés habilitation, relevenmé@me régime que les
établissements privés d'intérét collectif menticnaé 3° du présent article.
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«Art. L. 6112-4. 4. —Lorsqu’il constate un manquement aux
obligations prévues au présent chapitre par unligéement assurant le
service public hospitalier, le directeur général ldgence régionale de
santé le notifie au représentant |égal de I'établisent.

« L'établissement communique ses observations et reesures
correctrices apportées ou envisagées dans le adidree procédure
contradictoire, dont les modalités sont fixéeslpatécret en Conseil d’Etat
mentionné a l'article L. 6112-5.

«Il. — A Tissue de la procédure contradictoire directeur général de
I'agence régionale de santé et, pour les hopitasxaimées, les ministres
chargés de la défense et de la santé peuvent menon

« 1° Une pénalité financiére, dont le montant nat pxcéder 5 % des
produits recus par l'établissement de santé desmesg obligatoires
d’assurance maladie au cours de I'année précédente

«2° Le retrait de [I'habilitation accordée a ['diakement en
application de l'article L. 6112-3.

« Ces sanctions sont proportionnées a la gravig ndenquements
constatés.

«Art. L. 6112-4-1 (nouveau):Les établissements de santé privés
autres que ceux mentionnés aux 3° et 4° de l'articl6112-3 qui sont
autorisés a exercer une activité de soins prermacharge des patients en
situation d’urgence sont associés au service phbbpitalier.

« Tout patient pris en charge en situation d’'urgeme dans le cadre de
la permanence des soins dans ces établissemeséfickeéry compris pour
les soins consécutifs et liés a cette prise engehates garanties prévues
au | de l'article L. 6112-2 du présent code, notaminde I'absence de
facturation de dépassements des tarifs fixés patdtité administrative et
des tarifs des honoraires prévus au 1° du | dédlarL. 162-14-1 du code
de la sécurité sociale.

« L'établissement associé au service public hdsmita’'assure par
tout moyen que les patients pris en charge entigitud’'urgence ou dans le
cadre de la permanence des soins sont informéalaehce de facturation
de dépassements des tarifs des honoraires.

« Lorsque ces conditions ne sont pas respectéasiolisation
susmentionnée et I'association au service publgpitalier qui en découle
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peuvent étre suspendues ou retirées, dans lestioosdirévues a I'article
L. 6122-13 du présent code.

« Un avenant au contrat pluriannuel d’objectifsletmoyens précise
les conditions dans lesquelles s’appliquent cgsoditions et les modalités
de coordination avec les autres établissementarté du territoire.

«Art. L. 6112-4-2(nouveau)— Pour 'application des regles régissant
les autorisations mentionnées au chapitre |l da titdu présent livre, il
n'est pas tenu compte du fait que I'établissementii@ le service public
hospitalier défini a I'article L. 6112-2.

«Art. L. 6112-5— Les modalités d'application du présent chapitre
notamment les modalités de dépét et d’examen deantdes d’habilitation
des établissements de santé privés, sont détesniragéedécret en Conseil
d’Etat. » ;

C. - Larticle L. 6161-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 6161-5- Sont qualifiés d’établissements de santé privés
d’intérét collectif, les centres de lutte contreckncer définis a I'article
L. 6162-1 et les établissements de santé privéésggar les personnes
morales de droit privé mentionnées au 1° du Il 'ddidle 1*" de la loi
n° 2014-856 du 31 juillet 2014 relative a I'éconensiociale et solidaire
remplissant les conditions et ayant obtenu I'hthbibn mentionnées a
I'article L. 6112-3 du présent code et qui poursaivun but non lucratif.

«Un décret précise les régles particulieres dluggion et de
fonctionnement attachées a cette qualification. »

| bis (nouveau)- Au plus tard six mois a compter de la date de
promulgation de la présente loi, les avenants antr&ib pluriannuel
d’'objectifs et de moyens prévus aux articles L.263%et L. 6112-4-1 font
I'objet d’'une négociation entre le directeur degbace régionale de santé
compétente et les établissements concernés.

Il et lll. — (Supprimés)

IV. - Les stipulations des contrats pluriannuel®bgictifs et de
moyens prévus a l'article L. 6114-1 du code dealatés publique et celles
des contrats spécifiques conclus en applicationneuvieme alinéa de
l'article L. 6112-2, dans sa rédaction antérieuda arésente loi, en vertu
desquelles des établissements de santé ou daattesirs de santé
contractants assurent ou contribuent a assurardaté de la publication de
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la présente loi, une ou plusieurs des missionsedédce public définies a
I'article L. 6112-1 dudit code dans la méme rédaxtit qui ont fixé, le cas
échéant, les modalités de calcul de la compensdiimmciére des
obligations inhérentes a ces missions, cessentatiiipe leurs effets dans
les conditions suivantes :

1° A la date de promulgation de la présente loir pesi établissements
publics de santé et les hopitaux des armées etldtdade la conclusion de
'avenant au contrat pluriannuel d'objectifs et deoyens tirant les
conséquences de l'entrée en vigueur de l'articleélll2-3 du méme code,
dans sa rédaction résultant de la présente lor, Ipsiétablissements privés
habilités de plein droit a assurer le service mubtispitalier en application
du méme article ;

2° A I'échéance du contrat pluriannuel d’objectifsde moyens ou du
contrat spécifique conclu en application du neueéalinéa de l'article
L. 6112-2 dudit code, dans sa rédaction antériaulie présente loi, pour
tout établissement ne relevant pas du 1° du préd¥eet tout autre acteur
de santé ayant conclu un contrat spécifigue meméiggrécédemment ou,
en cas dhabilitation de ['établissement a assueerservice public
hospitalier en application de l'article L. 6112-8 chéme code, dans sa
rédaction résultant de la présente loi, a la datla@¢onclusion de I'avenant
au contrat pluriannuel d'objectifs et de moyenartirles conséquences de
son habilitation.

Article 26 bis (nouveau)

Le titre IV du livre ' de la sixiéme partie du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° A la fin du 6° de larticle L.6141-2-1, les msat « fixées par
décret » sont remplacés par les mots : « préviiegiale L. 6145-16-1 » ;

2° Apres l'article L. 6145-16, il est inséré unice L. 6145-16-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 6145-16-1- |. — Les établissements publics de santé & leu
groupements ne peuvent souscrire des empruntssadpseétablissements
de crédit que dans les limites et sous les réssnigantes :

« 1° L'emprunt est libellé en euros ;

« 2° Le taux d'intérét peut étre fixe ou variable ;
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« 3° La formule d'indexation des taux variablestdépondre a des
criteres de simplicité ou de prévisibilité des gesr financieres des
établissements publics de santé et de leurs graemqtsm

<

«ll.—Un contrat financier adossé a un emprunpr@s d'un
établissement de crédit ne peut avoir pour conseguee déroger au |.

« lll. = Un décret fixe les conditions d'applicati@lu présent article,
notamment :

« 1° Les indices et les écarts d'indices autorigéar les clauses
d’indexation des taux d'intérét variables mentioawé2° du |, ainsi que le
taux maximal dont peut varier le taux d'intérét ;

« 2° Les critéres prévus au 3°du | ;

« 3° Les conditions d’application du Il. »

Article 26 ter (nouveau)

Dans un délai de six mois a compter de la promigigate la présente
loi, le Gouvernement remet au Parlement un rapgpories conditions de
mise en ceuvre d'une mission d'intérét général dearétablissements
publics, les établissements de santé privés déntéollectif et les
établissements de santé privés organisés pouridanet sans aucun
dépassement d’honoraires en leur sein.

Article 27

I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le chapitre Il du titre Il du livre®ide la sixiéme partie est ainsi
rédigé :

« CHAPITREII
« Groupements hospitaliers de territoire

«Art. L. 6132-1. 4. — Chaque établissement public de santé, sauf
dérogation tenant a sa spécificité dans l'offresgi@s régionale, est partie a
une convention de groupement hospitalier de témitd_e groupement
hospitalier de territoire n’est pas doté de la penalité morale.
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« Il. — Le groupement hospitalier de territoireaipobjet de permettre
aux établissements de mettre en ceuvre une stratégmise en charge
commune et graduée du patient, dans le but d’assneségalité d’acces a
des soins sécurisés et de qualité. Il assure ilznadisation des modes de
gestion par une mise en commun de fonctions ou dear transferts
d’activités entre établissements. Dans chaque gmoept, les
établissements parties élaborent un projet mégmahgé garantissant une
offre de proximité ainsi que I'accés a une offreréférence et de recours.

« Il bis (nouveau)- Tous les groupements hospitaliers de territoire
s'associent a un centre hospitalier universitaite tire des activités
hospitalo-universitaires prévues au Il de l'asiclL. 6132-4. Cette
association est traduite dans le projet médicajrdupement hospitalier de
territoire ainsi que dans une convention d’assmriagntre I'établissement
support du groupement hospitalier de territoirelestcentre hospitalier
universitaire.

« 1l ter (nouveau)- Les établissements publics de santé ayant la
psychiatrie pour principale activité peuvent, apeesord du directeur
général de I'agence régionale de santé dont ddgablissement support
du groupement hospitalier de territoire concernére éassociés a
I'élaboration du projet médical de groupements aeig ils ne sont pas
parties.

« Il quater (nouveau}- Les établissements assurant une activité
d’hospitalisation a domicile sont associés a I'élalion du projet médical
des groupements hospitaliers de territoire situédesir aire géographique
d’autorisation et dont ils ne sont ni parties, aitpnaires.

« lll. — Les établissements ou services médicoagncpublics peuvent
étre parties & une convention de groupement hdispitde territoire. Un
établissement public de santé, un établissemergeotice médico-social
public ne peut étre partie qu’'a un seul grouperheapitalier de territoire.

« Il bis (nouveau)-Les établissements privés peuvent étre
partenaires d’'un groupement hospitalier de tergtoCe partenariat prend
la forme d’'une convention de partenariat prévuardidle L. 6134-1. Cette
convention prévoit l'articulation de leur projet digal avec celui du
groupement hospitalier de territoire. Dans lesittéres frontaliers, les
établissements situés dans le pays voisin peutenta8sociés par voie
conventionnelle.

IV et V. - (Supprimés)
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«Art. L. 6132-2— 1. — La convention constitutive du groupement
hospitalier de territoire est élaborée puis trassnd I'agence ou, le cas
échéant, aux agences régionales de santé compétesteu les directeurs
généraux des agences régionales de santé compétappeécient la
conformité de la convention avec les projets régionde santé et peuvent
demander que lui soient apportées les modificatin@ésessaires pour
assurer cette conformité. lls approuvent la conwantinsi que son
renouvellement et sa modification. Le cas échéaatte approbation vaut
confirmation et autorisation de changement de témplantation des
autorisations mentionnées a l'article L. 6122-1.

« Il (nouveau)— La convention constitutive du groupement hadigit
de territoire définit :

«1°Un projet médical partagé de I'ensemble des liésmments
parties a la convention de groupement hospitaéeeditoire ;

«2° Les délégations éventuelles d'activités, memé@s au ll de
l'article L. 6132-4 ;

« 3° Les transferts éventuels d'activités de soinsl’équipements de
matériels lourds entre établissements du groupement

«4° Les modalités de constitution des équipes misticaommunes
et, le cas échéant, des pdles inter-établissements

«5°Les modalités d'organisation et de fonctioneem du
groupement, notamment :

«a) La désignation de I'établissement support chargésdrer, pour
le compte des autres établissements du groupetasrompétences et les
activités déléguées. Cette désignation doit étmroayée par les conseils
de surveillance des établissements du groupemdatpajorité des deux
tiers. A défaut, I'établissement support est désipar le directeur général
de l'agence régionale de santé concernée, aprédaveomité territorial
des élus ;

«b) La composition du comité stratégique chargé dpreeoncer sur
la mise en ceuvre de la convention et du projet caédpartagé. |l
comprend notamment les directeurs d'établissemdessprésidents des
commissions médicales d’établissement et les mBtddes commissions
des soins infirmiers, de rééducation et médicortiegtes de I'ensemble
des établissements du groupement. Le comité simaggeut mettre en
place un bureau restreint a qui il délégue toypartie de sa compétence ;
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«C) Le réle du comité territorial des élus, chargévdlgaer les actions
mises en ceuvre par le groupement pour garantialitégd’accés a des
soins sécurisés et de qualité sur I'ensemble ditdiee du groupement. A
ce titre, il peut émettre des propositions et efirmé des suites qui leur
sont données.

«Art. L. 6132-3—(Supprimé)

«Art. L. 6132-4. 4. — L'établissement support désigné par la
convention constitutive assure, pour le compte éablissements parties
au groupement :

« 1° La stratégie, I'optimisation et la gestion eoome d’'un systéme
d’'information hospitalier convergent, en particulia mise en place d'un
dossier patient permettant une prise en chargedonnée des patients au
sein des établissements du groupement. Les infmmsatoncernant une
personne prise en charge par un établissementcpdiblsanté partie a un
groupement peuvent étre partagées, dans les aorgljprévues a l'article
L. 1110-4. L'établissement support met en ceuvresde cadre de la
gestion du systéeme d'information, les mesures tecies de nature a
assurer le respect des obligations prévues pani la°178-17 du 6 janvier
1978 relative a l'informatique, aux fichiers et dilpertés, notamment a son
article 34 ;

« 1° bis (nouveau)La gestion d'un département de [linformation
médicale de territoire. Par dérogation a l'artitle6113-7, les praticiens
transmettent les données médicales nominativessdaices a I'analyse de
l'activitté au médecin responsable de [linformatiomédicale du
groupement ;

« 2° La fonction achats ;

«3° La coordination des instituts et des écoles fdamation
paramédicale du groupement et des plans de formabmtinue et de
développement professionnel continu des persomtesl®tablissements du
groupement.

«Il. — L'établissement support du groupement hoéipitale territoire
peut gérer pour le compte des établissements dipgneent des activités
administratives, logistiques, techniques et métkotmiques.

« Il (nouveau)— Les centres hospitaliers universitaires mentsrau
second alinéade larticle L.6141-2 coordonnent; Bénéfice des
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établissements parties aux groupements hospitalengrritoire auxquels
ils sont associés :

«1° Les missions d’enseignement de formation imtiatles
professionnels médicaux ;

« 2° Les missions de recherche, dans le respdetrtiele L. 6142-1 ;
« 3° Les missions de gestion de la démographieaaléd;
« 4° Les missions de référence et de recours.

«Art. L. 6132-5. La certification des établissements de santé prévue
a l'article L. 6113-3 est conjointe pour les étakdiments publics de santé
parties a un méme groupement. Toutefois I'appréciamentionnée a
l'article L.6113-3 fait I'objet d’'une publicatiorséparée pour chaque
établissement du groupement hospitalier de temitoi

«Art. L. 6132-6— |. — Les directeurs généraux des agences rdgfona
de santé arrétent, dans le respect du schéma aéglensanté prévu a
l'article L. 1434-3, la liste des groupements htadjgrs de territoire dans la
ou les régions concernées et des établissementicpulle santé
susceptibles de les composer. La publication dé dedte entraine la
création du comité territorial des élus de chaqueigement hospitalier de
territoire. Il est composé des représentants das des collectivités
territoriales aux conseils de surveillance des lissdments parties au
groupement.

« Il. — L'attribution des dotations de financemed¢ Il'aide a la
contractualisation mentionnées a larticle L. 16213 du code de la
sécurité sociale & un établissement public de strsgU’il ne reléve pas
de la dérogation prévue au | de l'article L. 61321 présent code, est
subordonnée a la conclusion par cet établissenient cconvention de
groupement hospitalier de territoire.

«Art. L. 6132-6-1 (nouveau).l.es modalités d’application du présent
chapitre a I'Assistance publique-hdpitaux de Pariss hospices civils de
Lyon et a I'Assistance publique-h6pitaux de Matseibnt déterminées par
le décret en Conseil d’Etat mentionné a I'articlé61.32-7.

«Art. L. 6132-7.-Un décret en Conseil d’Etat détermine les
conditions d’application du présent chapitre, natemt :
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« 1° A (nouveau)l a définition du projet médical partagé prévu au
de l'article L. 6132-2 ;

« 1° Les conditions dans lesquelles est accordééragation prévue
au | de l'article L. 6132-1 ;

« 2° Les conditions d’élaboration de la conventwonstitutive de
groupement hospitalier de territoire ;

« 3° Les conditions dans lesquelles les établissmeprivés
d’hospitalisation peuvent étre partenaires d’unugesnent hospitalier de
territoire ;

« 4° Les conditions dans lesquelles les autorisatimentionnées a
larticle L.6122-1 et transférées en applicatioa th convention de
groupement hospitalier de territoire sont modifiges

« 5° Les conditions de délégation des fonctionstioenées a l'article
L. 6132-4 au sein des groupements hospitaliersrditcire. » ;

2° et 3°(Supprimés)

4° Au 2° de larticle L. 6131-2, les mots : « camme une convention
de communauté hospitaliere de territoire, de » sopprimés ;

5° L'article L. 6131-3 est abrogé ;
6° (nouveau)'article L. 6143-1 est ainsi modifié :

a) Au début du 4°, les mots : « Toute mesure reldile participation
de I'établissement a une communauté hospitalieréed#oire dés lors
gu’'un centre hospitalier universitaire est partienante ainsi que » sont
supprimeés ;

b) Aprés le douziéme alinéa, il est inséré un alinési aédigé :

« — la participation de I'établissement a un gronget hospitalier de
territoire. » ;

7° (nouveau) e 2°bisde l'article L. 6143-4 est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Pour chacun des établissements de santé partiesgioupement
hospitalier de territoire, le directeur générall’dgence régionale de santé
prend en compte I'ensemble des budgets des étksgs du groupement
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hospitalier de territoire pour apprécier I'état gesvisions de recettes et de
dépenses ainsi que le plan global de financememiaphuel, mentionnés
au 5° de l'article L. 6143-7 ; »

8° (nouveau)Apres le cinquieme alinéa de l'article L. 6143i7est
inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation, le directeur de [I'établissemenippert du
groupement exerce ces compétences pour l'enseméte attivités
mentionnées aux | a lll de 'article L. 6132-4. » ;

9° (nouveau) A larticle L.6211-21, les mots: «communautés
hospitaliéres » sont remplacés par les mots : kpgnments hospitaliers ».

Il. — A la deuxiéme phrase du premier alinéa deitke L. 162-22-13
du code de la sécurité sociale, les mots: « oratie communautés
hospitalieres » sont remplacés par les mots : stitotion de groupements
hospitaliers ».

lll. — Aprés les mots : « création de », la finghemier alinéa du Il de
l'article 40 de la loi de financement de la sééur#iociale pour 2001
(n° 2000-1257 du 23 décembre 2000) est ainsi rédig€ groupements
hospitaliers de territoire. »

IV. — A. — Jusgu’au I janvier 2016, les communautés hospitaliéres de
territoire régulierement approuvées restent régies le chapitre Il du
titre 111 du livre I* de la sixieme partie du code de la santé publidaes sa
rédaction antérieure a la présente loi.

B (nouveau)— A compter du % janvier 2016, les communautés
hospitalieres de territoire régulierement approswdnt aucune des parties
n'a exprimé la volonté de rompre la coopérationt soansformées en
groupements hospitaliers de territoire. La conwnticonstitutive du
groupement de territoire est élaborée par avenari &onvention
constitutive de la communauté hospitaliere dettére, puis transmise, en
application du |l de larticle L. 6132-2, au dirastegénéral de I'agence
régionale de santé pour approbation.

V. — La liste des groupements hospitaliers detteérei prévue au | de
l'article L.6132-6 du code de la santé publigue agétée avant le
1% janvier 2016 en conformité avec le schéma régienaligueur a cette
date. Ce méme schéma régional sert de référenael’pppréciation de
conformité de la convention constitutive des graneets hospitaliers de
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territoire émise par le directeur général de I'agerégionale de santé en
application de l'article L. 6132-2 du méme code.

VI. — A. — Chaque établissement public de santé&qglgil ne reléve
pas de la dérogation prévue au | de larticle 13281, conclut une
convention de groupement hospitalier de territairant le ' janvier 2016.

B (nouveau)— Par dérogation, le projet médical partagé du
groupement hospitalier de territoire peut étretartians un délai d'un an
aprés la conclusion de la convention constitutige,au plus tard le
1% juillet 2016.

VII (nouveau)— L'article 13 de la loi n°85-11 du 3 janvier 8®
relative aux comptes consolidés de certaines saciéommerciales et
entreprises publiques est applicable aux établise&rpublics de santé a
compter de I'exercice 2020.

VIl (nouveau)— Le Il de larticle L.6132-6 du code de la gant
publique, dans sa rédaction résultant de la prédentest applicable :

1° A compter du % janvier 2016, aux établissements qui ne sont pas
membres d’'un groupement hospitalier de territologsagqu’ils ne relévent
pas de la dérogation prévue au | de l'article L1321 du méme code ;

2° A compter du %janvier 2018, aux établissements qui, bien que
membres d’'un groupement, n'ont pas mis en ceuvrectafément les
dispositions prévues au | de l'article L. 6132-4lidgode.

Y

IX (nouveau)— Dans les conditions prévues a larticle 38 ae |
Constitution et dans un délai d'un an a comptetaderomulgation de la
présente loi, le Gouvernement est autorisé a peepdr ordonnance des
mesures permettant de mettre en place une trésar@mmune entre les
établissements publics parties a un méme grouperhespitalier de
territoire.

Article 27 bis (nouveau)

Aprés le 3° de l'article L. 6133-1 du code de latéapublique, il est
inséré un 4° ainsi rédigé :

« 4° Exploiter sur un site unique les autorisatidétenues par un ou
plusieurs de ses membres, conformément aux artic@$22-1 et suivants.
Dans ce cas, la convention constitutive du grouperfiee la répartition



@0 @ ©® ® © 60 O

©®

—78—

des responsabilités en matiére d’admission desrniafide responsabilité a
leur égard et d’'archivage des données médicalesolesernant. Dans ce
cas, par dérogation aux articles L. 6122-4 du mitésede et L. 162-21 du
code de la sécurité sociale, le directeur génésalatience régionale de
santé peut autoriser le groupement a facturerdies slélivrés aux patients
pour le compte de ses membres, dans les condifighales a I'article
L. 6133-8 du présent code. »

TITRE 1

INNOVER POUR GARANTIR LA PERENNITE
DE NOTRE SYSTEME DE SANTE

IER

CHAPITRE
Innover en matiére de formation des professionnels

Article 28

I. — Le livre préliminaire de la quatrieme partia dode de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Le titre Il est ainsi modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Développement msdionnel continu
des professionnels de santé » ;

b) Le chapitre unique devient le chapitre Il et esitulé : « Gestion
des fonds du développement professionnel continu »

c) L'article L. 4021-1 devient l'article L. 4022-1 ;
d) Au début, il est ajouté un chapitre ler ainsi gédi

« CHAPITREI™
« Dispositions Générales

«Art. L. 4021-1~ Le développement professionnel continu constitue
une obligation pour les professionnels de santé.
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« Il a pour objectif I'amélioration des pratiquessdprofessionnels de
santé par I'actualisation et le développement degpétences, compte tenu
des domaines d'action et des objectifs prioritaidésmélioration de la
santé portés par la stratégie nationale de santé.

« Il associe I'analyse, I'évaluation des pratigpesfessionnelles et le
perfectionnement des connaissances sur la basedmamandations des
conseils nationaux professionnels de spécialitéseddn des méthodes
validées par la Haute Autorité de santé.

« Les universités contribuent par leur expertisengifique dans le
domaine de la formation initiale et continue desfgssionnels de santé a la
dimension pédagogique du développement profesdioconénu.

« Le développement professionnel continu est miseewvre dans le
respect des regles d’organisation et de prise argetpropres a leur secteur
d’activité, dans des conditions définies par déene€onseil d’Etat. »

Il. — Les articles L. 4133-1, L. 4143-1, L. 4153k1,4236-1, L. 4242-1
et L. 4382-1 du méme code sont abrogés.

I1l. — Le 2° des articles L. 4133-2, L. 4143-2,4153-2 et L. 4236-2
du méme code est ainsi modifié :

1°Les mots: «, aprés évaluation par une comarmsscientifique
indépendante, » sont supprimeés ;

2° Est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

« Une commission scientifique indépendante assumohtréle de la
qualité de I'offre de développement professionmgtiniu. »

IV (nouveau)— Au second alinéa de larticle L.2214-2 du méme
code, la derniére occurrence du mot: «la » esplacée par les mots :
« les différents modes de ».

Article 28 bis (nouveau)

Le chapitre Il du titre 1l du livre VI de la traésme partie du code de
I'éducation est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa de l'article L. 632-2 est codétg par les mots :
«et, dans des conditions fixées par décret du stninichargé de
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I'enseignement supérieur et du ministre chargéadsahté, aux médecins
en exercice » ;

2° Apres le mot : « obtenue », la fin du deuxiérieéa de l'article
L. 632-4 est ainsi rédigée : « de la spécialité. »

Article 29

Le 2° de l'article L. 4311-12 du code de la santibligjue est ainsi
rédigé :

« 2° Aux étudiants préparant le dipldome d’Etat densadre de leur
période de stage, dans les établissements de @amt&dico-sociaux, les
structures de soins ambulatoires et les cabinéraix agréés pour
'accomplissement des stages. Les étudiants perdaliter personnellement

des actes dans chaque lieu de stage, sous la sefida d'un infirmier
diplomé.

« Pour le remboursement ou la prise en chargegsmurance-maladie,
les actes ainsi effectués sont réputé étre accemmdr linfirmier
diplébmé ; ».

CHAPITREII
Innover pour préparer les métiers de demain

Article 30

Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Au début du livre lll de la quatrieme partie et ajouté un titre
préliminaire ainsi rédigé :

« TITRE PRELIMINAIRE
« EXERCICE EN PRATIQUE AVANCEE

«Art. L. 4301-1— 1. — Les auxiliaires médicaux relevant des
titres F"a VII du présent livre peuvent exercer en pratiguancée au sein
d'une équipe de soins primaires coordonnée paréideqain traitant ou au

sein d'une équipe de soins en établissements dé saardonnée par un
médecin.
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« Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avisAleablémie nationale
de médecine et des représentants des professionthels santé
concernés, définit pour chaque profession d’ausdlimédical :

« 1° Les domaines d'intervention en pratigue avangéi peuvent
comporter :

«a) Des activités d'orientation, d’éducation, de préi@ ou de
dépistage ;

«b) Des actes d'évaluation et de conclusion cliniqdes actes
techniques et de surveillance clinique et pardeplie ;

«c) Des prescriptions de produits de santé non soanpiescription
médicale obligatoire, des prescriptions d’exameaamémentaires et des
renouvellements ou adaptations de prescriptionsaaléd ;

« 2° Les conditions et les regles de I'exercice.

«ll. — Peuvent exercer en pratique avancée lesfegsionnels
mentionnés au | qui justifient d’une durée d’'exeeciminimale de leur
profession et d'un dipléme de formation en pratigancée délivré par
une université habilitée a cette fin dans les domt8 mentionnées au .

« Sont tenues de se faire enregistrer auprés duicseou de
I'organisme désigné a cette fin par le ministrerghale la santé, avant un
exercice professionnel, les personnes ayant ohtentitre de formation
requis pour I'exercice en pratiqgue avanceée.

« La nature du dipléme, la durée d’exercice minardd la profession
et les modalités d’obtention du dipldme et de reassance mutuelle sont
définies par décret.

« lll. — Toute université assurant une formationnduisant a la
délivrance du diplobme de formation en pratique agandoit avoir été
habilitée, a cet effet, sur le fondement d’'un réféiel de formation défini
par arrété conjoint des ministres chargés de & satnde I'enseignement
supérieur, dans le cadre de la procédure d'acetéuitde son offre de
formation.

« V. — Les regles professionnelles et éthiquesligue profession,
ainsi que celles communes a l'ensemble des professis de santé,
notamment celles figurant aux articles L. 1110-4.€1111-2, demeurent
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applicables sous réserve, le cas échéant, dessilispe particuliéres ou
des mesures d’adaptation nécessaires prises pat dadConseil d’Etat.

« Le professionnel agissant dans le cadre de kigpeaavancée est
responsable des actes qu'il réalise dans ce cadre.

2° Au dernier alinéa de l'article L.4161-1, aprés mots: «ses
malades, », sont insérés les mots : « ni aux aingéd médicaux exercant
en pratique avancée en application de I'articld301-1, ».

Article 30 bis (nouveau)

L'article L. 313-26 du code de l'action sociale @g¢s familles est
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Un décret précise les conditions dans lesquédlesactes de soins
infirmiers peuvent étre délégués a des professisries établissements et
services médico-sociaux mentionnés a l'article12-3. »

Article 30 ter (nouveau)

Le livre 11l de la quatrieme partie du code dedaté publique est ainsi
modifié :

1° A la fin de lintitulé du livre 1l et du titrelX, les mots : « et
ambulanciers » sont remplacés par les mots : bukamciers et assistants
dentaires » ;

2° Aprés le chapitre Il du titre 1X, il est inséu@ chapitre llibis ainsi
rédigé :
« CHAPITREIII BIS
« Assistants dentaires
«Art. L. 4393-8- La profession d'assistant dentaire consistesitas
le chirurgien-dentiste ou le médecin exercant damhamp de la chirurgie
dentaire dans son activité professionnelle, sousesponsabilité et son

controle effectif. Dans ce cadre, I'assistant desateontribue aux activités
de prévention et d’éducation pour la santé dadsteaine bucco-dentaire.

« L'assistant dentaire est soumis au secret pliofassl.
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«Art. L. 4393-9-~ Peuvent exercer la profession d’assistant dentai
les personnes titulaires du titre de formation ¢eas permettant I'exercice
de cette profession.

« Les modalités de la formation, notamment les itimmé d’'acces, le
référentiel des compétences ainsi que les modali#ésdélivrance de ce
titre, sont fixés par arrété du ministre chargé lalesanté, aprés avis
conforme d’'une commission comprenant des représente I'Etat et des
partenaires sociaux représentant les chirurgientisties et les assistants
dentaires, dont la composition est fixée par décret

«Art. L. 4393-10— Peuvent également exercer la profession
d’assistant dentaire les personnes titulaires dartificat ou d’un titre dont
la liste est fixée par un arrété du ministre chalgda santé, dés lors que la
formation correspondante a débuté avant la datetrée en vigueur de
I'arrété mentionné au second alinéa de l'articld393-9.

«Art. L. 4393-11- L'autorité compétente peut, aprés avis de la
commission prévue a larticle L.4393-9, autorisedividuellement a
exercer la profession d'assistant dentaire lesortissants d’'un Etat
membre de I'Union européenne ou d'un autre Etatigoa@r 'accord sur
'Espace économique européen qui ont suivi, aveccésj un cycle
d’'études secondaires et qui, sans posséder I'undligésnes ou certificats
mentionnés aux articles L. 4393-9 et L. 4393-10t situlaires :

« 1° D'un titre de formation délivré par un Etatemmbre ou partie, et
requis par lautorité compétente d’'un Etat, memlme partie, qui
réglemente l'accés a cette profession ou son eerat permettant
d’exercer légalement ces fonctions dans cet Etat ;

« 2° Ou, lorsque les intéressés ont exercé danBtap membre ou
partie, qui ne réglemente pas l'acces a cette ggmfe ou son exercice,
d’un titre de formation délivré par un Etat, membuepartie, attestant de la
préparation a I'exercice de la profession, accom@ad’'une attestation
justifiant, dans cet Etat, de son exercice a tepigis pendant deux ans au
cours des dix derniéres années ou a temps padigliagnt une durée
correspondante au cours de la méme période. Cetidition n'est pas
applicable lorsque la formation conduisant a cepimfession est
réglementée ;

« 3°0u d'un titre de formation délivré par un Etiars et reconnu
dans un Etat, membre ou partie, autre que la Fraecmettant d'y exercer
Iégalement la profession.
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« Dans ces cas, lorsque I'examen des qualificatpyo$essionnelles
attestées par l'ensemble des titres de formationdest I'expérience
professionnelle pertinente fait apparaitre destdifices substantielles au
regard des qualifications requises pour I'accd®xércice de la profession
en France, l'autorité compétente exige que lirdééese soumette a une
mesure de compensation qui consiste, au choix aoaddeur, en une
épreuve d’aptitude ou en un stage d’adaptation.

« La délivrance de l'autorisation d’exercice pernaet bénéficiaire
d’'exercer la profession dans les mémes conditiams lgs personnes
titulaires de l'un des diplobmes ou certificats nmemiés aux articles
L. 4393-9 et L. 4393-10.

«Art. L. 4393-12- L'assistant dentaire peut faire usage de sondi
formation dans la langue de I'Etat qui le lui aiel@. Il est tenu de faire
figurer le lieu et I'établissement ou il I'a obtenu

« Dans le cas ol le titre de formation de I'Etairigjine, membre ou
partie, est susceptible d'étre confondu avec we ékigeant en France une
formation complémentaire, l'autorité compétente tpelécider que
I'assistant dentaire fera état du titre de fornmatie I'Etat d’origine,
membre ou partie, dans une forme appropriée, guiglindique.

« L'intéressé porte le titre professionnel d’assistdentaire.

«Art. L. 4393-13- L’assistant dentaire, ressortissant d’un Etat
membre de I'Union européenne ou d'un autre Etatigoadr 'accord sur
'Espace économique européen, qui est établi etcexkgalement les
activités d’assistant dentaire dans un Etat, mermbrpartie, peut exécuter
en France des actes professionnels, de maniére otaimg ou
occasionnelle.

« Lorsque l'exercice ou la formation conduisantfofession n'est
pas réglementé dans I'Etat ou il est établi, I'stssit dentaire prestataire de
services doit justifier y avoir exercé pendant deng au moins au cours
des dix années précédentes. L'exécution de cditét@@st subordonnée a
une déclaration préalable qui est accompagnéeédepjustificatives dont
la liste est fixée par arrété du ministre chargéadanté.

« L'assistant dentaire prestataire de servicesasghis aux conditions
d’'exercice de la profession ainsi qu'aux regledgssionnelles applicables
en France. L'assistant dentaire prestataire ddcesrme peut exercer que
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sous la responsabilité et le contrdle effectif dehmrurgien-dentiste ou
d’'un médecin.

« Les qualifications professionnelles de l'assistientaire prestataire
de services sont vérifiees par l'autorité compétemprés avis de la
commission prévue a l'article L. 4393-9, avant ferpiere prestation de
service. En cas de différence substantielle eragge dualifications de
I'assistant dentaire prestataire de services fidrtaation exigée en France
de nature a nuire a la santé publique, l'autoriiénmétente demande a
'assistant dentaire prestataire de services d@ppda preuve qu'il a
acquis les connaissances et compétences manquamtEsnment au
moyen de mesures de compensation.

« L'assistant dentaire prestataire de services faere usage de son
titre de formation dans la langue de I'Etat quiuiea délivré. Il est tenu de
faire figurer le lieu et I'établissement ou il kéotenu.

« Dans le cas ou le titre de formation de I'Etairigjine, membre ou
partie, est susceptible d'étre confondu avec we ékigeant en France une
formation complémentaire, l'autorité compétente tpelécider que
l'intéressé fera état du titre de formation de dEtI'origine, membre ou
partie, dans une forme appropriée qu’elle lui indig

« La prestation de services est réalisée soudrée grofessionnel de
I'Etat d’établissement, de maniére a éviter toudafesion avec le titre
professionnel frangais. Toutefois, dans le casesugualifications ont été
vérifiées, la prestation de services est réaligges $e titre professionnel
francais.

«Art. L. 4393-14— L’assistant dentaire, lors de la délivrance de
I'autorisation d’exercice ou de la déclaration despation de services, doit
posséder les connaissances linguistigues nécessaitiexercice de la
profession et celles relatives aux systémes despstianesures utilisés en
France.

«Art. L. 4393-15- Sont déterminés par décret en Conseil d’Etat :

« 1° Les conditions dans lesquelles l'intéress&aginis a une mesure
de compensation ;

« 2° Les modalités de vérification des qualificaigorofessionnelles
mentionnées a l'article L. 4393-13. » ;
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3° Le chapitre IV du titre IX est complété par uticée L. 4394-4 ainsi
rédigé :

«Art. L. 4394-4- L'usage sans droit de la qualité d'assistantaien
ou d'un dipléme, certificat, ou autre titre légakmhrequis pour I'exercice
de cette profession est puni comme le délit d'ustimp de titre prévu a
l'article 433-17 du code pénal.

« Les personnes morales peuvent étre déclarées lepm
responsables de ce délit dans les conditions pséaukarticle 121-2 du
méme code. Elles encourent les peines prévueslealélit d'usurpation
de titre aux articles 433-17 et 433-25 dudit code.

Article 31

I. — Le chapitre Il du titre®l du livre Il de la deuxiéme partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1°A la premiére phrase de larticle L.2212-1, émprle mot:
« médecin », sont insérés les mots : « ou une feagee » ;

2° L’article L. 2212-2 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa est complété par les mots :, 9our les seuls cas
ou elle est réalisée par voie médicamenteuse,easage-femme » ;

b) Au second alinéa, aprés le mot : « praticien n{ Bsérés les mots :
« ou la sage-femme » ;

3° Larticle L. 2212-3 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, apres le mot: « médecin »t Sosérés les
mots : « ou la sage-femme » ;

b) Au début du deuxieme alinéa, le mot: « Il » eshplacé par les
mots : « Le médecin ou la sage-femme » ;

c) Le dernier alinéa est complété par les mots auesages-femmes » ;

4° A la premiére phrase de larticle L.2212-5, éaprle mot :
« médecin », sont insérés les mots : « ou la samet » et le mot : « il »
est remplacé par les mots : « le médecin ou lafeagme » ;

5° Le premier alinéa de l'article L. 2212-6 estsaigédigé :
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« En cas de confirmation, le médecin ou la sagavfemeut pratiquer
personnellement l'interruption de grossesse damsdmditions fixées au
second alinéa de l'article L. 2212-2. S’ils ne jgaé¢nt pas eux-mémes
l'intervention, ils restituent a la femme sa denmmdur que celle-ci soit
remise au médecin ou a la sage-femme choisi pareellui délivrent un
certificat attestant qu’ils se sont conformés auticlas L.2212-3 et
L. 2212-5. »;

6° L’article L. 2212-7 est ainsi modifié :

a) A la seconde phrase du premier alinéa, aprés te mmédecin »,
sont insérés les mots : « ou a la sage-femme » ;

b) Au deuxieme alinéa, aprés le mot: « médecin nf gtsérés les
mots : « ou la sage-femme » ;

7° Au premier alinéa de l'article L. 2212-8, apl&snot : « médecin »,
sont insérés les mots: «ou une sage-femme » mgsale mot:
« praticiens », sont insérés les mots : « ou desstgnmes » ;

8° A larticle L. 2212-10, aprés les mots : « ledaéin », sont insérés
les mots ; « ou la sage-femme » ;

9° Larticle L. 2213-2 est complété par une phraissi rédigée :

« Toutefois, ces interruptions ne peuvent étreiquiées que par un
médecin. »

Il. — Le 2° de l'article L. 2222-2 du méme code esmplété par les
mots : « ou de sage-femme ».

lll. = L'article L. 4151-1 du méme code est aingidifié :
1° (nouveau)l.e deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :

« La sage-femme peut effectuer I'examen postnatatoadition
d'adresser la femme a un médecin en cas de situgdaihologique
constatée. » ;

2° Au troisieme alinéa, aprés le mot: « prévensipsont insérés les
mots : «ainsi que d'interruptions volontaires deosgesse par voie
médicamenteuse » ;

3° (nouveau)Aprés le méme troisieme alinéa, il est inséré uméal
ainsi rédigé :
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« Un décret en Conseil d’Etat détermine le contdaua formation
requise pour pratiquer des interruptions volongale grossesse par voie
médicamenteuse ; cet apprentissage est intégréadintation initiale des
sages-femmes. »

IV. — Larticle L. 4151-2 du méme code est ainsgligé :

«Art. L. 4151-2. 4+ es sages-femmes peuvent pratiquer les vaccinations

de la femme et du nouveau-né.

« Elles peuvent pratiquer, en vue de protéger laveau-né, les
vaccinations des personnes qui vivent réguliérerdans son entourage,
dans des conditions déterminées par décret. CetddiEtermine également
les modalités selon lesquelles les sages-femmasntettent au médecin
traitant de ces personnles informations relatives a ces vaccinations.

« Un arrété du ministre chargé de la santé fiXesta des vaccinations
mentionnées aux deux premiers alinéas. »
Article 32

(Supprimé)

Article 33

I. — Le chapitre¥ du titre " du livre V de la troisieme partie du code
de la santé publique est complété par un articRB5IL1-10 ainsi rédigé :

«Art. L. 3511-10- Les substituts nicotiniques peuvent étre pitsscr
par :

« 1° Les médecins, y compris les médecins du trauaitravailleurs ;
« 2° Les sages-femmes, en application de l'articl151-4 ;
« 3° Les infirmiers ou les infirmieres, en applmate I'article L. 4311-1. »

Il. —La seconde phrase de larticle L.4154-4 démme code est
complétée par les mots : « et prescrire des sutsstiicotiniques a toutes
les personnes qui vivent régulierement dans l'enagel de la femme
enceinte ou du nouveau-né ou assurent la garde dergier ».

lll. = L'article L.4311-1 du méme code est com@lftar un alinéa
ainsi rédigé :
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« L'infirmier ou l'infirmiére peut prescrire deslsstituts nicotiniques. »

Article 34

I.— Le livre F' de la sixieme partie du code de la santé publagie
ainsi modifié :

1° Le troisieme alinéa de l'article L. 6143-7 estmplété par une
phrase ainsi rédigée :

« Le présent alinéa n’est pas applicable aux peasc placés en
position de remplacement en application de I'agtlcl| 6152-1-1. » ;

2° Aprés l'article L. 6146-2, il est rétabli un iat¢ L. 6146-3 ainsi
rédigé :

« Art. L. 6146-3- Les établissements publics de santé peuvent avoi
recours a des personnels médicaux, odontologisfsaemaceutiques pour
des missions de travail temporaire, dans les dondit prévues a
I'article 9-3 de la loin°®86-33 du 9 janvier 1988ortant dispositions
statutaires relatives a la fonction publique hadigite. Ces établissements
doivent s’assurer auprés des conseils professigromicernés, avant le
début de la mission de travail temporaire, quepsgsonnels exercent leur
profession en toute légalité.

« Le montant journalier des dépenses susceptildt® cengagées par
praticien par un établissement public de santéiteas d’'une mission de
travail temporaire prévue au premier alinéa du ggsrticle ne peut
excéder un plafond dont les conditions de déterimimasont fixées par
voie réglementaire. » ;

3° Aprés l'article L. 6152-1, il est inséré un elgi L. 6152-1-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 6152-1-1— Pour assurer des missions de remplacement
temporaire au sein des établissements publics d&,s&s praticiens
mentionnés au 1° de l'article L. 6152-1 peuvent,lalbase du volontariat,
étre en position de remplagants dans une régioreswu Centre national
de gestion mentionné a l'article 116 de la loi 623 du 9 janvier 1986
portant dispositions statutaires relatives a lation publique hospitaliére.

« Le Centre national de gestion exerce a I'égardcceie praticiens
remplacants toutes les prérogatives reconnues wotig¢ investie du
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pouvoir de nomination et les rémunére lorsgu’ilstgalacés en position de
remplacement. Les conditions dans lesquelles liégdment public de
santé rembourse au Centre national de gestionélgsndes exposées a ce
titre sont déterminées par décret en Conseil d’Btat

4° L’article L.6152-6 est complété par les motset de l'article
L. 6152-1-1 ».

Il. — Le 2° de l'article L. 1251-60 du code du tadvest complété par
les mots : « et par les chapitrésdt Il du titre V du livre 1 de la sixieme
partie du code de la santé publique ».

Article 34 bis (nouveau)

Le chapitre V du titre Il du livre®ide la cinquiéme partie du code de
la santé publique est ainsi modifié :

1° Au huitiéme alinéa de l'article L. 5125-17, la®ts ;. « au maoins
5 % » sont remplacés par les mots : « directemeafraction » ;

2° Aprés le méme article L.5125-17, il est insénd article
L. 5125-17-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 5125-17-1~ Le pharmacien adjoint exercant a titre exclusif
son activité dans une officine exploitée par uneié&té d'exercice libéral
peut détenir, directement ou par lintermédiaireun# société de
participations financiéres de profession libéralél gontrble, une fraction
du capital de cette société d’exercice libéral éspntant jusqu’a 10 % de
celui-ci.

« Le pharmacien adjoint associé de la société dime libérale
exploitant I'officine dans laquelle il exerce cante d’exercer dans le cadre
d'un contrat de travail et demeure placé dans en He subordination
juridique a I'’égard du ou des pharmaciens titutade I'officine.

« Les modalités et les conditions d’applicationptésent article sont
définies par décret en Conseil d’Etat, pris apres ale l'ordre des
pharmaciens et des organisations les plus repegsas de la profession. »

Article 34 ter (nouveau)

L’article 135 de la loi n° 2004-806 du 9 aolt 20fElative a la
politiqgue de santé publique est complété par afiigas ainsi rédigés :
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« Cette durée maximale est portée a soixante nmais Ips praticiens
nés avant le % juillet 1951. Pour ceux nés entre I€ jaillet 1951 et le
1% janvier 1955, cette durée maximale est réduita deaniére suivante :

« 1° A raison de quatre mois pour les praticiersevére le 1 juillet
1951 et le 31 décembre 1951 ;

« 2° A raison de cing mois par génération pouplagiciens nés entre
le 1* janvier 1952 et le®ljanvier 1955. »

Article 34 quater(nouveau)

Aprés la derniére occurrence du mot : « article $in de l'article 138
de la méme loi est ainsi rédigée : « 6-1 de lat®B4-834 du 13 septembre
1984 relative a la limite d’age dans la fonctiomlue et le secteur public
est portée, a titre transitoire, a soixante-douzes ajusqu’au
31 décembre 2022. »

CHAPITREIII
Innover pour la qualité des pratigues,

le bon usage du médicament et la sécurité des soins
Article 35
L'article L. 161-37 du code la sécurité socialeassi modifié :
1° Aprés le 1°, il est inséré un s ainsi rédigé :

« 1°bis Elaborer ou mettre & jour des fiches sur le boagesde
certains médicaments permettant notamment de dédi place dans la
stratégie thérapeutique ; »

2° Le 2° est complété par une phrase ainsi rédigée

« Elle élabore ou valide également, dans des donditdéfinies par
décret, un guide des stratégies diagnostiques éeaphutiques les plus
efficientes ainsi que des listes de médicamentdiseu préférentiellement,
a destination des professionnels de santé ; ».
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Article 35 bis (nouveau)

Le chapitre 1l du titre Ill du livre®l de la cinquiéme partie du code de
la santé publique est complété par un article B2510 ainsi rédigé :

«Art. L. 5132-10— Pour des raisons de santé publique, notamment
pour prévenir I'apparition de résistances aux nadents appartenant a la
classe des antibiotiques et qui contiennent ' slibstances mentionnée
au présent chapitre, des mesures adaptées adactuttre les résistances
aux dits médicaments sont prises par voie régleairent»

Article 35 ter (nouveau)
La cinquieme partie du code de la santé publiqueiesi modifiée :

1° Aprés l'article L. 5211-4, il est inséré un eli L. 5211-4-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 5211-4-1-Lors de la mise en service sur le territoire
national de dispositifs médicaux dont la listefeste par arrété du ministre
chargé de la santé aprés avis de I'Agence natiodalesécurité du
médicament et des produits de santé, les fabricanteurs mandataires
transmettent a I'agence un résumé des caractéestide leur dispositif.

« Le contenu et les modalités de transmission dsumé des
caractéristiques du dispositif sont déterminés yrardécret en Conseil
d’Etat. » ;

2° L'article L. 5211-6 est complété par un 8° airggligé :

« 8° Les conditions dans lesquelles la vente, fam ou I'utilisation
de certains dispositifs médicaux ou catégoriesigigoditifs médicaux est
interdite ou réglementée. » ;

3° Aprés larticle L. 5212-2, sont insérés descéet L. 5212-2-1 et
L. 5212-2-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 5212-2-1—~ Pour les dispositifs médicaux dont la liste est
fixée par arrété du ministre chargé de la santésapris de I'Agence
nationale de sécuritt du médicament et des prodidgtssanté, les
établissements de santé mentionnés a l'articlel1146l et les installations
mentionnées a l'article L. 6322-1 sont tenus dese@mer les registres
créés pour le suivi de ces dispositifs médicaux.



—03 -

« Pour les établissements mentionnés a l'articléllll-1 du présent
code, ces registres sont renseignés conformémentohligations et
engagements fixés par le contrat de bon usage éeicaments et des
produits et prestations mentionné a l'article 1 2-22-7 du code de la
sécurité sociale.

« Le contenu de ces registres est fixé par arnétdidistre chargé de
la santé aprés avis de I’Agence nationale de $éadui médicament et des
produits de santé.

«Art. L. 5212-2-2— Pour des raisons de santé publique, le menistr
chargé de la santé, 'Agence nationale de sécdtténédicament et des
produits de santé et I'Institut de veille sanitapeuvent accéder aux
données anonymes relatives aux dispositifs médicainsont hébergées
dans le cadre des registres mentionnés a l'attidd@12-2-1. » ;

4° Apres l'article L. 5461-4-1, il est inséré uniele L. 5461-4-2 ainsi
rédigé :

«Art. L. 5461-4-2— Le fait, pour les installations mentionnées a
l'article L. 6322-1, de ne pas renseigner les teggsmentionnés a l'article
L. 5212-2-1 est puni d'un an demprisonnement et d& 000 €
d’amende. » ;

5° Aprés l'article L. 5461-6, sont insérés descteti L. 5461-6-1 et
L. 5461-6-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 5461-6-1—~ Le fait, pour les fabricants de dispositifs
médicaux ou leurs mandataires, de ne pas trangndetthgence nationale
de sécurité du médicament et des produits de samtéésumé des
caractéristiques de leur dispositif lors de sa rais&ervice sur le territoire
national, prévu a l'article L. 5211-4-1, est pusitb0 000 € d’amende. » ;

«Art. L. 5461-6-2— Le fait de vendre, revendre ou utiliser un
dispositif médical ou une catégorie de dispositifédicaux mentionnés
au 8° de larticle L.5211-6 sans respecter legatigions prises en
application de ce méme article est puni de deuxdéameprisonnement et
de 150 000 € d’'amende. » ;

6° L'article L. 5461-9 est complété par un 9° airggligé :

« 9° Le fait, pour les fabricants de dispositifs dicux ou leurs
mandataires, de ne pas transmettre a I'Agence nadtiode sécurité du
médicament et des produits de santé un résuméadestéristiques de leur
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dispositif lors de sa mise en service sur le t@rdt national, prévu a
larticle L. 5211-4-1. » ;

7° Au deuxiéme alinéa du lll de I'article L. 547 1dpres la référence :
« 7° », est insérée la référence : « et 9° ».

Article 36
La cinquieme partie du code de la santé publiqteiasi modifiée :

1° Le chapitre¥ du titre f" du livre F" est complété par un article
L. 5111-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 5111-4-On entend par médicaments ou classes de
médicaments d’intérét thérapeutiqgue majeur, lesicaétents ou classes de
médicaments pour lesquels une interruption destrant est susceptible de
mettre en jeu le pronostic vital des patients artcou moyen terme, ou
représente une perte de chance importante popatents en regard de la
gravité ou du potentiel évolutif de la maladie. » ;

2° Apres le chapitre®lter du titre Il du méme livre®, il est inséré un
chapitre ' quaterainsi rédigé :

« CHAPITREI® QUATER
« Lutte contre les ruptures d’approvisionnement aiedicaments

«Art. L. 5121-29- Les titulaires d’autorisation de mise sur le char
et les entreprises pharmaceutiques exploitant dekcaments assurent un
approvisionnement approprié et continu du marchidmea de maniére a
couvrir les besoins des patients en France.

« A cet effet, ils prennent toute mesure utile pprévenir et pallier
toute difficulté d’approvisionnement et permettesh, cas de rupture de
stock, la mise a disposition des informations ddst disposent aux
pharmaciens d'officine, aux pharmaciens de phamnacusage intérieur
définie a l'article L. 5126-1 et aux pharmaciensp@nsables ou délégués
des grossistes-répartiteurs.

«Art. L. 5121-30— La liste des médicaments d'intérét thérapeatiqu
majeur mentionnés a l'article L. 5111-4, pour ledgune rupture ou un
risque de rupture de stock est mise en évidenee &é déclaré a I'agence
nationale de sécurité du médicament et des prodigitsanté dans les
conditions mentionnées a l'article L. 5121-32, fis€e par décision du
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directeur général de I'agence et rendue publiquess site internet. Cette
décision précise, le cas échéant, si ces médicarpentent étre vendus au
public au détail par les pharmacies a usage intérie

«Art. L. 5121-31. Pour les médicaments d'intérét thérapeutique
majeur mentionnés a l'article L. 5111-4 pour ledgudu fait de leurs
caractéristiques, la rupture ou le risque de raptle stock présente pour
les patients un risque grave et immédiat, lesdiites d'autorisation de
mise sur le marché et les entreprises pharmacestigxploitant des
médicaments élaborent et mettent en ceuvre des plangestion des
pénuries dont I'objet est, dans l'intérét des paisiede prévenir et de pallier
toute rupture de stock.

« Les titulaires d'autorisation de mise sur le rharet les entreprises
pharmaceutiques exploitant des médicaments détlagenl’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté la liste des
médicaments pour lesquelles ils élaborent des mlargestion de pénuries
prévus au présent article.

« Le décret prévu a l'article L. 5121-34 définis learactéristiques de
ces médicaments et un arrété du ministre chardg sknté, pris aprés avis
de I'’Agence nationale de sécurité du médicamedestproduits de santé,
précise les classes thérapeutiques auxquellegpaennent.

«Art. L. 5121-32. +’entreprise  pharmaceutique  exploitant un
médicament d'intérét thérapeutique majeur mentignfiarticle L. 5111-4
informe I’Agence nationale de sécurité du médicanetrdes produits de
santé de tout risque de rupture de stock ou de togture de stock sur ce
médicament.

« L'entreprise met en place, aprés accord de l'egedes solutions
alternatives permettant de faire face a cettetftu@t met en ceuvre, pour
les médicaments d'intérét thérapeutique majeur imemeés a I'article
L. 5121-31, les mesures prévues dans le plan daogedes pénuries
mentionné au méme article.

« L'entreprise prend, aprés accord de Il'agence, teesures
d’accompagnement et d'information des professiadel santé, ainsi que
les mesures permettant I'information des patients.

«Art. L. 5121-33- Les officines de pharmacie peuvent dispenser au
détail des médicaments disposant d’une autorisatiorportation délivrée
par '’Agence nationale de sécurité du médicamedestproduits de santé
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pour pallier une rupture d'un médicament d'intél&rapeutique majeur
sur décision du directeur général de I'agence palsur son site internet.

«Art. L. 5121-34. +es conditions d’'application du présent chapitre
sont déterminées par décret en Conseil d’Etat. » ;

3° Les deux derniéres phrases du premier alindaudiele L. 5124-6
sont supprimées ;

4° Le second alinéa de l'article L.5124-17-2 esinplété par une
phrase ainsi rédigée :

« lls participent a la prévention et a la gestioss duptures de
médicaments, au titre des obligations de serviddigpunentionnées au
premier alinéa. » ;

5° Aprés l'article L. 5124-17-2, il est inséré urtide L. 5124-17-3
ainsi rédigé :

«Art. L. 5124-17-3— Lorsque le grossiste-répartiteur a rempli ses
obligations de service public prévues a l'article5124-17-2, il peut
vendre en dehors du territoire national ou auxribigtieurs en gros a
I'exportation des médicaments.

« Il ne peut pas vendre en dehors du territoirenalt des médicaments
d’intérét thérapeutiqgue majeur mentionnés a I'ertic 5121-30. » ;

6° L'article L. 5126-4 est complété par un alingssarédigé :

« Les établissements de santé disposant d'une ph@na usage
intérieur peuvent également vendre au public, aaildéies médicaments en
rupture ou en risque de rupture dont la vente dulippa été autorisée par
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeduits de santé en
application de l'article L. 5121-30 du présent code

7° Au 2° de Tlarticle L.5423-8, aprés le mot:nedombe », sont
insérés les mots : « ou de ne pas respecter sigyaiinh de mettre en place
des solutions alternatives ou des mesures préareep plans de gestion
des pénuries et des mesures d'accompagnementafessionnels de santé
et des patients, » et, a la fin, la référence : X1124-6 » est remplacée par
la référence : « L. 5121-32 ».
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CHAPITRE IV

Développer la recherche et I'innovation en santé
au service des malades

Article 37

I. — Aprés l'article L. 1121-13 du code de la saptéblique, il est
inséré un article L. 1121-13-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1121-13-1—- Pour les recherches a finalité commerciale, les
produits faisant I'objet de cette recherche soetndant la durée de celle-ci,
fournis gratuitement ou mis gratuitement a dispasipar le promoteur.

« Le promoteur prend en charge les frais supplémrest liés a
d’éventuels fournitures ou examens spécifiquenegiis par le protocole.

« Lorsque la recherche est réalisée dans dessSwinients de santé, la
prise en charge de ces frais supplémentaires’ddiet d’'une convention
conclue entre le promoteur et le représentant ldgahaque établissement
de santé. La convention, conforme a une converntipa définie par un
arrété du ministre chargé de la santé, comprenddeditions de prise en
charge des surcodits liés a la recherche.

« Les modalités d'application du présent article poécisées par décret. »
Il. — Le méme code est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa de larticle L.4211-9-1, aprde mot:
« cession », sont insérés les mots : «, l'impiamagt I'exportation dans le
cadre des recherches définies a l'article L.112lel, aprés le mot:
« organismes », sont insérés les mots : «, y dengs établissements de
santé, » ;

1° bis (nouveaulAprés le méme article L. 4211-9-1, il est inséré un
article L. 4211-9-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 4211-9-2— Par dérogation aux 1° et 4° de l'article L. 4211-1
et dans le cadre des recherches mentionnées aiepm@inéa de I'article
L. 1121-1, peuvent assurer la fabrication, I'impticdn, I'exportation, la
distribution et I'exploitation des médicaments Hérapie innovante définis
a l'article 2 du réglement (CE) n° 1394/2007 dulétaent européen et du
Conseil, du 13 novembre 2007, concernant les médiots de thérapie
innovante et modifiant la directive 2001/83/CE amse le reglement (CE)
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n° 726/2004, les établissements de santé titulagtes 'autorisation
mentionnée a l'article L. 1243-2 et qui disposeotipces activités d’'une
autorisation délivrée par I'Agence nationale deusi& du médicament et
des produits de santé.

« Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditiores @glivrance, de
modification, de suspension et de retrait de @iterisation. » ;

2° Le 17° de l'article L. 5121-1 est ainsi modifié
a) Aprés la troisieme phrase, est insérée une phmsirédigée :

« Par dérogation, ces médicaments peuvent égaledtrentabriqués,
importés ou exportés dans le cadre de recherchiisiedéa I'article
L. 1121-1 du présent code. » ;

b) (nouveauAu début de I'avant-derniére phrase, le mot :  Ellest
remplacé par les mots : « L'autorisation ».

Article 37 bis (nouveau)

Aprés le 9° de l'article L. 161-37 du code de lawséé sociale, il est
inséré un 10° ainsi rédigé :

« 10° Organiser des consultations précoces avecsaedces a la
demande des entreprises développant des spécjaiidémaceutiques, des
produits ou prestations innovants du fait de leouvweau mécanisme
d’'action et d’'un besoin médical insuffisamment cantven amont de la
mise en ceuvre des essais cliniques nécessairégagulition mentionnée
au 1° du présent article. »
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TITRE IV

RENFORCER L'EFFICACITE DES POLITIQUES PUBLIQUES
ET LA DEMOCRATIE SANITAIRE

IER

CHAPITRE

Renforcer I'animation territoriale conduite
par les agences régionales de santé

Article 38
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le chapitre IV du titre lll du livre IV de la emiére partie est ainsi
modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Territorialisatiode la politique de
santé » ;

b) Les sections 1 a 3 sont ainsi rédigées :

« Section 1
« Projet régional de santé

«Art. L. 1434-1—- Le projet régional de santé définit, en cohérenc
avec la stratégie nationale de santé et dans Ipecesdes lois de
financement de la sécurité sociale, les objectifsignnuels de I'agence
régionale de santé dans ses domaines de compétarines que les
mesures tendant a les atteindre.

«Art. L. 1434-2. L e projet régional de santé est constitué :

« 1° D'un cadre d'orientation stratégique, qui d@iee des objectifs
généraux et les résultats attendus a dix ans ;

« 2° D'un schéma régional de santé, établi pouq eins, établissant
des prévisions d’évolution sur 'ensemble de l'effte soins et de services
de santé, incluant la prévention et la promotionlalesanté ainsi que
'accompagnement médico-social, et définissant debjectifs
opérationnels, qui peuvent étre mis en ceuvre parcdetrats territoriaux
de santé définis a l'article L. 1434-14, par destes territoriaux en santé
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mentale définis a l'article L. 3221-2 ou par destcats locaux de santé
définis a l'article L. 1434-9.

« Les objectifs du schéma régional de santé viseraméliorer
l'accessibilité des services et a renforcer la divation, la qualité, la
sécurité, la continuité et la pertinence des prises charge et des
interventions en prévention. lls contribuent a Ifegi I'organisation des
parcours de santé, notamment pour les maladesighesn les personnes
en situation de handicap ou de perte d’autonomie.

«Art. L. 1434-3~ |. — Le schéma régional de santé :

« 1° Indique, dans le respect de la liberté d'ifeian, les besoins en
implantations pour I'exercice des soins de premégours mentionnés a
l'article L. 1411-11 et des soins de second recomesitionnés a l'article

L. 1411-12; les dispositions qu'il comporte a dgard ne sont pas
opposables aux professionnels de santé libéraux ;

« 2° Fixe, pour chaque zone définieadu 2° de l'article L. 1434-8,
les objectifs de I'offre de soins par activité déns et équipement matériel
lourd, les créations et suppressions dimplantatiominsi que les
transformations, les regroupements et les coopésatientre les
établissements de santé ;

« 3° Fixe les objectifs de I'offre des établissemet services médico-
sociaux mentionnés aux d etf de I'article L. 313-3 du code de I'action
sociale et des familles ;

« 4° Définit I'offre d’examens de biologie médicateentionnés a
larticle L.6222-2 du présent code en fonction dessoins de la
population.

« ll. — Les autorisations accordées par le direcgeéméral de I'agence
régionale de santé sont compatibles avec les dbjéiges en application
des 2° et 3° du | du présent article.

« lll. — Pour les établissements et services menés aux 6°, 7° et 12°
du |l de larticle L. 312-1 du code de I'action sei et des familles, ce
schéma régional de santé est établi et actualiséob@rence avec les
schémas départementaux d'organisation sociale dicom8ociale relatifs
aux personnes handicapées ou en perte d’autonorétésapar les conseils
généraux de la région et mentionnés a l'articld12-5 du méme code.
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«Art. L. 1434-4— Le directeur général de I'agence régionaleadés
détermine par arrété, aprés concertation avec dgsésentants des
professionnels de santé concernés :

« 1° Les zones caractérisées par une offre de smoffisante ou des
difficultés dans 'accés aux soins ;

« 2° Les zones dans lesquelles le niveau de I'offee soins est
particulierement élevé, s'agissant des professitensanté pour lesquelles
la convention mentionnée a l'article L. 162-14-1 chde de la sécurité
sociale a prévu des mesures de limitation d'acaé&oaventionnement.

« Dans les zones mentionnées au premier alinéaédemt code sont
mises en ceuvre les mesures destinées a réduiregdités en santé et a
favoriser une meilleure répartition géographiques geofessionnels de
santé, des maisons de santé, des pbles de sadés eentres de santé
prévues notamment aux articles L. 1435-4-2 etd3515-1 a L. 1435-5-4
du présent code, a l'article L. 1511-8 du code g@ndes collectivités
territoriales, a l'article 151ter du code général des impobts, a l'article
L. 632-6 du code de I'éducation et par les conemstimentionnées au
chapitre Il du titre VI du livre®l du code de la sécurité sociale.

«Art. L. 1434-5- L’illégalité pour vice de forme ou de procédure d
projet régional de santé et de ses composanteaqwévl’article L. 1434-2
ne peut étre invoquée par voie d'exception apegltation d’'un délai de
six mois a compter de la prise d'effet du docunoemicerné.

«Art. L. 1434-6- Un décret en Conseil d’Etat précise les condition
d’'application de la présente section et notamment :

« 1° Les régles d'adoption et les consultationsalpides du projet
régional de santé permettant notamment son afticnlavec les autres
documents de planification propres a I'ensemblepddiiques publiques ;

« 2° Les conditions dans lesquelles des activitédes équipements
particuliers peuvent faire I'objet d’'un schéma inégional de santé ou
d’'un schéma régional de santé spécifique ;

« 3° Les modalités selon lesquelles sont prévuas,cpnvention, la
participation des organismes et des services dasse maladie a la
définition et a la mise en ceuvre du projet régiatmlsanté ainsi que la
coordination des actions prévues par les convemtidnbjectifs et de
gestion mentionnées a l'article L. 227-1 du codéadscurité sociale ;
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« 4° Les conditions dans lesquelles les directgéingraux des agences
régionales de santé déterminent les zones préuwugwemier alinéa de
larticle L.1434-4 du présent code, notamment lesdalités de
consultation préalable.

« Section 2
« Conditions de fongibilité des crédits

«Art. L. 1434-7— 1. — Les moyens alloués a l'agence régionale de
santé pour le financement des actions tendanpéotaotion de la santé, a
I'éducation a la santé, a la prévention des masadies handicaps et de la
perte d’autonomie ne peuvent étre affectés au dement d’'activités de
soins ou de prises en charge et d’'accompagnemeulisorsociaux.

« Il. —Les moyens financiers dont l'attributionlénee des agences
régionales de santé et qui correspondent aux dbjelet dépenses définis
aux articles L. 314-3 et L. 314-3-2 du code de titat sociale et des
familles ne peuvent étre affectés au financemestablissements, de
services ou de prestations autres que ceux megsorselon le cas, aux
articles L. 314-3-1 ou L. 314-3-3 du méme code.

« En cas de conversion d'activités entrainant uimeindtion des
dépenses financées par l'assurance maladie, et l@orftnancement
s'impute sur l'un des objectifs de dépenses menésnaux articles
L. 162-22-2, L. 162-22-9 et L. 174-1-1 du code desécurité sociale en
activités dont le financement s'impute sur l'un adgectifs de dépenses
définis aux articles L. 314-3 et L. 314-3-2 du code’action sociale et des
familles, les dotations régionales mentionnées & wEmes articles
L. 314-3 et L. 314-3-2 sont abondées des créditsespondant a ces
activités médico-sociales.

« Section 3
« Territoires et conseils territoriaux de santé

«Art. L. 1434-8- L'agence régionale de santé délimite :

« 1° Les territoires de démaocratie sanitaire ahigdle infrarégionale de
maniére a couvrir 'intégralité du territoire derégion ;

« 2° Les zones donnant lieu :

«a) A la répartition des activités et équipements mengs a I'article
L. 1434-3;
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«b) A I'application aux laboratoires de biologie mé&l&des régles de
territorialité définies aux articles L. 6211-16, 6212-3, L. 6212-6,
L. 6222-2, L. 6222-3, L. 6222-5 et L. 6223-4 ;

« Art. L. 1434-9-|. — Le directeur général de I'agence régiordde
santé constitue un conseil territorial de santé chacun des territoires
définis au 1° de l'article L. 1434-8.

« Le conseil territorial de santé est notamment pmsé de
représentants des élus des collectivités terriemia des services
départementaux de protection maternelle et infamtientionnés a I'article
L. 2112-1 et des différentes catégories d'acteursybteme de santé du
territoire concerné. Il organise au sein d'une fation spécifique
I'expression des usagers.

« A titre expérimental et pour une durée de deus, &Etat peut
autoriser tout ou partie des conseils territorida)santé a étre saisis par les
usagers de demandes de médiations en santé.

« ll. — Sans préjudice de l'article L. 3221-2, lenseil territorial de
santé participe a la réalisation du diagnostidtteial partagé précisé au lll
du présent article en s’appuyant notamment suprets des équipes de
soins primaires définies a larticle L. 1411-11-1 édes communautés
professionnelles territoriales de santé définibaréicle L. 1434-11.

« Il contribue a I'élaboration, a la mise en ceuwvag, suivi et a
I'évaluation du projet régional de santé, en paligc sur les dispositions
concernant I'organisation des parcours de santé.

« I est informé des créations de plate-formestteiales d'appui a la
coordination des parcours de santé complexes nmedtEs a l'article
L. 6327-2 ainsi que de la signature des contratidgaux et locaux de
santé. Il contribue a leur suivi, en lien avec iam régionale des
professionnels de santé.

« L'agence régionale de santé informe les équipesoihs primaires et
les communautés professionnelles de territoire 'dasémble de ces
travaux.

« lll. — Le diagnostic territorial partagé a pounjet de caractériser les
besoins sanitaires, sociaux et médico-sociaux gdepalation concernée en
s'appuyant sur des données d'observation. |l tiemmpte des
caractéristiques géographigues et saisonniéresrdtoire concerné et des
besoins des personnes exercant une activité sa@sentl identifie les
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insuffisances en termes d'offre, d'accessibilité doordination et de

continuité des services sanitaires, sociaux et enésbciaux, notamment
en matiere de soins palliatifs, en favorisant lesles de prise en charge
sans hébergement. Il s’appuie, lorsqu’ils existenr les travaux et

propositions des conseils locaux de santé ou de t@utre commission

créée par les collectivités territoriales pourtenatdes questions de santé. |l
porte une attention particuliere sur les quartpisritaires de la politique

de la ville et les zones de revitalisation rurale.

« En santé mentale, le diagnostic territorial @ablé conformément
au Il de larticle L. 3221-2.

« IV. — La mise en ceuvre du projet régional deéaeut faire I'objet
de contrats locaux de santé conclus par I'agenognmment avec les
collectivités territoriales et leurs groupementsitgnt sur la promotion de
la santé, la prévention, les politiques de soinsl’acompagnement
médico-social et social.

«Art. L. 1434-10— Un décret en Conseil d’Etat détermine :

« 1° Les conditions dans lesquelles les directgéingraux des agences
régionales de santé déterminent les territoirdssetones prévus a l'article
L. 1434-8 ;

«2°La composition et les modalités de fonctionesmet de
désignation des membres des conseils territoriasadté. » ;

2° Le 2° de l'article L. 1431-2 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : «, l'offre de seed de santé, de
maniere a répondre aux besoins en matiére » somiaeés par les mots :
« et les acteurs de la promotion de la santé réade services de santé, de
maniére a répondre aux besoins en matiére de pirévede promotion de
la santé, » ;

b) (Supprimé)

c) Au a, apres le mot : « santé », sont insérés les mo&t des acteurs
de la prévention et de la promotion de la santé » ;

d) Le c est ainsi modifié :

- a la premiére phrasée mot : « soins » est remplacé par les mots :
« prévention, de promotion de la santé, de soingéelico-sociale » ;
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- a la seconde phrase, la référence : « L. 14345t semplacée par la
référence : « L. 1434-2 » ;

e)Au e,aprés le mot : « veillent », sont insérés les meta la qualité
des interventions en prévention, promotion de ftaésa ;

f)Au f, aprés le mot: «accés », sont insérés les meta:la
prévention, la promotion de la santé, » ;

g) Sont ajoutés ddsetl ainsi rédigés :

«Kk) Elles participent, en lien avec les universitédest collectivités
territoriales concernées, a l'analyse des besdimnk é¢'offre en formation
pour les professionnels des secteurs sanitairédicotrsocial ;

«|) Elles s’associent avec les universités, les ésdanents de santé et
'ensemble des acteurs de santé, les établisserpaiblics a caractére
scientifique et technologique ou autres organismesrecherche pour

participer & I'organisation territoriale de la recthe en santé. » ;

3° Le chapitre Il du titre Il du livre IV de la emiére partie est ainsi
modifié :

a) Le 2° de l'article L. 1432-1 est ainsi modifié :

—a la seconde phrase du premier alinéa, les metassurer la
cohérence et la complémentarité des » sont renyplpeé les mots :
« coordonner les » ;

—au deuxieme alinéa, aprés le mot : « préventisont insérés les
mots : « et de la promotion de la santé » ;

b) Au dixieme alinéa du | de l'article L. 1432-3, l@sots : « plan
stratégique » sont remplacés par le mot : « projet

c) L'article L. 1432-4 est ainsi modifié :

—a la seconde phrase du premier alinéa, les motonférences de
territoire » sont remplacés par les mots : « cdsairitoriaux de santé » ;

—a la deuxieme phrase du troisieme alinéa, less mat plan
stratégique » sont remplacés par le mot : « projet

— la derniére phrase du méme alinéa est ainsié¢édig
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« Elle procéde, en lien notamment avec les conseitioriaux de
santé, a I'évaluation des conditions dans lescuiedlent appliqgués et
respectés les droits des personnes malades etsdgers du systeme de
santé, de I'égalité d'acces aux services de sant@émlico-sociaux et de la
gualité des prises en charge et des accompagneateaiis peut faire toute
proposition d'amélioration sur les territoires airedteur général de
I'agence régionale de santé. » ;

— aprés le quatrieme alinéa, il est inséré un alaiési rédigé :

« A titre expérimental et pour une durée de deus, &Etat peut
prévoir quelle soit saisie par les usagers de deles de médiation en
santé. » ;

4° Le second alinéa de l'article L. 1433-2 estiaiégigé :

« Ce contrat définit les objectifs et priorités adians de I'agence
régionale de santé pour la mise en ceuvre de lg@gEanationale de santé
et des plans ou programmes nationaux de santénéeaans le projet
régional de santé prévu a l'article L. 1434-1.dimporte un volet consacré
a la maitrise des dépenses de santé, qui fixe Ogsctifs chiffrés
d'économies. Il est conclu pour une durée de cing et est révisable
chaque année. Il fait I'objet d’'un suivi et d'uneafuation permettant de
mesurer I'atteinte de ces objectifs. » ;

5° A la fin de la seconde phrase du | de L. 1435€t-a la fin de la
premiére phrase du premier alinéa des articlei855b-1 a L. 1435-5-4,
les mots : « définie par I'agence régionale deésahtcaractérisée par une
offre médicale insuffisante ou des difficultés d#iascés aux soins » sont
remplacés par les mots : « caractérisée par une @ soins insuffisante
ou des difficultés dans l'accés aux soins, mentenra l'article
L. 1434-4 » ;

6° Le chapitre ¥ du titre 11l du livre f' de la troisieme partie est ainsi
modifié :

a) Les trois derniers alinéas de I'article L. 3134ent supprimés ;
b) L'article L. 3131-8 est ainsi modifié :

—a la fin de la premiére phrase du premier alitesamots : « blanc
élargi » sont remplacés par les mots : « départeihéa mobilisation » ;

— les quatre derniers alinéas sont supprimés ;
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c) Lesaetb de l'article L. 3131-11 sont ainsi rédigés :

a) Le contenu et les modalités d'élaboration du dggo
d'organisation de la réponse du systtme de santéaende situation
sanitaire exceptionnelle, dénommé "ORSAN" ;

«b) Le contenu et les procédures d'élaboration du lanal de
mobilisation, du plan départemental de mobilisagbdes plans blancs des
établissements pour faire face aux situations @amit exceptionnelles ; »

7° Au livre 1l de la sixieme partie, les mots :etritoire de santé » sont
remplacés a toutes les occurrences par les mogne« déterminée en
application dub du 2° de l'article L. 1434-8 » et les mots : «iteires de
santé infrarégionaux » par les mots : « zones éées en application du
b du 2° de l'article L. 1434-8 ».

Il. — A l'article 151ter du code général des imp6ts, les mots : « définie
en application de larticle L.1434-7 » sont renggls par les mots :
« caractérisée par une offre de soins insuffisantades difficultés dans
I'acces aux soins, définie en application de I@etiL. 1434-4 ».

I1l. — L'article L. 632-6 du code de I'éducationt@snsi modifié :

1° Aprés le mot: «supérieur», la fin du trois&nalinéa est
supprimée ;

2° Le quatrieme alinéa est ainsi modifié :

a) Aprés la seconde occurrence du mot: « exercida #in de la
premiére phrase est supprimée ;

b) Aprés la méme premiére phrase, est insérée unasghainsi
rédigée :

« Ces lieux d’exercice sont situés dans une zorecidisée par une
offre de soins insuffisante ou des difficultés dbasces aux soins, définie
en application de l'article L. 1434-4. »

IV. - A. — Les projets régionaux de santé préviardicle L. 1434-1
du code de la santé publique, dans sa rédactiaftagsde la présente loi,
entrent en vigueur au plus tard dljdnvier 2018.

Le projet régional de santé applicable dans chaégien a la date de
promulgation de la présente loi reste en viguesgyia la publication, dans
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la région, du projet régional de santé mentionnépemier alinéa du
présent A.

B. — (Supprimé)

C. — Les arrétés définissant les zones de misewmeodes mesures
destinées a favoriser une meilleure répartition gegghique des
professionnels de santé, des maisons de santbtkesss de santé et des
centres de santé en vigueur a la date de promoigde la présente loi
demeurent en vigueur jusqu’a la publication darejale région des arrétés
prévus au premier alinéa de I'article L. 1434-4cdde de la santé publique
dans sa rédaction résultant de la présente loi.

D (nouveau)— Jusqu’a l'installation des conseils territoxkade santé
prévus a l'article L. 1434-9 du méme code, dan®daction résultant de la
présente loi, les attributions de ces conseils sexd#rcées par les
conférences de territoire prévues a l'article L3447 dudit code, dans sa
rédaction antérieure a la publication de la préstmt

Article 38 bis (nouveau)

Au premier alinéa du 2° de l'article L. 1431-2 dode de la santé
publique, le mot : « professionnels » est rempfardes mots : « différents
acteurs ».

Article 39

I. — Le titre Il du livre IV de la premiére part@éu code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Leadu 1° de l'article L. 1431-2 est ainsi rédigé :

«a) Elles organisent I'observation de la santé dangélgion, en
s’'appuyant en tant que de besoin sur les obsergatoégionaux de la
santé, ainsi que la veille sanitaire, en particuberecueil, la transmission
et le traitement des signalements d'événementtagasi ; »

2° Le chapitre V est complété par une section 6i aédigée :
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« Section 6
« QOrganisation régionale des vigilances sanitaires
«Art. L. 1435-12- Les agences régionales de santé sont respossable
en lien avec l'institut et les agences mentionnés articles L. 1313-1,
L. 1413-2, L. 1418-1 et L. 5311-1, de l'organisatiet de la couverture
territoriale des vigilances sanitaires. A cet efédles constituent un réseau

régional de vigilances et d’appui, selon des mogmtiéfinies par décret en
Conseil d’Etat. »

Il. — Au début du livre préliminaire de la quatriérpartie du code de
la santé publique, il est ajouté un titre prélinmaainsi rédigé :

« TITRE PRELIMINAIRE
« MISSIONS DES PROFESSIONNELS DE SANTE

«Art. L. 4001-1- L'exercice d’'une profession de santé comprerd de
missions de santé publique qui comportent :

« 1° Les obligations déclaratives prévues au cadldanté publique
notamment aux articles L. 1413-4, L. 1413-14, 11345 et L. 3113-1;

« 2° La participation, le cas échéant, a des asta prévention, de
dépistage et de soins nécessitées par un confexgeigice sanitaire, mises
en ceuvre par les agences régionales de santé Boatpp de I'article
L. 1431-2;

« 3° Sur la base du volontariat, la participatiothead actions de veille,
de surveillance et de sécurité sanitaire. »

CHAPITREII
Renforcer I'alignement stratégique entre I'Etat et’assurance maladie

Article 40

I. — La section 1 du chapitrebis du titre VIII du livre f'du code de la
sécurité sociale est ainsi modifiée :

1° L'article L. 182-2-1-1 est ainsi rédigé :
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«Art. L. 182-2-1-1. -PBans le respect des lois de financement de la
sécurité sociale et afin d’assurer la mise en cederka politique de santé
définie a l'article L.1411-1 du code de la santdblmue, l'autorité
compétente de [I'Etat conclut avec I'Union nationaffes caisses
d’assurance maladie un contrat dénommé “plan reltide gestion du
risque”, qui définit, pour une durée de deux aes,dbjectifs pluriannuels
de gestion du risque communs aux trois régimes magnte I'Union
nationale des caisses d’'assurance maladie.

« Ce plan définit, au sein de programmes natioaigugestion du risque,
les actions concourant a la mise en ceuvre de gestifdbet relevant de
chacun des signataires. Chaque programme natiengestion du risque
est établi par le conseil national de pilotageadgsces régionales de santé.

« Le plan national de gestion du risque est dédams chaque région
par un plan pluriannuel régional de gestion duudgsqdéfini dans les
conditions prévues a l'article L. 1432-2 du coddalsanté publique.

« Les modalités de mise en ceuvre du plan pluridnmagional de
gestion du risque sont déterminées par une comveriiablie dans le
respect d’'un contrat type défini par le conseilioral de pilotage des
agences régionales de santé et conclue, pour lpteode I'Etat, par le
directeur de lI'agence régionale de santé et, pmmrégimes d’assurance
maladie, par leur représentant désigné par letdinegénéral de I'Union
nationale des caisses d’assurance maladie. Erefiabsde désignation de
son représentant par I'Union nationale des caidsssurance maladie, ce
dernier est désigné par arrété du ministre chaeda sgécurité sociale.

« La convention prévue a l'avant-dernier alinéangren compte les
particularités territoriales et peut adapter ldoas de gestion du risque en
fonction de celles-ci ou prévoir des actions spgwds. Un bilan
d’'application de la convention est établi par lggataires et transmis au
conseil national de pilotage des agences régiodalsanté. » ;

2° Le 7° de l'article L. 182-2-3 est ainsi rédigé :

« 7° Les orientations relatives au projet de platiomal de gestion du
risque prévu a l'article L. 182-2-1-1. » ;

3°Au 2° dul et au dernier alinéa dull de l'algid_. 182-2-4, les
mots : « contrat d’objectifs » sont remplacés jsrrhots : « plan national
de gestion du risque ».
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Il. — Le titre lll du livre IV de la premiére pagtidu code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° La premiére phrase dudu 2° de I'article L. 1431-2 est ainsi rédigée :

« Dans les conditions prévues a l'article L. 182-2-du code de la
sécurité sociale, elles définissent et mettent ewee avec les organismes
d'assurance maladie et avec la Caisse nationalesdfidarité pour
'autonomie, les actions régionales déclinant enphational de gestion du
risque ou le complétant. » ;

2° L'article L. 1433-1 est ainsi modifié :
a) Le troisieme alinéa est remplacé par deux alinéas rédigés :

« Il établit les programmes nationaux de gestionridgue prévus a
l'article L. 182-2-1-1 du code de la sécurité skgiaéfinit le contrat type
régissant les modalités de mise en ceuvre des planannuels régionaux
de gestion du risque et assure le suivi de la erisesuvre du plan national
et des plans régionaux de gestion du risque.

« I valide toutes les instructions qui sont dorméeix agences. Il
conduit 'animation du réseau des agences. » ;

b) Le quatrieme alinéa est complété par les motsnokamment sur la
base des contrats définis a I'article L. 1433-2 ».
Article 40 bis (nouveau)

L'article L. 221-1 du code de la sécurité socias¢ @omplété par un
alinéa ainsi rédigé :

« La Caisse nationale de I'assurance maladie desilieurs salariés
publie chaque année un rapport d’activité et deéi@esqui comporte des
données sexuées, concernant en particulier leglemtsi du travail et les
maladies professionnelles. »

Article 41
I. — Le titre VI du livre ¥'du code la sécurité sociale est ainsi modifié :

1° Le deuxieme alinéa de I'article L. 162-5 estmupé ;
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2° La section 3.1 du chapitre Il est complétéedeararticles L. 162-14-4
et L. 162-14-5 ainsi rédigés :

«Art. L. 162-14-4—|. — Les conventions nationales mentionnées aux

articles L.162-5, L.162-9, L.162-12-2, L.162-92 L.162-14 et
L. 162-32-1 précisent, par un ou plusieurs conttgpes nationaux, les
modalités d’adaptation régionale des dispositif§ingg au 4° dul de
l'article L. 162-14-1 du présent code visant a fiser l'installation des
professionnels de santé ou des centres de sanfénetion des zones
d’'exercice déterminées en application de I'articld434-7 du code de la
santé publique.

« Elles peuvent prévoir, par les mémes contratestydes modalités
d’adaptation régionale d’autres mesures convengites) a I'exception de
celles relatives aux tarifs prévus au 1° du | detitle L. 162-14-1 et aux
rémunérations de nature forfaitaire fixées pactas/entions.

« Le directeur général de I'agence régionale deésarréte, dans le
respect des contrats types nationaux, les comyras régionaux comportant
les adaptations applicables dans la région.

« ll. — Chaque professionnel de santé ou centread&® conventionné
établi dans le ressort de l'agence peut signer wrplasieurs contrats
conformes a ces contrats types régionaux avec réctdur général de
'agence régionale de santé et un représentantrégses d'assurance
maladie désigné a cet effet par le directeur géaérdUnion nationale des
caisses d'assurance maladie. En [l'absence de déisignde son
représentant par I'Union nationale des caissessdiagce maladie, ce
dernier est désigné par arrété du ministre chaeda sgécurité sociale.

« lll. — La participation des régimes obligatoids base d’assurance
maladie au financement de tout avantage finanai&vuppar ces contrats
est prise en compte dans l'objectif national deedéps d'assurance
maladie mentionné au 3° du D du | de l'article L1D1-3.

«Art. L. 162-14-5— Les ministres chargés de la santé et de laig&cur
sociale peuvent définir conjointement des ligneedliices préalablement
aux négociations des accords, contrats et convenpieévus aux articles
L. 162-1-13, L.162-5, L.162-9, L.162-12-2, L.2t62-9, L. 162-14,

L. 162-14-1, L. 162-16, L. 162-32-1 et L. 322-5t& conseil de I'Union
nationale des caisses d'assurance maladie prerwhggie ces lignes directrices
dans la définition des orientations mentionnée® ale l'article L. 182-2-3. »
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Il. — Le 4° de l'article L. 182-2-3 du code de lacarité sociale est
complété par les mots : « et des contrats typaenaatx prévus a l'article
L. 162-14-4. ».

lll. — Aprés le cinquiéme alinéa de l'article L.32+2 du code de la
santé publigue, sont insérés deux alinéas aingjégd

« Il arréte, aprés concertation avec les caissealds d'assurance
maladie et avec les organismes complémentairesudasce maladie, le
plan pluriannuel régional de gestion du risque pr@Varticle L. 182-2-1-1
du code de la sécurité sociale.

« Il arréte les contrats types régionaux prévuaréidlie L. 162-14-4 du
méme code et peut conclure, avec le représentanttdeanes d’assurance
maladie mentionné aull du méme article L.162-144 chaque
professionnel de santé ou centre de santé étaidildaessort de I'agence,
des contrats conformes ces contrats types. »

CHAPITREII
Réformer le systeme d’agences sanitaires

Article 42

|. — Dans les conditions prévues a I'article 38ad€onstitution et dans
un délai de six mois suivant la promulgation de pigsente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaiocges mesures
relevant du domaine de la loi, afin :

1° D’assurer, sous l'autorité de I'Etat, la cooation de I'exercice des
missions des agences nationales compétentes etrendd santé publique
et de sécurité sanitaire, en veillant a la cohé&remies actions mises en
ceuvre dans ces domaines ;

2° D'instituer un nouvel établissement public, démeé « Santé
publique France », reprenant lI'ensemble des missierercées par
I'Institut de veille sanitaire mentionné a l'aréicL. 1413-2 du code de la
santé publique, par I'Institut national de préventiet d’éducation a la
santé mentionné a l'article L. 1417-1 du méme cetdear I'Etablissement
de préparation et de réponse aux urgences sasitagationné a l'article
L. 3135-1 dudit code, ainsi que les biens, persisnmgoits et obligations
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de ces instituts, notamment les obligations de pleyeur a I'égard des
personnels.

« Pour la mise en ceuvre sur I'ensemble du temitdé sa mission de
veille, de surveillance, d'alerte et disposer desnaissances sur I'état de
santé des populations, I'établissement assuresfnsabilité d’'un systéeme
national de veille et de surveillance, dans le eespdu principe de
subsidiarité compte tenu des missions dévoluesagerces régionales de
santé mentionnées notamment au 1° de l'articletB132 du méme code.

« Pour assurer la cohérence du systeme de sumeeillet de veille et
pour améliorer la pertinence des actions dans bamp de compétence,
I'établissement dispose, sous son autorité, d’'anitéerritoriales
d’'épidémiologie, placées auprés des directeursadesces régionales de
santé ;

3° D'adapter aux domaines d’activité de cet établisent les régles
relatives a la transparence et aux conflits d'&terapplicables a ses
personnels, aux membres de ses conseils et comansssi aux personnes
collaborant occasionnellement a ses travaux aumsiles sanctions pénales

correspondantes ;

4° De modifier, en tant que de besoin, les codese®tlois non
codifiées afin de les mettre en cohérence avedigmsitions qui seront

Y

prises en application des 1° a 3°.

Il. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution et
dans un délai de neuf mois suivant la promulgatieria présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonndég@sesures relevant
du domaine de la loi d’'amélioration et de simpéfion du systéeme de
santé visant a :

1° Simplifier et clarifier la législation applicabl aux produits
mentionnés a l'article L. 5311-1 du code de laé&antblique :

a) En excluant de son champ d’application les prediiérapeutiques
annexes ;

b) En supprimant le régime spécifique des produlifisinhux divisés
mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1 du mémeecod

c) En étendant l'interdiction de la publicité pours lenédicaments
faisant I'objet d’'une réévaluation du rapport entes bénéfices et les
risques, prévue a l'article L. 5122-3 dudit code ;
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d) En mettant en cohérence les dispositions du Zdele 38 du code
des douanes avec les dispositions du code det@ gablique relatives aux
produits mentionnés a l'article L. 5311-1 du coddalsanté publique ;

e)En supprimant la procédure de fixation d'oriertiasi en vue de
I'élaboration et de la diffusion des recommandatide bonne pratique de
’Agence nationale de sécurité du médicament et gtedluits de santé
prévue a l'article L. 161-39 du code de la sécitéiale ;

2° Assouplir dans le respect de la sécurité saejtaimplifier et
accélérer les procédures mises en ceuvre par I'&geaiionale de sécurité
du médicament et des produits de santé :

a) En supprimant le répertoire des recherches médicaltorisées
prévu au deuxieme alinéa de larticle L. 1121-15 ahde de la santé
publique ;

b) En supprimant les procédures d'autorisation d'irtgion et
d’exportation de certains produits de santé, notanties micro-organismes
et toxines, les produits sanguins labiles et ldegpf@lasmatiques, et en y
substituant, au besoin, une procédure de déclayaliasi que celles relatives
aux importations pour les particuliers et pournesdecins accompagnant
une équipe sportive lors de compétitions se dénbela France ;

c) En autorisant le directeur général de I'’Agencéonate de sécurité
du médicament et des produits de santé a établlistes mentionnées aux
articles L. 5212-1 et L. 5222-2 du méme code ;

d)En abrogeant les dispositions imposant des regts
communication avec des établissements publics su départements
ministériels lorsqu’elles ne sont pas nécessairan @utorisant I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodigtsanté a rendre
publics certains de ses actes ou décisions pargpses moyens ;

e) En permettant I'octroi d'un agrément pour une duitBmitée aux
établissements de transfusion sanguine mentionnéstizle L. 1223-2
dudit code ;

f) En permettant a I'’Agence nationale de sécurittnddicament et des
produits de santé de publier la pharmacopée quedipare et élabore ;

g) En abrogeant les dispositions des articles L. 2184 L. 5213-6 du
méme code encadrant la publicité des contracegifses que les
médicaments ;
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h) En renforcant les missions de I'Agence nationaesdcurité du
médicament et des produits de santé relatives doption des bonnes
pratiques de pharmacovigilance ;

i) En dispensant de la transmission de la déclaratientionnée a
l'article L.5121-18 du code de la santé publig@s Iredevables du
versement des taxes prévues aux articles 1600-01608-0 P du code
général des impbts en application du IV de I'agtitb00-0 Q du méme
code ;

3° Assouplir et simplifier, dans le respect de dewité sanitaire, la
Iégislation relative a I'Etablissement francais shng et a la transfusion
sanguine :

a) En adaptant les modalités de distribution, de vdatice, de
commercialisation et de vigilance des produits sargy labiles et des
médicaments dérivés du sang au regard des exigdoceit de I'Union
européenne ;

b) En modifiant la définition et le champ des schémiasganisation
de la transfusion sanguine ainsi que leurs conditabélaboration et leurs
modalités d’application ;

c) En regroupant, ordonnant, modifiant et adaptant,sain d’'une
méme subdivision du code de la santé publiqueivelat I'Etablissement
francais du sang, les activités ouvertes, a titigcjpal ou accessoire, aux
établissements de transfusion sanguine, dans |eeaesles principes
éthiques mentionnés a l'article L. 1221-1 du coeéadsanté publique ;

d) En modifiant la définition des centres de santcisée a l'article
L. 6323-1 du code de la santé publique, pour parenatix établissements
de transfusion sanguine d’exercer des activitésodes dans ce cadre ;

e) En modifiant les modalités d’exercice des attiing consultatives
de I'Etablissement francais du sang ;

f) En permettant aux étudiants en médecine de pratapr&ains actes
de prélevement sanguin dans les établissementradsfusion sanguine,
hors les cas ou ils interviennent dans le cadrdadeéserve sanitaire
mentionnée a l'article L. 3132-1 du code de la&gantblique ;

g) En permettant au centre de transfusion sanguire atenées
d’'exporter des produits sanguins labiles, en pa@tiees modalités et les
conditions de cette autorisation.
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lll. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ld Constitution et
dans un délai de douze mois suivant la promulgat®ia présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaiotgss mesures
relevant du domaine de la loi, afin :

1° De regrouper et d’harmoniser les dispositiongsléatives relatives
aux missions, a l'organisation, au fonctionnemenaux ressources des
autorités, établissements, groupement d’intérélipebinstance collégiale
mentionnés aux articles L.1222-1, L.1313-1,1411-4, L.1413-2,
L. 1415-2, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 3135-1, L. 531 Hu code de la santé
publique et a l'article L. 161-37 du code de laws#é sociale, ainsi que de
I'établissement public créé en application de lmmdance prévue au | du
présent article ;

2° De regrouper et d’harmoniser les dispositiongsslatives relatives a
la veille, aux vigilances et aux alertes sanitaires

Ces ordonnances sont prises a droit constant, séssrve des
modifications nécessaires pour assurer le respectadhiérarchie des
normes, améliorer la cohérence rédactionnelle elded, harmoniser I'état
du droit, remédier aux erreurs et insuffisancesdatification et abroger les
dispositions, codifiées ou non, obsolétes ou dea®sans objet.

IV. — Dans les conditions prévues a l'article 38ldeConstitution et
dans un délai de douze mois suivant la promulgat®ia présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaiotéss mesures
Iégislatives afin :

1° D’adapter, aux fins de favoriser ou de permetrenutualisation
des fonctions transversales d'appui et de souties, dispositions
Iégislatives relatives aux missions et au fonct@nant des organismes
mentionnés aux articles L.1222-1, L.1411-4, 1124, L.1418-1 et
L. 5311-1 du code de la santé publique et a I'artic 161-37 du code de la
sécurité sociale ainsi qu'a I'établissement pulgiiéé en application de
l'ordonnance prévue au | du présent article, afia fthciliter la
réorganisation du systéme d’agences relevant deistmais chargés de la
santé et de la sécurité sociale ;

2° De déterminer le régime des décisions prisedgsaprésidents ou
les directeurs généraux de ces organismes ;

3° De faire évoluer, y compris par rapprochementcad’autres
structures, et en cohérence avec l'article L. 1141du code de la santé
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publique, dans sa rédaction résultant de la préskmt le régime, les
missions et l'organisation du groupement d'intép@&blic mentionné a
l'article L. 1111-24 du code de la santé publique ;

4° De modifier, en tant que de besoin, les codéessdbis non codifiées

afin de les mettre en cohérence avec les dispusitios 1° & 3° du présent IV.

V. —=Un projet de loi de ratification est déposé/aid le Parlement
dans un délai de trois mois a compter de la puidicade chacune des
ordonnances prévues au présent article.

Article 42 bis (nouveau)
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le chapitre préliminaire du titre IV du livrdl Ide la premiére
partie est ainsi modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Dispositions géném» ;
b) Il est ajouté un article L. 1340-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1340-2— La toxicovigilance a pour objet la surveillanee
I'évaluation des effets toxiques pour I'homme, aigau chroniques, de
I'exposition a un article, a un mélange ou a urtesgance, naturelle ou de
synthése, disponible sur le marché ou présent Bamgronnement, aux
fins de mener des actions d’alerte et de prévention

« Le présent chapitre s'applique sous réserve idpsgitions relatives
aux autres systemes de vigilance réglementés pag¢sent code. » ;

c) Sont ajoutées des sections 2 et 3 ainsi rédigées :

« Section 2
« Organisation de la toxicovigilance

«Art. L. 1340-3—- L’Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travaibaee la mise en ceuvre du
systeme de toxicovigilance. Elle en définit lessntations, coordonne les
actions des différents intervenants et participg@aluation scientifique
des informations recueillies.
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« Section 3
« Déclaration des cas d’intoxication

«Art. L. 1340-4— Les professionnels de santé déclarent aux
organismes chargés de la toxicovigilance les cagodtication humaine
induits par toute substance, tout mélange ou totitle dont ils ont
connaissance.

«Art. L. 1340-5- Les fabricants, importateurs, utilisateurs eal au
distributeurs déclarent aux organismes chargéa tieicovigilance les cas
d’intoxication humaine dont ils ont connaissanaduits par une substance
ou un mélange pour lesquels ils ont transmis ddernmations en
application des articles L.1341-1 et L.1342-1 @&inservent les
informations y afférentes.

«Art. L. 1340-6— Les conditions d'application du présent chapitr
sont déterminées par décret en Conseil d’Etatpmotent :

« 1° L'organisation du systéme de toxicovigilance ;

« 2° Les conditions dans lesquelles est présevémifidentialité a
I'égard des tiers des informations couvertes paseleret médical ou le
secret industriel transmises en application desclest L. 1340-4 et
L. 1340-5;

« 3° Les conditions de partage des informationseelets organismes
responsables des systémes de vigilance ou de lfameeide I'état de santé
de la population pour I'exercice de ces missions. »

2° Le chapitre du titre IV du livre Ill de la premiére partie eshsi
modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Informations swslsubstances et les
mélanges » ;

b) L'article L. 1341-1 est ainsi modifié :

-au premier alinéa, les mots: «, définies parretéen Consell
d’'Etat, » sont supprimés ;

- le second alinéa est supprimé ;

c) L'article L. 1341-2 est ainsi rédigé :
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«Art. L. 1341-2— Les conditions d'application du présent chapitr
sont déterminées par décret en Conseil d’Etatpmoent :

« 1° La définition des informations a transmettnex aorganismes
mentionnés a l'article L. 1341-1 ;

« 2° Les conditions dans lesquelles est présevémifidentialité a
'égard des tiers des informations couvertes parséeret industriel
transmises en application du méme article L. 134441

d) L'article L. 1341-3 est abrogé ;

3° A la seconde phrase du premier alinéa de dlarti. 1342-1, la
référence : « a l'article L. 1341-1 » est remplapéeles références : « aux
articles L. 1340-5 et L. 1341-1 »;

4° La seconde phrase du dernier alinéa de lartlcl1413-4 est
supprimée ;

5° L'article L. 6141-4 est ainsi modifié :

a) La seconde phrase du deuxiéme alinéa est supprimée

b) Apres le méme deuxiéme alinéa, il est inséré méalainsi rédigé :
« lls apportent leur concours aux systemes deavigé. » ;

c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Leurs missions et les moyens y afférents soasfpar décret. »

Article 42 ter (nouveau)
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° A la premiére phrase du 4° de l'article L. 1418prés la seconde
occurrence du mot : « compétence », sont inséséandes : « et elle met en
ceuvre le dispositif de biovigilance pour le laitterael, les organes, les
tissus, les cellules et les préparations de thérzgdlulaire » ;

2° Au deuxieéme alinéa du lll de l'article L. 5311-aprés le mot:
« vigilance », sont insérés les mots : «, a I'eko|m de ceux portant sur le
lait maternel, les organes, les tissus, les call@e les préparations de
thérapie cellulaire, » ;
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® 3° Au 2° de larticle L.5311-2, apres la référenc« L. 5311-1, »,
sont insérés les mots : « a I'exception de celtetapt sur le lait maternel,
les organes, les tissus, les cellules et les pmépas de thérapie
cellulaire, ».

CHAPITRE IV

Associer les usagers a I'élaboration
de la politique de santé et renforcer les droits

Article 43 A (nouveau)

@ Le titre F" du livre F" de la premiére partie du code de la santé publique
est ainsi modifié :

® 1° Au premier alinéa de l'article L. 1110-8, aptésmot : « santé »,
sont insérés les mots : « et de son mode de pnistharge, sous forme
ambulatoire ou a domicile, en particulier lorsquéléve de soins palliatifs
au sens de l'article L. 1110-10, » ;

® 2° Aprés la deuxieme phrase du premier alinéa atéidle L. 1111-2
sont insérées deux phrases ainsi rédigées :

@ « Elle est également informée de la possibilitéedevoir, lorsque son
état de santé le permet, notamment lorsqu’elleveetie soins palliatifs au
sens de larticle L.1110-10, les soins sous forambulatoire ou a
domicile. La volonté de la personne de bénéficeefuhe de ces formes de
prise en charge est respectée. »

Article 43 B (nouveau)

Aprés le mot : « mentionnées », la fin du troisiealiaéa de I'article
L. 1114-1 du code de la santé publique est airtigéé : « au deuxiéme
alinéa suivent une formation de base délivrée par dssociations de
représentants des usagers agréées au titre duepreiméa. Cette
formation est conforme a un cahier des chargesahéer des charges ainsi
qgue la liste des associations délivrant la fornmatsmnt arrétés par le
ministre chargé de la santé. »
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Article 43
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° A la seconde phrase du cinquiéme alinéa dediart. 1142-22, les
mots : « des représentants d’'usagers » sont reéspfzar les mots : « des
représentants d’'associations d’'usagers du systensardé agréées au titre
de larticle L. 1114-1 »;

2° Au premier alinéa de larticle L.1222-5, les t810 «des
associations de patients et de donneurs » sonfaeésppar les mots : « de
représentants d’associations d’'usagers du systensarmé et de donneurs
agréées au titre de l'article L. 1114-1 » ;

2° bis (nouveau)Au 2° de larticle L.1313-4, les mots: « agréées
ayant une activité dans le domaine de la qualité danté et de la prise en
charge des malades » sont remplacés par les matsisagers du systéme
de santé agréées au titre de l'article L. 1114-1 »

3° Au deuxiéeme alinéa de larticle L.1413-8, aprés mot:
« institut », sont insérés les mots: «, des mprEants d’'associations
d’'usagers du systéme de santé agréées au titiatied L. 1114-1 » ;

4° Au deuxieme alinéa de larticle L.1417-6, lesots. « des
représentants d’'usagers » sont remplacés par l&s: males représentants
d’'associations d’'usagers du systéme de santé agedeétre de I'article
L. 1114-1 »;

5° Au second alinéa de l'article L. 1418-3, apesrhots : « missions
de l'agence », sont insérés les mots : «, de septénts d’associations
d’'usagers du systéme de santé agréées au titiatitd L. 1114-1 » ;

6° Le deuxieme alinéa de l'article L. 3135-2 esmptété par les
mots : «, ainsi que d’au moins un représentardstbciations d'usagers du
systeme de santé agréées au titre de l'articld 141 » ;

7° Au 5° de l'article L. 5322-1, apres le mot : ssaciations », sont
insérés les mots : « d’'usagers du systeme de santé

8° Le 1° de larticle L. 6113-10-1 est complété pere phrase ainsi
rédigée :
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« Son conseil d’administration comprend au moinsapmésentant des
associations d'usagers du systtme de santé agréemppmication de
l'article L. 1114-1 ; ».

Il. — Les dispositions du | entrent en vigueur :

1° A I'expiration du mandat en cours des représesatdes usagers a la
date de publication de la présente loi, pour chages établissements
mentionnés aux 1°, 2°,4°et7°du | ;

2° A la date de promulgation des textes d’applicatiécessaires a la
mise en ceuvre de ces dispositions, et au plus warcan aprés la
promulgation de la présente loi, pour chacun desbliésements et
groupements mentionnés aux 3°, 5°, 6° et 8° du .

Article 44
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° A la premiére phrase des deuxiéme, quatriémaveaht-dernier
alinéas et au dernier alinéa de l'article L. 111&t& la fin de la seconde
phrase du premier alinéa de I'article L. 6144-§,eots : « commission des
relations avec les usagers et de la qualité deris® gn charge » sont
remplacés par les mots : « commission des usagers »

1°bis(nouveaul.e deuxiéeme alinéa de [larticle L.1112-3 est
complété par une phrase ainsi rédigée :

« Cette commission est présidée par un représeafganisagers. » ;

2° Les trois derniers alinéas de l'article L. 113 2eont remplacés par
six alinéas ainsi rédigés :

« La commission des usagers participe a I'élabamadie la politique
menée dans I'établissement en ce qui concerneudigcta prise en charge,
l'information et les droits des usagers. Elle estogiée a I'organisation des
parcours de soins ainsi qu’a la politique de géadit de sécurité élaborée
par la commission ou la conférence médicale d'ésduinent. Elle fait des
propositions sur ces sujets et est informée désssqui leur sont données.

« Elle peut se saisir de tout sujet se rapportdatpilitique de qualité
et de sécurité élaborée par la commission ou ldéommce médicale
d’'établissement. Elle fait des propositions etigkirmée des suites qui
leur sont données.
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« Elle est informée de I'ensemble des plaintes ext @clamations
formées par les usagers de I'établissement airstga suites qui leur sont
données. En cas de survenue d'événements indésirgbhves, elle est
informée sur les actions menées par I'établissement y remédier. Elle
peut avoir acces aux données médicales relativessaplaintes ou a
réclamations, sous réserve de I'obtention préaldbl€accord écrit de la
personne concernée ou de ses ayants droit sistitEeeédée.

« Les membres de la commission sont astreints @atggrofessionnel
dans les conditions définies aux articles 226-126t14 du code pénal.

« Le conseil de surveillance des établissementicsute santé ou une
instance habilitée a cet effet dans les établissemprivés délibere au
moins une fois par an sur la politique de I'étadiment en ce qui concerne
les droits des usagers et la qualité de I'accualeda prise en charge, sur
la base d’un rapport présenté par la commissiorudagers. Ce rapport et
les conclusions du débat sont transmis a la camféreégionale de la santé
et de l'autonomie et a l'agence régionale de saqté, est chargée

d’'élaborer une synthése de I'ensemble de ces datsme

« La composition et les modalités de fonctionnendenta commission
des usagers sont fixées par décret. »

Article 45

I. - Le titre IV du livre ' de la premiére partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Le chapitre Il devient le chapitre IV et I'adke L. 1143-1 devient
l'article L. 1144-1 ;

2° Le chapitre Il est ainsi rétabli :

« CHAPITREIII
« Action de groupe

« Section 1
« Champ d’application de I'action de groupe et gitélpour agir

«Art. L. 1143-1- Une association d'usagers du systéeme de santé
agréée en application de larticle L.1114-1 pegir @&n justice afin
d’'obtenir la réparation des préjudices individuslbis par des usagers du
systeme de santé placés dans une situation idenbigisimilaire et ayant
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pour cause commune un manquement d’'un productewt’ua fournisseur

de I'un des produits mentionnés au Il de l'articl®311-1 ou d’'un prestataire
utilisant I'un de ces produits a leurs obligatidégales ou contractuelles.
L’action n’est pas ouverte aux associations ayanir @ctivité annexe la
commercialisation de I'un des produits mentionnésn@&me |l.

« L'action ne peut porter que sur la réparation mtégudices résultant
de dommages corporels subis par des usagers éuneyde santé.

«Art. L. 1143-2~ L'action de groupe est introduite et régie sedes
modalités définies par décret en Conseil d’Etat.

« Section 2
« Jugement sur la responsabilité

«Art. L. 1143-3~ Dans la méme décision, le juge constate que les
conditions mentionnées a l'article L. 1143-1 scoftries et statue sur la
responsabilité du défendeur au vu des cas indildsdpeésentés par
I'association requérante. Il définit le groupe desagers du systéme de
santé a I'égard desquels la responsabilité d'udymieur, d'un fournisseur
ou d’'un prestataire est susceptible d'étre engagéfixant les critéres de
rattachement au groupe.

« Le juge détermine a cette fin les dommages celp@usceptibles
d’étre réparés pour les usagers constituant lepgrqu’il définit.

«Le juge saisi de la demande peut ordonner toutesura
d’instruction, y compris une expertise médicale.

«Art. L. 1143-4~ Le juge qui reconnait la responsabilité du deéden
ordonne, a la charge de ce dernier, les mesuresittizité adaptées pour
informer de cette décision les personnes susceptidlavoir subi un
dommage du fait du manquement constaté.

« Ces mesures ne peuvent étre mises en ceuvre gisisngue la
décision mentionnée a l'article L. 1143-3 ne peluspfaire I'objet de
recours ordinaires ni de pourvoi en cassation.

«Art. L. 1143-5- Dans la méme décision, le juge fixe le délaitdon
disposent les usagers du systéme de santé, reampliEs criteres de
rattachement et souhaitant se prévaloir du jugenpeétvu a l'article
L. 1143-3, pour adhérer au groupe afin d’'obtenirdparation de leurs
préjudices. Ce délai, qui ne peut étre infériesixanois ni supérieur a cing
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ans, commence a courir a compter de l'achévemest ndesures de
publicité ordonnées.

« La demande de réparation est, au choix de l'usatiectement
adressée a la personne reconnue responsable leubigis de I'association
requérante, qui recoit ainsi mandat aux fins d’mdesation.

« Le mandat donné a l'association requérante né mian'implique
adhésion a cette association.

« L'usager donnant mandat a I'association lui indigle cas échéant,
sa qualité d'assuré social ainsi que les organisdeesécurité sociale
auxquels il est affilié pour les divers risqueslull indiqgue également les
prestations regues ou a recevoir de ces organignaies autres tiers
payeurs du chef du dommage qu’il a subi, afin quexeci puissent faire
valoir leurs créances contre le responsable. L&ason informe du
mandat recu les organismes de sécurité sociads &ets payeurs concernés.

«Art. L. 1143-5-1 (nouveauy. Lorsqu’il statue sur la responsabilité,
le juge peut condamner le défendeur au paiememieduovision a valoir
sur les frais non compris dans les dépens exposed'gssociation, y
compris ceux afférents a la mise en ceuvre dedlarti. 1143-15.

« Il peut ordonner, lorsqu'il la juge nécessairecetpatible avec la
nature de l'affaire, la consignation a la Caissg digpdts et consignations
d’'une partie des sommes dues par le défendeur.

« Section 3
« Médiation

«Art. L. 1143-6— A la demande des parties, le juge saisi ddidac
mentionnée a l'article L. 1143-1 peut donner missioun médiateur, dans
les conditions fixées a la section 1 du chapfirell titre Il de la loi
n° 95-125 du 8 février 1995 relative a I'organisaties juridictions et a la
procédure civile, pénale et administrative, de psap aux parties une
convention réglant les conditions de [lindemnisati@amiable des
dommages qui font I'objet de I'action.

« Le juge fixe la durée de la mission du médiatdams la limite de
trois mois. Il peut la prolonger une fois, dansi@me limite, a la demande
du médiateur.



—-127 -

«Art. L. 1143-7— Le médiateur est choisi par le juge sur une list
établie par arrété du ministre chargé de la saetfuge peut décider que le
médiateur est assisté d’'une commission de médiatonposée, sous la
présidence du médiateur, dans des conditions détes par le décret
prévu a l'article L. 1143-11.

« Les membres de la commission sont tenus au sefdssionnel
concernant les documents et informations recugstiscussions tenues
dans le cadre des travaux de la commission, dansoladitions et sous les
peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 da pédal.

«Art. L. 1143-8~La convention dindemnisation amiable fixe,
gu'elle comporte ou non la détermination des resabitités, les
conditions auxquelles la ou les personnes misesagise assurent aux
personnes ayant subi un dommage corporel en raisonou plusieurs
faits qu’elle identifie, le cas échéant pour le ptende qui il appartiendra,
la réparation de leur préjudice causé par ce fait.

« Elle précise notamment :

«1° Si les éléments a la disposition des partiedaenature des
préjudices le permettent, le type de dommages calpsusceptibles de
résulter du ou des faits mentionnés au premieéaljn

« 2° Les modalités d’expertise individuelle conictaire ;

« 3° Les conditions dans lesquelles la charge depertises
mentionnées au 2° est supportée par la ou lesrpersanises en cause ;

«4° Les conditions de formulation des offres temtiBnnelles
individuelles aux personnes intéressées ainsi gutars payeurs ayant
supporté des frais du fait des dommages subisgsap@rsonnes ;

« 5° Le délai dans lequel doivent intervenir lemdades de réparation
pour bénéficier des conditions qu’elle prévoit ;

« 6° Les modalités de suivi du dispositif ;

« 7° Les mesures de publicité mises en ceuvre pau las personnes
mises en cause pour informer les usagers du systérsanté concernés de
I'existence de la convention, de la possibilitédéenander réparation aux
conditions gu’elle fixe ainsi que des délais et alitéls applicables.
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«Art. L. 1143-9—-La convention d'indemnisation amiable est
proposée aux parties par le médiateur apres, léatasant, délibération de
la commission.

« Elle doit étre acceptée par l'association requiérat 'une au moins
des personnes mises en cause dans l'action engagé&pplication de
l'article L. 1143-1 et étre homologuée par le jsgési de cette action.

«Art. L. 1143-10- L’homologation met fin a I'action entre les {es
signataires de la convention.

« Les décisions prises par le juge en applicatematticles L. 1143-6,
L. 1143-7 et L. 1143-9 ne sont pas susceptiblesdsurs.

«Art. L. 1143-11-Un décret en Conseil d’Etat détermine les
conditions d’application de la présente section.

« Section 4
« Mise en ceuvre du jugement et réparation indivitlaedes préjudices

«Art. L. 1143-12— La ou les personnes déclarées responsablde par
jugement mentionné a l'article L. 1143-3 procédeni, leur demande, a
'indemnisation individuelle des préjudices sulis, fait du manquement
reconnu par ce jugement, par les personnes remaplises criteéres de
rattachement au groupe, ayant adhéré a celuidgrmaaindant la réparation
de leur préjudice sous I'une ou l'autre forme petaw deuxiéme alinéa de
l'article L. 1143-5.

«Art. L. 1143-13- Les usagers dont la demande n'a pas été gatisfa
en application de l'article L. 1143-12 par la pense déclarée responsable
peuvent demander au juge compétent la réparatideautepréjudice dans
les conditions et limites fixées par le jugementrdystatué sur la
responsabilité en application des articles L. 1348-.. 1143-5.

«Art. L. 1143-14— Le mandat aux fins d'indemnisation donné a
'association dans les conditions définies a I&@eti L. 1143-5 vaut
également mandat aux fins de représentation pexercice de I'action en
justice mentionnée a larticle L.1143-13 et, lescachéant, pour
I'exécution forcée du jugement prononcé a l'issue.

«Art. L. 1143-15- L’association peut s’adjoindre, avec I'autctima
du juge, toute personne appartenant a une profefgliaire réglementee,
dont la liste est fixée par décret en Conseil d;Fiaur I'assister.



)

® O

—-129 -

«Art. L. 1143-16—Le réglement amiable qui intervient entre le
responsable et la victime, y compris en applicatin la convention
mentionnée a l'article L. 1143-9, et le jugememttisnt sur les droits a
indemnisation de la victime sont soumis, selonale, @aux articles L. 376-1
a L.376-4 et L.454-1 a L.454-2 du code de laust sociale, a
I'ordonnance n° 59-76 du 7 janvier 1959 relativet aations en réparation
civile de I'Etat et de certaines autres personngsigues ou au chapitre I
de la loi n° 85-677 du 5 juillet 1985 tendant ari&ioration de la situation
des victimes d’accidents de la circulation et ad&lération des procédures
d’'indemnisation.

« Section 5
« Dispositions diverses

«Art. L. 1143-17= L’action mentionnée a l'article L. 1143-1 susgen
la prescription des actions individuelles en répamades préjudices
résultant des manquements constatés par le jugepmémti a I'article
L. 1143-3 ou des faits retenus dans la conventiomdioguée en
application de l'article L. 1143-9.

« Le délai de prescription recommence a courirf poe durée qui ne
peut étre inférieure a six mois, a compter de ta ddaquelle ce jugement
n’est plus susceptible de recours ordinaire ouasvwi en cassation ou de
celle de 'homologation de la convention.

«Art. L. 1143-18- La décision prévue a l'article L. 1143-3 a aitéor
de la chose jugée a I'égard de chacun des membraegadipe dont le
préjudice a été réparé au terme de la procédurgionade aux articles
L.1143-12 et L. 1143-13.

«Art. L. 1143-19~ N'est pas recevable l'action prévue a larticle
L. 1143-1 lorsqu’elle se fonde sur les mémes &itss mémes manquements
gue ceux ayant déja fait I'objet du jugement praviarticle L. 1143-3 ou
d’'une convention homologuée en application deitkrt.. 1143-9.

« L'adhésion au groupe ne fait pas obstacle au dfagir selon les
voies de droit commun pour obtenir la réparatios demmages n’entrant
pas dans le champ défini par la décision du jugetiornée a l'article
L. 1143-3 ou d’'un accord homologué en applicatieatticle L. 1143-9.

«Art. L. 1143-20- Toute association d'usagers du systéme de santé
agréée en application de l'article L. 1114-1 peatndnder au juge, a
compter de sa saisine en application de l'articl&143-1 et a tout moment
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au cours de l'accomplissement des missions meréasna I'article
L. 1143-14 sa substitution dans les droits de daistion requérante, en cas
de défaillance de cette derniere.

«Art. L. 1143-21~ Les actions prévues aux articles L.1143-1 et
L. 1143-13 peuvent étre exercées directement cbasigureur garantissant
la responsabilité civile du responsable, par appbtia de l'article L. 124-3
du code des assurances.

«Art. L. 1143-22- Est réputée non écrite toute clause ayant pour
objet ou effet d'interdire a une victime de papai a une action de groupe.

« Section 6
« Dispositions relatives a I'outre-mer

«Art. L. 1143-23- Le présent chapitre est applicable dans les iles
Walllis et Futuna. »

Il. — Les dispositions insérées dans le code dmtaé publique par le
présent article entrent en vigueur a la date fipée les dispositions
réglementaires prévues a l'article L. 1143-2 du mé&wde, et au plus tard
le 1% juillet 2016.

Il (nouveau)— Trente mois au plus tard aprés la promulgatdiera
présente loi, le Gouvernement remet au Parlememaport évaluant les
conditions de mise en ceuvre de la procédure diadiogroupe et propose
les adaptations qu'il juge nécessaires.

Article 45 bis (nouveau)

L'article L. 1142-24-5 du code de la santé publigst complété par
trois alinéas ainsi rédigés :

« Sous réserve que le premier avis de rejet nadtgonné lieu a une
décision juridictionnelle irrévocable dans le cadie la procédure
mentionnée au 2°, un nouvel avis peut étre rendlepznllége dans les cas
suivants :

«1° Si des éléments nouveaux sont susceptiblegustdier une
modification du précédent avis ;

« 2° Si les dommages constatés sont susceptiblesregard de
I’évolution des connaissances scientifiques, d'étpgutés au benfluorex. »
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Article 45 ter (nouveau)
I. — L'article L. 1142-28 du code de la santé pyidi est ainsi rédigé :

«Art. L. 1142-28— Les actions tendant & mettre en cause la
responsabilité des professionnels de santé outdbfiséements de santé
publics ou privés a l'occasion d’'actes de préventie diagnostic ou de
soins et les demandes d'indemnisation formées ddi@ffice nationale
d'indemnisation de accidents médicaux, des affasti@mtrogenes et des
infections nosocomiales en application du Il deticée L. 1142-1 et des
articles L. 1221-14, L. 3111-9, L. 3122-1, et L3234 se prescrivent par
dix ans a compter de la consolidation du dommage.

« Le titre XX du livre Il du code civil est appéible, a I'exclusion de
son chapitre Il. »

Il. — La présente loi est sans effet sur une pigon acquise. Elle
s'applique lorsque le délai de prescription n'éais expiré a la date de son
entrée en vigueur. |l est alors tenu compte du déja écoulé.

Toutefois, lorsqu’aucune décision de justice ircdalme n'a été rendue,
I'Office national d’indemnisation des accidents ticédx, des affections
iatrogénes et des infections nosocomiales appligw#lai prévu au | aux
demandes d'indemnisation présentées devant luin@pter du I janvier
2006. Dans ce cas, il ne peut engager d’actionogiaboire ou récursoire a
raison de droits qui, en application du premiemédi du présent Il, ont été
prescrits a la date d’entrée en vigueur de la ptédei.

Article 46

Le titre F" du livre F de la premiére partie du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° Le dernier alinéa duV de larticle L. 1110-4and sa rédaction
résultant de l'article 25 de la présente loi, @ssianodifié :

a) Les mots : « ses ayants droit » sont remplacédepamots : « ses
héritiers et ses ayants droit, son conjoint, sartabin ou son partenaire lié
par un pacte civil de solidarité » ;

b) Est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

« Toutefois, en cas de décés d’'une personne minkegrditulaires de
I'autorité parentale conservent, sans aucune dhdiyale motivation, leur
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droit d'accés a la totalité de son dossier médic#iexception des éléments
du dossier relatifs aux décisions médicales posqguelles la personne
mineure, le cas échéant, s'est opposée a I'obtenigoleur consentement
dans les conditions définies a l'article L. 1111»5.

1°is (nouveaup la premiére phrase du premier alinéa de I'agticl
L. 1111-5, la référence: «371-2» est remplacée fa référence :
« 371-1 »;

2° L'article L. 1111-7 est ainsi modifié :
a) Le deuxiéme alinéa est complété par une phraseréaiigée :

« Lorsque la personne majeure fait I'objet d’unesane de protection
juridique, la personne en charge de I'exerciceadmésure, lorsqu’elle est
habilitée a représenter ou a assister l'intéresss tes conditions prévues
au titre XI du livre ¥ du code civil, notamment a l'article 459 du méme
code, a acces a ces informations dans les mémdsdions. » ;

b) A l'avant-dernier alinéa, les mots : « ayants tsgisont remplacés
par les mots : « héritiers et des ayants droitahjoint, du concubin ou du
partenaire lié par un pacte civil de solidarité » ;

3° (Supprimé)

4° (nouveau)Aprés le mot: «les », la fin de la premiére ghralu
dernier alinéa de l'article L. 1111-18 est aingiigée : « héritiers et les
ayants droit, le conjoint, le concubin ou le paaiem lié par un pacte civil
de solidarité peuvent solliciter I'accés au dossienformément au V de
l'article L. 1110-4. »

Article 46 bis (nouveau)

I. — La section 2 du chapitré tu titre IV du livre ¥ de la premiére
partie du code de la santé publique est complé&tédgs articles L. 1141-5
et L. 1141-6 ainsi rédigés :

«Art. L. 1141-5—- Aucune majoration de tarifs ou d'exclusion de
garanties a un contrat d'assurance ayant pour olgetgarantir le
remboursement d'un crédit professionnel, immobilieu a Ila
consommation ne peut étre appliquée aux personye® @résenté un
risque aggravé, du fait d'une pathologie cancéreasedela de délais
déterminés par la convention nationale mentionnéarticle L. 1141-2.
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Pour les pathologies cancéreuses survenues adget de quinze ans, ce
délai ne peut pas excéder cing ans. La conventéitermine également les
modalités d’application du présent alinéa.

« Pour l'application du présent article, les orgames assureurs ne
peuvent en aucun cas recueillir des informationslicades relatives au
risque aggravé mentionné au premier alinéa du préstcle dans le cadre
du formulaire de déclaration du risque mentionré aticles L. 113-2 du
code des assurances, L. 221-13 du code de la itéteal. 932-5 du code
de la sécurité sociale.

«Art. L. 1141-6 - Aucune majoration de tarifs ou d'exclusion de
garanties a un contrat d'assurance ayant pour oligetgarantir le
remboursement d’'un crédit ne peut étre appliqué&epausonnes atteintes
ou ayant été atteintes d’'une pathologie pour laguielkistence d’un risque
aggravé ne peut étre établie sur la base des iafns déclarées compte
tenu des données de la science. Les modalités ldaggn du présent
article, notamment la liste de ces pathologieg®rElais au dela desquels
ne peut étre appliquée de majoration de tarifs’exctusion de garanties,

sont définies par la convention nationale mentierdéarticle L. 1141-2. »

Il. — A défaut de mise en ceuvre de l'article L. 1B du code de la
santé publique par la convention nationale menéerm l'article L. 1141-2
du méme code dans les deux mois qui suivent la ygation de la
présente loi, les délais et les modalités d’appticade I'article L. 1141-5
sont fixés par décret.

Article 46 ter (nouveau)

I. — Les deuxieme a avant-dernier alinéas de dlartlL. 1232-1 du
code de la santé publigue sont remplacés par dedas ainsi rédigés :

« Ce prélevement peut étre pratiqué dés lors gpersonne majeure
n'a pas fait connaitre, de son vivant, son refusydel prélévement. Ce
refus est exprimé par l'inscription sur un registegional automatisé prévu
a cet effet. Il est révocable a tout moment.

« Les proches du défunt sont informés des prélentnenvisagés et
de la finalité de ces préléevements. »

Il. — Le | entre en vigueur I€"janvier 2018.
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CHAPITREV
Créer les conditions d’'un accés ouvert aux donnéeg santé

Article 47

I.— Le livre IV de la premiére partie du code deshnté publique est
complété par un titre VI ainsi rédigé :

« TITRE VI
« MISE A DISPOSITION DES DONNEES DE SANTE

« CHAPITRE PRELIMINAIRE
« Principes relatifs a la mise a disposition desndées de santé

(Division et intitulé nouveaux)

«Art. L. 1460-1 (nouveau} Les données de santé a caractére
personnel recueillies a titre obligatoire et dasdm aux services ou aux
établissements publics de I'Etat ou des colledsviterritoriales ou aux
organismes de sécurité sociale peuvent faire Kofigetraitements a des
fins d'études, de recherches et évaluations présenn caractere d'intérét
public, dans le respect de la loi n° 78-17 du 6vigm1978 relative a
l'informatique, aux fichiers et aux libertés. Leaitements réalisés a cette
fin ne peuvent avoir ni pour objet, ni pour effet porter atteinte a la vie
privée des personnes concernées. Sauf dispositipsidtive contraire, ils
ne doivent en aucun cas avoir pour fin I'identifioa directe ou indirecte
de ces personnes.

« Les citoyens, les professionnels de santé, &digdements de santé
et leurs organisations représentatives ainsi gsi@iganismes participant
au financement de la couverture contre le risquiadie ou réalisant des
études et des recherches a des fins de santé ymiblis services de I'Etat
et les institutions publiques compétentes en neatiérsanté ont acces aux
données mentionnées au premier alinéa dans legtioosdiéfinies par la
loi n°78-17 du 6 janvier 1978 précitée et, le daxshéant, par les
dispositions propres a ces traitements.

« CHAPITREIF®

« Systéme national des données de santé

«Art. L. 1461-1—-|. — Le systéme national des données de santé

rassemble et met a disposition :
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« 1°Les données issues des systemes d'informatiaspitaliers
mentionnés a l'article L. 6113-7 du présent code ;

« 2° Les données du systéme d'information de l@sme maladie
mentionné a l'article L. 161-28-1 du code de lausié€ sociale ;

« 3° Les données sur les causes de décés mensomndarticle
L. 2223-42 du code général des collectivités tanietes ;

«4°Les données médico-sociales du systeme diraton
mentionné a l'article L. 247 — 2 du code de l'antgmciale et des familles ;

« 5° Un échantillon représentatif des données dwoarsement par
bénéficiaire transmises par des organismes d'asseiramaladie
complémentaire et défini en concertation avec leorganisations
représentatives.

«Il.—Dans le cadre d'orientations généralesnisi par I'Etat, en
concertation avec les organismes responsablesydisres d'information
et des données mentionnés au |, la Caisse natidadlassurance maladie
des travailleurs salariés réunit et organise I'emide des données qui
constituent le systéme national des données dé sagnitionné au I. Elle
est responsable du traitement.

« La méthode d'appariement des données mentioraueds du | avec
les données correspondantes du systéme nationdlodegses de santé est
élaborée en concertation avec les organisationségeptatives des
organismes qui transmettent les données concernées.

« lll. — Le systéme national des données de sargéua finalité la
mise a disposition des données, dans les conditiéfinies aux articles
L. 1461-2 et L. 1461-3, pour contribuer :

« 1° A Tlinformation sur la santé, les soins et gése en charge
médico-sociale ;

« 2° A la définition, & la mise en ceuvre et a lléation des politiques
de santé et de protection sociale ;

«3°A la connaissance des dépenses de santé, aesisgs de
I'assurance maladie et des dépenses médico-sogiales

«4° A Tinformation des professionnels, des suwes et des
établissements de santé ou médico-sociaux suadeivite ;
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« 5° A la surveillance, a la veille et a la sé@sanitaires ;

« 6° A la recherche, aux études, a I'évaluatiod €mnnovation dans
les domaines de la santé et de la prise en chagdeoasociale.

« IV (nouveau)— Pour le systéme national des données de santé e
pour les traitements utilisant des données a @magpersonnel issues de ce
systeme :

« 1° Aucune décision ne peut étre prise a I'eneodfune personne
physique identifiée sur le fondement des donnéestaernant et figurant
dans l'un de ces traitements, sous réserve du 2fl die [Iarticle
L. 1461-5;

« 2° Les personnes responsables de ces traiteragrgisque celles les
mettant en ceuvre ou autorisées a accéder aux doamdeactére personnel
qui en sont issues sont soumises au secret prafessidans les conditions
et sous les peines prévues a l'article 226-13 die pénal ;

« 3° L’'accés aux données s'effectue dans des donsliassurant la
confidentialité et l'intégrité des données et kacabilité des accés et des
autres traitements, conformément a un référentdinid par arrété des
ministres chargés de la santé et de la sécurii@lsqaris aprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liésr,

« 4° Les données individuelles du systeme natiolesl données de
santé sont conservées pour une durée maximalegears, sans préjudice
de l'application du deuxiéme alinéa de l'article @6 la loi n° 78-17 du
6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fiehé et aux libertés.

« V (nouveau)— Les données du systéme national des données de
santé ne peuvent étre traitées pour I'une destsauivantes :

« 1° La prospection commerciale en direction desfegsionnels de
santé ou d’'établissements de santé ;

« 2° L’exclusion ou la modification des contratsagsBurance et la
modification de cotisations ou de primes d’assueatian individu ou d’'un
groupe d’individus présentant un méme risque.

«Art. L. 1461-2— Les données du systeme national des données de
santé qui font I'objet d’'une mise a la dispositidn public sont traitées
pour prendre la forme de statistiques agrégéesalodnées individuelles
constituées de telle sorte que l'identificationredte ou indirecte, des
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personnes concernées y est impossible. Ces dors@®s mises a
disposition gratuitement. La réutilisation de cemmEes ne peut avoir ni
pour objet, ni pour effet d'identifier les persosre@ncernées.

« Par dérogation au premier alinéa du présentlarties données
relatives a l'activité des professionnels de santdliées par les organismes
gestionnaires des régimes obligatoires de bas&aswutance maladie, en
application de l'article L. 162-1-11 du code deskcurité sociale, sont
réutilisées dans les conditions mentionnées adlart2 et au second alinéa
de larticle 13 de la loi n°78-753 du 17 juillé@78 portant diverses
mesures d’amélioration des relations entre I'adsiiation et le public et
diverses dispositions d’ordre administratif, soeifiscal.

«Art. L. 1461-3—I. — Un acces aux données a caractere persdanel
systeme national des données de santé ne peutdsasé que pour
permettre des traitements :

« 1° Soit & des fins de recherche, d'étude ou tlé@t@n contribuant a
un objectif mentionné au Il de I'article L. 1461et répondant a un motif
d’intérét public ;

« 2° Soit nécessaires a I'accomplissement des onissles services de
I'Etat, des établissements publics ou des orgarsisshargés d’une mission
de service public compétents, dans les conditiéfinids au Ill du présent
article.

« Le responsable de tels traitements n'est autaxiséccéder aux
données du systéme national des données de saatdgrecéder a des
appariements avec ces données que dans la mesuresaictions sont
rendues strictement nécessaires par les finaléda decherche, de I'étude
ou de I'évaluation ou par les missions de I'orgar@soncerné.

« Seules les personnes nommément désignées dtéasbd cet effet
par le responsable du traitement, dans les conditfwécisées dans le
décret en Conseil d’Etat mentionné a l'article £61-7, sont autorisées a
accéder aux données du systeme national des daiméasté.

« Il — Les traitements a des fins de recherchdud&ou d'évaluation
mentionnés au 1° du | sont autorisés selon la proeé définie au
chapitre IX de la loi n°® 78-17 du 6 janvier 197@gitée.

« Les personnes produisant ou commercialisant desduits
mentionnés au Il de larticle L.5311-1 ou les parges participant,
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directement ou indirectement, a la conception lat @mmercialisation de
contrats d’assurance, sont tenues :

« 1° Soit de démontrer que les modalités d’acce&sdannées rendent
impossible toute utilisation des données pour l'udes finalités
mentionnées au V de l'article L. 1461-1 ;

« 2° Soit de recourir a un laboratoire de recherohea un bureau
d’'étude, publics ou privés, pour réaliser le traibat.

« Les responsables des laboratoires de recherchdestbureaux
d’'études présentent a la Commission nationale idéodmatique et des
libertés un engagement de conformité a un réfékeinttluant les critéres
d’'expertise et d'indépendance, arrété par le maishargé de la santé, pris
aprées avis de la méme commission.

« L'accés aux données est subordonné a I'engagenpamt le
demandeur, de communiquer au groupement d’intéf@ligomentionné a
l'article L 1462-1 :

«a)Au début de la recherche, de l'étude ou de ['éatidm,
l'autorisation de la Commission nationale de I'imf@tique et des libertés
et une déclaration des intéréts du demandeur guomapvec 'objet du
traitement ;

«b) A la fin de la recherche, de I'étude ou de I'éwatilon, la méthode
et les résultats de I'analyse et les moyens d’'atuéy la validité.

« Le groupement d'intérét public mentionné a l@di L. 1462-1
publie l'autorisation de la Commission nationalel'dtgormatique et des
libertés, la déclaration d'intéréts, les résul&ta méthode.

«lll. — Le décret mentionné a l'article L. 1461fike la liste des
services de I'Etat, des établissements publics esiatganismes chargés
d’'une mission de service public autorisés a trales données a caractéere
personnel du systéeme national des données de gantéles besoins de
leurs missions. Ce décret précise, pour chacun e€g services,
établissements ou organismes, I'étendue de cett®risation, les
conditions d’accés aux données et celles de léogedts acces.

«Art. L. 1461-4. — (Supprimé)

«Art. L. 1461-5. 4. —Le systéme national des données de santé ne
contient ni les noms et prénoms des personnesunnuméro d’inscription
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au répertoire national d’identification des persssphysiques, ni leur
adresse. Les numéros d’identification des professils de santé sont
conservés et gérés séparément des autres données.

« Il. = Un décret pris en Conseil d’Etat aprés algésla Commission
nationale de I'informatique et des libertés déteeries données a caractére
personnel qui, en raison du risque d’identificatitirecte des personnes
concernées, sont confiées a un organisme distincredponsable du
systeme national des données de santé et des sabfEmdes traitements.

« Cet organisme est seul habilité a détenir le adisip de
correspondance permettant de ré-identifier les opeess a partir des
données du systéme national des données de daadéute la sécurité de

ce dispositif.

« lll. = La Commission nationale de I'informatiqaedes libertés peut
autoriser I'accés aux données détenues par I'esganimentionné au Il du
présent article, dans les conditions prévues phuila° 78-17 du 6 janvier
1978 précitée, quand il est nécessaire :

« 1° Pour avertir une personne d’un risque sanitgiave auquel elle
est exposée ou pour lui proposer de participereaecherche ;

« 2° Pour la réalisation d'un traitement a des flasecherche, d’'étude
ou d'évaluation si le recours a ces données estssage, sans solution
alternative, a la finalité du traitement et propmrhé aux résultats attendus.

«Art. L. 1461-6— L'accés aux données de santé autres que celles
mentionnées a l'article L. 1461-2 est gratuit pour

« 1° Les recherches, les études ou les évaluatiemsandées par
I'autorité publique ;

« 2° Les recherches réalisées exclusivement posir blesoins de
services publics administratifs.

«Art. L. 1461-6-1 (nouveau).Pour les finalités de recherche, d’étude
ou d’'évaluation, la mise a disposition des donndes composantes du
systeme national des données de santé mentionméds a 5° de I'article
L. 1461-1 est régie par le présent chapitre.

«Art. L. 1461-7— Un décret en Conseil d’Etat pris aprés avisale |
Commission nationale de l'informatique et des liésr.
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« 1° Désigne les organismes chargés de gérer la @idisposition
effective des données du systeme national des dendé santé et la
détermination de leurs responsabilités respectives

« 2° Dresse la liste des catégories de donnéesesdau sein du
systeme national des données de santé et des t@sdihlimentation du
systeme national des données de santé, y compridepaorganismes
d’assurance maladie complémentaire ;

« 3°(Supprimeé)

« 4° Fixe, dans les limites prévues au lll de icdetL. 1461-3, la liste
des services, des établissements ou des organibdedficiant de
l'autorisation mentionnée au méme Il ;

« 4°bis (nouveau¥ixe les conditions de désignation et d’habilitatio
des personnels autorisés a accéder au systemeabaties données de
santé ;

« 5° Fixe les conditions de gestion et de consinvatéparées des
données permettant une identification directe desqmnes en application
de l'article L. 1461-5 et détermine I'organisme ai gont confiées ces
données.

« CHAPITREII
« Institut national des données de santé

«Art. L. 1462-1. Un groupement d'intérét public, dénommé :
"Institut national des données de santé", est itoésentre I'Etat, des
organismes assurant une représentation des maddddes usagers du
systeme de santé, des producteurs de données tdeesates utilisateurs
publics et privés de données de santé, y comprss ailganismes de
recherche en santé.

« Il est notamment chargé :

« 1° De velller a la qualité des données de sant#ur conditions
générales de leur mise a disposition, garantideantsécurité et facilitant
leur utilisation dans le respect de la loi n° 78d1i76 janvier 1978 relative a
l'informatique, aux fichiers et aux libertés ;

« 2° D'assurer le secrétariat unique mentionné adtidle 54 de la
méme loi ;
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« 3° D'émettre un avis sur le caractere d'intérébligc que présente
une recherche, une étude ou une évaluation, dam®faitions prévues au
méme article 54 ;

« 4° De faciliter la mise a disposition d’échawotis ou de jeux de
données agrégés, dans des conditions préalabldrmerdloguées par la
Commission nationale de l'informatique et des liésr;

« 5° De contribuer a I'expression des besoins etieneade données
anonymes et de résultats statistiques, en vueudenlise a la disposition du
public.

« Il publie chaque année un rapport a I'attentioriPdrlement.
«Art. L. 1462-2—(Supprimé)

| bis (nouveau)- Au premier alinéa du | de larticle L.1451-1d
méme code, apres la référence : « L. 1431-1, »ineétée la référence :
« L. 1462-1, ».

Il. — L'article L.161-28-1 du code de la sécuriéciale est ainsi
modifié :

1° Aprés le 3°, il est inséré un 4° ainsi rédigé :

«4° A la constitution du systéme national des éesnde santé,
mentionné a l'article L. 1461-1 du code de la saidlique. » ;

2° Au dernier alinéa, les mots : « 'anonymat »tsemplacés par les
mots : « la vie privée ».

lll. = L'article L.161-29 du code de la sécuritbécmle est ainsi
modifié :

1° L'avant-dernier alinéa est ainsi rédigé :

« Le personnel des organismes d’'assurance malatlisoemis au

secret professionnel dans les conditions et sosisp@Enes prévues a
l'article 226-13 du code pénal. » ;

2° (nouveauPu dernier alinéa, les mots: «aprés consultation
comité national paritaire de [linformation médicaldsé a [Iarticle
L. 161-30 et » sont supprimés.

IV. — (Supprimé)
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V. — L’article L. 2223-42 du code général des daziligtés territoriales
est ainsi modifié :

1° (nouveau)le deuxiéme alinéa est ainsi modifié :

a) La premiére phrase est complétée par les mott :.qui ont accés
aux données des causes médicales de décés paronijalissement de
leurs missions » ;

b) A la seconde phrase, aprés le mot : « fixe », Bm@rés les mots :
« le périmétre des accés ainsi que » ;

2° Aprés le 2°, sont insérés des 3° a 5° ainsgésdi

« 3°(nouveauPour la recherche, les études, et I'évaluation dans
domaine de la santé, dans les conditions fixéksticle L. 1461-3 du code
de la santé publique ;

« 4° Pour alimenter le systéme national des dondéesanté défini a
l'article L. 1461-1 du méme code ;

« 5°(nouveauPour I'établissement de statistiques dans le cdére
l'article 7bis de la loi n°51-711 du 7 juin 1951 sur l'obligatjola
coordination et le secret en matiére de statistigad'Institut national de la
statistique et des études économiques ou aux eenstatistiques du
ministre chargé de la santé. Ces données doiventréitées séparément
des données individuelles d’état civil détenueslistitut national de la
statistique et des études économiques. »

VI. — Larticle L. 1435-6 du code de la santé pgb# est ainsi rédigé :

«Art. L. 1435-6— L’agence régionale de santé a acces aux données

nécessaires a l'exercice de ses missions contetiales les systemes
d’'information des établissements de santé et dddigtements et services
médico-sociaux ainsi que, dans les conditions mgeul’article L. 1461-2,
aux données des organismes d’assurance maladéel@t@hisse nationale
de solidarité pour I'autonomie. Elle a égalememteac dans les conditions
définies au lll de l'article L. 1461-3, aux donnéds systéme national des
données de santé.

« L'agence régionale de santé est tenue informédepaorganismes
situés dans son ressort de tout projet concerriargahisation et le
fonctionnement de leurs systémes d'information. dieecteur général
détermine, en fonction de la situation sanitaimjrchaque établissement,
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les données utiles que celui-ci doit transmettre fagon réguliere,
notamment les disponibilités en lits et places.directeur général décide
également de la fréquence de mise a jour et demriasion des données
issues des établissements de soins et médico-gociau

« Les agents de I'agence régionale de santé ndméiseaux données de
santé a caractére personnel que si elles sontestent nécessaires a
I'accomplissement de leurs missions. lls sont tenusecret professionnel.
Lorsque ces données sont utilisées a des finsd#¢rlles ne comportent
ni le nom, ni le numéro d’inscription au répertairational d’identification
des personnes physiques et des précautions saeis goour assurer la
tracabilité des accés, dans le respect de la |@B+E7 du 6 janvier 1978

relative a I'informatique, aux fichiers et aux Iités. »

VII. — L'article L.1111-8-1 du code de la santébpigue est ainsi
rédigé :

«Art. L. 1111-8-1-1.—Le numéro d'inscription au répertoire
national d’identification des personnes physiques etilisé comme
identifiant de santé des personnes pour leur miseharge a des fins
sanitaires et médico-sociales, dans les conditipréyues a [l'article
L. 1110-4.

«Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis aleCbmmission
nationale de linformatique et des libertés, précites modalités
d’utilisation de cet identifiant, notamment afired’empécher I'utilisation a
des fins autres que sanitaires et médico-sociales.

« Les dispositions de la loi n°78-17 du 6 janvi&78 relative a
linformatique, aux fichiers et aux libertés prasant une procédure
particuliére d'autorisation a raison de I'utilisatidu numéro d’inscription
au répertoire national d'identification des perssphysiques dans un
traitement de données personnelles ne sont pasagpk aux traitements
qui utilisent le ce numéro exclusivement dans lesdiions prévues au
présent .

« Il (nouveau)— Par dérogation au |, le traitement de l'ideatif de
santé peut étre autorisé a des fins de rechergtelelaomaine de la santé,
dans les conditions prévues au chapitre IX deil@9d@8-17 du 6 janvier
1978 précitée. »

VIIl. — La loi n® 78-17 du 6 janvier 1978 relatigel'informatique, aux
fichiers et aux libertés est ainsi modifiée :
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1° A (nouveau)d la seconde phrase du 2° de [larticle 6, les
références ;. «aux chapitres IX et X » sont rengaacpar la référence :
« au chapitre IX » ;

1° L'article 8 est ainsi modifié :

a)Au 8° dull, aprés le mot: «recherche », sorsias les mots:
« , aux études et évaluations » ;

b) A la seconde phrase du lll, la référence : « eteét supprimée ;

c) Au IV, apres les mots « conditions prévues »jrestrée la référence :
« au V de l'article 22, » ;

d) (nouveau)l est ajouté un V ainsi rédigé :

« V. — Les traitements comportant des données actéme personnel
mentionnées au | du présent article ne peuvenmndge la disposition du
public gu'aprés avoir fait I'objet d’'une anonymiset compléte des
données personnelles qu'ils contiennent, selon wvocédé reconnu
préalablement conforme a la présente loi par la i@igsion nationale de
l'informatique et des libertés. » ;

2° L'article 22 est complété par un V ainsi rédigé

« V. — Les traitements de données de santé a eazgotrsonnel mis
en ceuvre par les organismes ou les services chdigés mission de
service public figurant sur une liste fixée paltés des ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale, pris apviss de la Commission
nationale de linformatique et des libertés, afi@ @pondre, en cas de
situation d'urgence, a une alerte sanitaire, ag slenl’article L. 1413-2 du
code de la santé publique, sont soumis au réginfee diéclaration préalable
prévu au présent article. Le responsable du traiémrend compte chaque
année a la Commission nationale de l'informatiqtiedes libertés des
traitements ainsi mis en ceuvre.

« Les conditions dans lesquelles ces traitementvgme utiliser le
numéro d’inscription au répertoire national d’idéoation des personnes
physiques sont définies par décret en Conseil t/'lBtés aprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégr> ;

3° L'article 27 est complété par un IV ainsi rédigé

«IV.—Le 1°des | et Il du présent article natgoas applicables :
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« 1° Aux traitements a des fins de recherche, d&tou d’évaluation
dans le domaine de la santé, qui sont soumis quitichiX ;

« 2° Aux traitements mis en ceuvre afin de réporwirane alerte
sanitaire, qui sont soumis au V de l'article 22. »

4° Le chapitre IX est ainsi modifié :

a) Aprés le mot : « personnel », la fin de l'intit@ét ainsi rédigée : « a
des fins de recherche, d’étude ou d’'évaluation eademaine de la santé » ;

b) Les articles 53 et 54 sont ainsi rédigés :

«Art. 53.— Les traitements automatisés de données a aaraetésonnel
ayant pour fin la recherche ou les études dansrf@he de la santé ainsi que
I'évaluation ou l'analyse des pratiques ou desvaéti de soins ou de
prévention sont soumis a la présente loi, a I'etioapdes articles 23 et 24,
du | de l'article 25 et des articles 26, 32 et 38.

« Toutefois, le présent chapitre n'est pas applicab

« 1° Aux traitements de données a caractere pezbayant pour fin
le suivi thérapeutiqgue ou médical individuel detquds ;

« 2° Aux traitements permettant d’'effectuer desdésua partir des
données recueillies en application du 1° lorsque é&ades sont réalisées
par les personnels assurant ce suivi et destinges asage exclusif ;

« 3° Aux traitements effectués a des fins de remsmwyoent ou de
contrdle par les organismes chargés de la gestiom égime de base
d’assurance maladie ;

« 4° Aux traitements effectués au sein des étantispts de santé par
les médecins responsables de l'information médiadas les conditions
prévues au deuxiéme alinéa de I'article L. 6118-¢atle de la santé publique ;

« 5° Aux traitements effectués par les agencesnétgs de santé, par
I'Etat et par la personne publique désignée pareluiapplication du
premier alinéa de l'article L. 6113-8 du méme cati)s le cadre défini au
méme article ;

« 6° Aux traitements mis en ceuvre par les orgargsmeles services
chargés d'une mission de service public figurant ue liste fixée par
arrété des ministres chargés de la santé et diclai® sociale, pris aprés
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avis de la Commission nationale de l'informatiquales libertés, afin de
répondre a une alerte sanitaire, dans les corslifi@vues au V de l'article 22.

«Art. 54, —l. — Les traitements de données a caractére pessapant
une finalité d'intérét public de recherche, d’'étume d'évaluation dans le
domaine de la santé sont autorisés par la Commissaiionale de
l'informatique et des libertés, dans le respect pi@scipes définis par la
présente loi et en fonction de l'intérét public daerecherche, I'étude ou
I'évaluation présente.

« ll. — La Commission nationale de l'informatiquedes libertés prend
sa décision aprés avis :

« 1° Du comité compétent de protection des persomnentionné a
l'article L.1123-6 du code de la santé publigueumples demandes
d’autorisation relatives a des recherches impliglaapersonne humaine ;

« 2° Du comité d'expertise scientifique pour laheche, les études
ou ['évaluation dans le domaine de la santé, pas Hemandes
d’'autorisation relatives a des études ou a desauétiahs, ainsi qu'a des
recherches n’impliquant pas la personne humaine.

« Le comité d'expertise est composé de personneisieb en raison
de leur compétence, dans une pluralité de diseiplibin décret en Conseil
d’Etat pris aprés avis de la Commission nationad'idformatique et des
libertés précise la composition du comité et défises régles de
fonctionnement. Il peut prévoir I'existence de uss sections au sein du
comité, compétentes en fonction de la nature digitnant.

« Le comité d’'expertise émet, dans un délai d'uisraaccompter de sa
saisine, un avis sur la méthodologie retenue, asurékessité du recours a
des données a caractére personnel et la pertidencelles-ci par rapport a
la finalité du traitement et, s'’il y a lieu, surdaalité scientifique du projet.
Le cas échéant, le comité recommande aux demandesiinodifications
de leur projet afin de le mettre en conformité deeurésente loi.

« Dans des conditions définies par décret en Cod4gtiat, I'Institut
national des données de santé, prévu a l'articie462-1 du code de la
santé publique, peut étre saisi sur le caractéméddt public que présente
la recherche, I'étude ou I'évaluation justifiantdemande de traitement par
la Commission nationale de l'informatique et ddmiltés ou le ministre
chargé de la santé ; il peut également évoqueadale sa propre initiative.
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Dans tous les cas, il rend un avis dans un délai diois a compter de sa
saisine.

« Les dossiers présentés dans le cadre du présaitre sont déposés
aupres d’'un secrétariat unique, qui assure leentafion vers les instances
compétentes.

«lll. = Pour chaque demande, la Commission natonae
linformatique et des libertés vérifie les garastiprésentées par le
demandeur pour I'application des présentes dispositet, le cas échéant,
la conformité de sa demande a ses missions ou @lgeh social. Si le
demandeur n'apporte pas d’éléments suffisants gitester la nécessité de
disposer de certaines informations parmi I'ensemidés données a
caractére personnel dont le traitement est envisagéommission peut
interdire la communication de ces informations parganisme qui les
détient et n'autoriser le traitement que pour aemeées réduites.

« La commission statue sur la durée de conservat@s données
nécessaires au traitement et apprécie les dispusiprises pour assurer
leur sécurité et la garantie des secrets protémea jboi.

« IV. — Pour les catégories les plus usuelles @itetnents automatisés
de données de santé a caractére personnel a detefiecherche, d’'étude
ou d'évaluation dans le domaine de la santé, lar@iesion nationale de
l'informatique et des libertés peut homologuerwiler des méthodologies
de référence destinées a simplifier la procéduexathen. Celles-ci sont
établies en concertation avec le comité d'expersisentifique et des
organismes publics et privés représentatifs desiexctoncernés.

« IV bis (nouveau)- Des jeux de données agrégés ou des échantillons

constitués a partir du systéme national des dondéesanté pour des
finalités et dans des conditions reconnues conferna présente loi par la
Commission nationale de linformatique et des liésr peuvent faire
'objet d’'une mise a disposition, dans des condgiopréalablement
homologuées par la commission, sans que laut@isgirévue au | du
présent article soit nécessairement requise.

« V. —La Commission peut, par décision uniqueivdg&l a un méme
demandeur une autorisation pour des traitementndgmt a une méme
finalité, portant sur des catégories de donnéentiglees et ayant des
catégories de destinataires identiques. » ;

c) L’article 55 est ainsi modifié :
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— Le deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :

« Lorsque ces données permettent I'identificaties dersonnes, leur
transmission doit étre effectuée dans des conditie nature a garantir
leur confidentialité. La Commission nationale dafbrmatique et des
libertés peut adopter des recommandations ou désenfiels sur les
procédés technigues a mettre en ceuvre. » ;

—a la premiére phrase de l'avant-dernier alinéa, hots : « de la
recherche » sont supprimés ;

d) L'article 57 est ainsi modifié :

— au début du premier alinéa, est ajoutée la menka. — » ;
—le dernier alinéa est supprimé :

— sont ajoutés des Il et lll ainsi rédigés :

« Il. — Lorsque les données a caractere persomieété initialement
recueillies pour un autre objet que la rechercétide ou I'évaluation, il peut
étre dérogé, sous réserve du lll, a I'obligaticnfdrmation définie au | :

« 1° Pour les traitements nécessaires a la congervde ces données
a des fins historiques, statistiques ou scientsjudans les conditions
prévues au livre Il du code du patrimoine ;

« 2° Pour la réutilisation de ces données a dsssfatistiques, dans les
conditions prévues a l'articletds de la loi n° 51-711 du 7 juin 1951 sur
I'obligation, la coordination et le secret en medide statistiques ;

« 3° Lorsque l'information individuelle se heurtela difficulté de
retrouver les personnes concernées ou représengdfoits disproportionnés
par rapport a l'intérét de la démarche.

\

« Les dérogations a [l'obligation dinformer les gamnes de
I'utilisation de données les concernant a des dimsecherche, d'étude ou
d’évaluation sont mentionnées dans le dossier deadde d’'autorisation
transmis a la Commission nationale de l'informatiqat des libertés, qui
statue sur ce point.

« lll. = Quand la recherche, I'étude ou I'évaluatfaisant I'objet de la
demande utilise des données de santé a caractésenpel recueillies a
titre obligatoire et destinées aux services ouéaklissements de I'Etat ou
aux organismes de sécurité sociale, I'informaties gersonnes concernées



® 6

149 —

guant a la réutilisation possible de ces donnépmsasuppression des
données directement identifiantes, a des fins dberehe, d'étude ou

d’évaluation, est assurée selon des modalitésidéfpar décret en Conseil
d’Etat, pris aprés avis de la Commission nationiald'informatique et des

libertés. » ;

e) A larticle 61, les mots : « ayant pour fin lahecche » sont remplacés
par les mots : « a des fins de recherche, d'étudévaluation » ;

5° Le chapitre X est abrogé.

IX (nouveau)— Le groupement d'intérét public « Institut desdées
de santé », mentionné a l'article L. 161-36-5 ddecde la sécurité sociale,
dans sa rédaction antérieure a la présente loiiemteVe groupement
d’intérét public « Institut national des données s#mté », mentionné a
l'article L. 1462-1 du code de la santé publiquéa date d’approbation de
la convention constitutive de celui-ci. L'Institnitional des données de
santé se substitue a I'Institut des données deé sdans I'ensemble des
droits et obligations de ce dernier.

X (nouveau)— Les organismes bénéficiant, a la date de ldigation
de la présente loi, d'un accés a tout ou partie sgstéme national
d’'information inter-régimes de l'assurance maladientionné a l'article
L. 161-28-1 du code de la sécurité sociale cons¢rget acces, dans les
mémes conditions, pendant une durée de trois acsnmpter de cette
publication.

Xl (nouveau)— Les autorisations délivrées par la Commission
nationale de I'informatique et des libertés suibledement des chapitres 1X
et X de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relatiael’informatique, aux
fichiers et aux libertés, dans leur rédaction ambée a I'entrée en vigueur
de la présente loi, demeurent applicables sauffination de la demande
de traitement.

XII (nouveau)— Les articles L. 161-30 et L. 161-36-5 du cogela
sécurité sociale sont abrogés.

Xl (nouveau)— Larticle L. 5121-28 du code de la santé puldigst
abrogé.
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CHAPITRE VI
Renforcer le dialogue social

Article 48

Le titre V du livre f' de la sixiéme partie du code de la santé publique
est complété par un chapitre VI ainsi rédigé :

« CHAPITREVI
« Dialogue social

« Section 1
« Droit syndical et critéres de représentativité

«Art. L. 6156-1. Le droit syndical est garanti aux personnels
médicaux, odontologistes et pharmaceutiques defisstaments publics de
santé régis par le présent titre. Les intéressagepe librement créer des
organisations syndicales, y adhérer et y exercendmdats. Ces organisations
peuvent ester en justice.

« Un décret prévoit la mise en ceuvre des droita@tens syndicaux
de ces personnels.

«Art. L. 6156-2— Sont appelées a participer aux négociations
ouvertes par les autorités compétentes au niveianahles organisations
syndicales des médecins, odontologistes et phagmades établissements
publics de santé et des étudiants en médecinetadgie et pharmacie
ayant obtenu, aux derniéres élections du Conspérgaur des personnels
médicaux, odontologistes et pharmaceutiques, ansidl % des suffrages
exprimés au sein de leur college électoral redpecti

« Pour les négociations concernant les personnetgionnés au 1° de
l'article L. 6152-1, leurs organisations syndicatksvent, en outre, avoir
obtenu au moins un siége dans au moins deux sectioncollege des
praticiens hospitaliers de la commission statutaiegionale prévue a
l'article L. 6156-6.

«Art. L. 6156-3. Les regles définies pour la présentation aux
élections professionnelles des personnels médicadgntologiques et
pharmaceutiques des établissements publics de s&gigepar le présent
titre sont celles prévues a l'articld® de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983
portant droits et obligations des fonctionnairegintd les modalités
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d’'application sont précisées, pour ces personmpels,le décret prévu a
I'article L. 6156-7.
« Section 2
« Conseil supérieur des personnels médicaux, odmgistes
et pharmaceutiques des établissements publics déésa

«Art. L. 6156-4— Il est institué un Conseil supérieur des perstmn
médicaux, odontologistes et pharmaceutiques detssaments publics de
santé régis par le présent titre. Son présidennestmé par décret. Il
comprend en outre :

« 1° Des représentants des organisations syndiegessentatives des
personnels concernés ;

« 2° Des représentants des ministres concernés ;
« 3° Des représentants des établissements publisardé.

« Le décret prévu a l'article L. 6156-7 en préd@secomposition et
I'organisation.

«Art. L. 6156-5—~ Le Conseil supérieur des personnels médicaux,

odontologistes et pharmaceutiques est saisi pasrdag projets de loi, des
projets de décret de portée générale relatifsxelice hospitalier de ces
personnels et des projets de statuts particuligrieqgr sont applicables.

« Il examine toute question relative aux personngiédicaux,
odontologistes et pharmaceutiques dont il est saiipar les ministres
compétents, soit a la demande écrite du tiers densambres a voix
délibérative. Il formule, le cas échéant, des psitmms.

« Section 3
« Commission statutaire nationale

«Art. L. 6156-6— Il est institué une commission statutaire natien
qui peut étre saisie des situations individuelles draticiens hospitaliers
mentionnés au 1° de l'article L. 6152-1.

« La commission statutaire nationale comprend ufieg® des
représentants des personnels mentionnés au méetedr college des
représentants des personnels enseignants et liespititulaires. Les
colleges sont divisés en sections qui regroupesnisgécialités en fonction
de leur nature et de leurs effectifs.
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« Le décret prévu a larticle L.6156-7 précise Hktributions, la
composition et le fonctionnement de la commissitatugire nationale,
notamment la définition des spécialités mentionraéedeuxiéme alinéa du
présent article.

« Section 4
« Dispositions communes

«Art. L. 6156-7~ Les modalités d’application du présent chajsitet
fixées, sauf disposition contraire, par décret ensgil d'Etat. »

Article 49

Le livre I* de la sixiéeme partie du code de la santé publegieinsi
modifié :

1° L'article L. 6146-1 est ainsi modifié :
a) La seconde phrase du deuxiéme alinéa est aingeesd

« Un décret fixe le nombre d'agents d’'un établissetnren dessous
duquel la constitution de pdles est facultativeleethombre maximal
d’agents que peut comporter un pole. » ;

b) Les troisieme, quatrieme et cinquiéme alinéas semiplacés par
quatre alinéas ainsi rédigés :

« Les pbles d'activité sont composés, d'une paet, sérvices, de
départements et d’'unités fonctionnelles ou de foaigtres structures de
prise en charge du malade par les équipes médicatégnantes ou
médico-techniques ainsi que, dautre part, des i3y unités,
départements ou structures médico-techniques gusknt associés. Dans
les centres hospitaliers universitaires, les paésctivité clinique et
médico-technique sont dénommeés “pbles hospitaleeusitaires”.

« Le directeur nomme les chefs de péle.

« Pour les pobles d’activité clinique ou médico-tdghe, il nomme les
chefs de pdle sur proposition du président de lmngizsion médicale
d’établissement, et, dans les centres hospitaketsitaires, sur proposition
conjointe du président de la commission médicatattlissement et du
directeur de l'unité de formation et de recherch&dizale ou, en cas de
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pluralit¢ d'unités, du président du comité de cowmton de
I'enseignement médical.

« La durée du mandat des chefs de plles est fizéaldgeret. Leur
mandat peut étre renouvelé dans les mémes corglitign

c) L’avant-dernier alinéa est remplacé par troisédmainsi rédigés :

« Le directeur signe avec le chef de pb6le un conleapble précisant
les objectifs et les moyens du péle.

« Pour les pbles d’'activité clinique et médico-ta@gne, le président
de la commission médicale d'établissement contnesig contrat. Il atteste,
ainsi, par sa signature, la conformité du contvatcde projet médical de
I'établissement.

« Dans les pdles hospitalo-universitaires, le déinec de l'unité de
formation et de recherche médicale ou, en cas dealjpés d'unités, le
président du comité de coordination du comité dadéignement médical,
contresigne également le contrat.

d) A la deuxiéme phrase du dernier alinéa, les metstructures,
services ou unités fonctionnelles » sont remplaeédes mots : « services,
des unités fonctionnelles, des départements oautess structures » ;

e) Sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigés :

« Le chef de pbéle organise la concertation inteemefavorise le
dialogue avec I'ensemble des personnels du pole.

« Les principes essentiels de I'organisation eegpdk I'établissement
et de leurs régles de fonctionnement figurent deaméglement intérieur de
I'établissement. » ;

2° A la seconde phrase du premier alinéa de llartic 6143-2-1,
apres le mot : « formation, », sont insérés lessmetle dialogue interne au
sein des poéles dont le droit d’expression des peels et sa prise en
compte, »;

3° L'article L. 6143-7-3 est ainsi modifié ;
a) La deuxieme phrase du premier alinéa est supprimée

b) Sont ajoutés six alinéas ainsi rédigés :
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« Un décret fixe :

« 1° Les modalités d’exercice des fonctions de igeds de la
commission médicale d’'établissement ;

« 2° Les conditions dans lesquelles une charte alesegnance est
conclue entre le président de la commission méglidatablissement et le
directeur de I'établissement, qui prévoit :

«a) Les modalités des relations entre le présideniadsommission
médicale d'établissement et les pobles dactivitéiniglies et
médico-techniques au sein de I'établissement ;

«b) Les modalités de la représentation de I'établissgrauprés des
autorités ou organismes extérieurs par le présidienia commission
médicale d'établissement ;

« c) Les moyens matériels et humains mis a dispositioprésident de
la commission médicale d'établissement. » ;

4° A la fin de l'avant-dernier alinéa de I'artide 6143-7-5, les mots :
« de son choix » sont remplacés par les mots resagvis du président de la
commission médicale d’établissement » ;

5° A Tl'article L. 6144-2 aprés le mot : « odontalpges », il est inséré
le mot : «, maieutiques » ;

6° Aprés l'article L. 6161-1, il est inséré un elgi L. 6161-1-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 6161-1-1- Dans les établissements de santé privés ldstlit
assurer le service public hospitalier dans les itiond définies a Il'article
L. 6112-3, quel que soit leur statut, les usagerg geprésentés dans les
conseils d'administration ou dans les conseils wWeedllance ou dans les
organes qui en tiennent lieu, selon des modalitds/ugs par voie
réglementaire tenant compte de la nature juridapgeétablissements. » ;

7° L'article L. 6161-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 6161-2— Les praticiens qui exercent leur activité dans u
établissement de santé privé a but lucratif formamtplein droit une
conférence médicale, dont les attributions sontymgé au | de l'article
L. 6161-2-2. »;
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8° Aprés l'article L. 6161-2, sont insérés descéet L. 6161-2-1 et
L. 6161-2-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 6161-2-1— Dans les établissements de santé privés aobut n
lucratif, une commission médicale est élue paptasiciens qui y exercent.
Ses attributions sont prévues au | de l'articl€161-2-2. Les matiéres sur
lesquelles elle est consultée ainsi que ses médalé fonctionnement sont
précisées par le décret en Conseil d’Etat mentidnfeticle L. 6161-11.

«Art. L. 6161-2-2— |. — La conférence et la commission mentionnées,
respectivement, aux articles L. 6161-2 et L. 61&-8nt chargées de
veiller a l'indépendance professionnelle des piextie et de participer a
I'évaluation des soins. Elles donnent leur avislaysolitique médicale de
I'établissement et sur I'élaboration des prévisiamsuelles d’activité de
I'établissement. Ces prévisions d'activité sont oomiquées a l'agence
régionale de santé selon les modalités définieslgoaontrat prévu aux
articles L. 6114-1 et L.6114-3. Elles contribuentla définition de la
politique médicale de [I'établissement, a I'élabmmatde la politique
d’'amélioration continue de la qualité et de la sié€wes soins ainsi que
des conditions d’accueil et de prise en chargeudagers. Elles proposent
au responsable de [I'établissement un programme tiatacassorti
d’indicateurs de suivi prenant en compte les infions contenues dans le
rapport de la commission des usagers. Elles sonsuttées sur toute
demande de I'établissement tendant a étre haldiligssurer le service
public hospitalier.

« La conférence et la commission mentionnées, céspaent, aux
articles L. 6161-2 et L. 6161-2-1 sont consulta@sles matieres relevant
de leurs attributions dans des conditions fixéas|palécret en Consell
d’Etat mentionné a l'article L. 6161-11.

« Lorsque la consultation préalable est prévue dear dispositions
Iégales ou réglementaires, l'avis de la conféreeicele la commission
mentionnées, respectivement, aux articles L. 616112 6161-2-1 est joint
a toute demande d’autorisation ou d’agrément forpaeun établissement
de santé privé et annexé a toutes les convent@mdues par ce dernier.

« Il. — Les établissements de santé rendent puldltsque année, les
résultats des indicateurs de qualité et de sécdet® soins, dans des
conditions définies par arrété du ministre chamgéadsanté.

« Lorsque le directeur général de I'agence régemndal santé constate
le non-respect de I'obligation prévue au premiaréa du présent Il, il peut
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prendre les mesures appropriées, notamment unelatiodudes dotations
régionales de financement des missions d'intéréeigé et d'aide a la
contractualisation mentionnées a larticle L. 16213 du code de la
sécurité sociale, dans des conditions définiesepaécret en Conseil d’Etat
mentionné a l'article L. 6161-11. »

TITRE V
MESURES DE SIMPLIFICATION

Article 50

I. — Dans les conditions prévues a I'article 38ad€onstitution et dans
un délai d'un an suivant la promulgation de la ends loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnalese mesures
permettant de faciliter la constitution et le faaohement des groupement

de coopération sanitaire et visant a :

1° Adapter les conditions de création, d'organisatiet de
fonctionnement des groupements de coopérationas@nit a clarifier les
modalités de détention et d’exploitation d’autditsas par un groupement
de coopération sanitaire ;

2° Définir le régime des mises a disposition desnég) des
établissements publics de santé membres d'un gnoemtede coopération
sanitaire et a étendre aux groupements de coopérsdnitaire de moyens
de droit public, s’agissant des instances repratees du personnel,
I'application des articles L. 4111-1 du code dwaibet I'article L. 6144-3
du code de la santé publique ;

3° Adapter le régime fiscal des groupements de @@bipn sanitaire
et a faciliter I'exploitation par ces groupementsné pharmacie a usage
intérieur et d’activités biologiques d’assistancédmale a la procréation ;

4° Supprimer la formule de coopération des féddmatimédicales
interhospitaliéres et la référence a ce type dectstre dans le code de la
santé publique, et a modifier I'article 121 dedan® 2011-525 du 17 mai 2011
de simplification et d’amélioration de la qualité& diroit, en ce qu'l
concerne les groupements de coopération sanitaire.
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II. —Un projet de loi de ratification est déposévant le Parlement
dans un délai de trois mois a compter de la puimicade I'ordonnance
prévue au présent article.

Article 51

I. — Dans les conditions prévues a I'article 38ad€onstitution et dans
un délai de douze mois suivant la promulgation @epiésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnd@se mesures
d’'amélioration et de simplification du systéeme danté relevant du
domaine de la loi visant a :

1° Simplifier et & moderniser le régime des établisents de santé et
visant a:

a) Faciliter la facturation et le recouvrement defaoces des
établissements de santé a I'encontre des organdenésssurance maladie
obligatoire, tout en précisant le caractére d’isisaabilité des biens de ces
organismes ;

b) Clarifier les procédures de passation des marchéstionnés a
I'article L. 6148-7 du code de la santé publique ;

¢) Aménager la procédure de fusion entre les étaitieats publics de
santé ;

d) Mettre a jour la liste des établissements figueaftarticle 2 de la
loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositiatatutaires relatives a la
fonction publique hospitaliére ;

2° Simplifier et a harmoniser le régime des auaibms des
pharmacies a usage intérieur, mentionnées a laitic5126-1 du code de
la santé publique, tout en facilitant la coopéragatre celles-ci ;

3° Simplifier et a moderniser les modalités de igasét d’exercice de
certains professionnels et visant a :

a) Confier la gestion des directeurs d’hdpitaux midigposition des
inspections générales interministérielles au Cemateonal de gestion, tout
en assurant dans cette situation le maintien ds thoits statutaires ;

b) (Supprimé)
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c) Abroger les dispositions Iégislatives relativex aonseillers généraux
des établissements de santé ;

d) (Supprimé)
4° Simplifier la |égislation en matiére de sécusiéhitaire et visant a :

a) Abroger les articles L. 3111-6 a L.3111-8 du catie la santé
publique et tirer les conséquences de cette atioogat

b) Mettre a jour les dispositions du code de la spntdique relatives
aux déchets d'activités de soins a risques ;

\

c) Permettre [l'utilisation d’eau non destinée a lansmnmation
humaine lorsque la qualité de I'eau n’a pas d'effatla santé d'un usager
ou sur la salubrité d’'une denrée alimentaire finale

5° Simplifier la législation en matiere de traitathedes données
personnelles de santé et visant a :

a) Harmoniser les dispositions de l'article L. 111138 code de la
santé publique relatives aux procédures d'agréndest hébergeurs de
données de santé et celles de l'article L. 212-datle du patrimoine ;

b) Définir les conditions dans lesquelles un médemjissant sous
I'autorité d’une personne agréée en applicatioméme article, et désigné
a cet effet par cette personne, accede aux dordeéemnté a caractére
personnel confiées a cette derniére ;

c) Remplacer I'agrément prévu a l'article L. 1111-8 dode de la
santé publigue par une accréditation par l'instarat@nale d’accréditation
mentionnée a l'article 135 de la loi n°2008-776 dwo(t 2008 de
modernisation de I'’économie ;

d) Encadrer les conditions de destruction des dassmeédicaux
conservés sous une autre forme que numérique qglsandt fait 'objet
d’une numérisation ;

6° Supprimer, a l'article L. 1142-11 du code des#émté publique, la
condition d’inscription sur la liste des expertdigiaires pour les candidats
a l'inscription sur la liste nationale des expegts accidents médicaux,
prévoir une inscription probatoire sur la liste degerts et aménager les
conditions d'accés des autorités sanitaires ausieiss des expertises
médicales diligentées par les commissions de datioil et
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d’'indemnisation et par I'office, afin de facilitées études des risques liés
aux soins ;

7° Adapter, a droit constant, la terminologie atlin des livres II, llI, IV
et V de la troisieme partie du code de la santdiquebafin de tenir compte
de I'évolution des prises en charge médicales.

Il. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution et
dans un délai de dix-huit mois suivant la promitgatle la présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaleesmesures
d’amélioration et de simplification du systeme daté relevant du domaine

de la loi visant a :

1° Adapter, en fonction du droit de [I'Union europgée, les
dispositions Iégislatives relatives aux substanéegneuses mentionnées a
l'article L.5132-1 du code de la santé publiquéarifier le champ
d’'application de cette législation aux produits temrant les substances
précitées et adapter en conséquence les dispasitietatives aux
conditions de prescription et délivrance des médards,

2° Mettre en cohérence les dispositions du codéa danté publique
relatives aux sanctions pénales dans le domairte tdeico-vigilance avec
l'article L. 521-21 du code de I'environnement.

lll. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ld Constitution et
dans un délai de deux ans suivant la promulgat®radprésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaleesmesures
d’'amélioration et de simplification du systéeme danté relevant du
domaine de la loi visant a :

1° Harmoniser et a simplifier les différents régamautorisation des
activités de soins et d’équipements matériels mues régimes des visites
de conformité et les modalités de contractualisamtre les agences
régionales de santé et les établissements de sans structures de
coopération, afin d'assurer une plus grande colkéreavec les projets
régionaux de santé et d'alléger les procédures ;

2° Redéfinir la composition et la mission du Comitétional de
I'organisation sanitaire et sociale dans un bullét@ment des procédures ;

3° Simplifier et renforcer 'accés aux soins denfigs recours en visant a :

a) Clarifier et a adapter les dispositions du coddadsanté publique
relatives aux conditions de création, de gestionrgdnisation et de
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fonctionnement des maisons de santé et des soaigdégrofessionnelles
de soins ambulatoires ;

b) Clarifier et a adapter les dispositions du mémaectelatives aux
conditions de création, de gestion, d'organisaéibde fonctionnement des
centres de santé ;

c) Mettre en cohérence les différentes dispositiégslatives relatives
aux aides destinées a favoriser l'installationemhbintien des professionnels
de santé, et a abroger celles devenues sans objet ;

d) Adapter les conditions de création, de transtrtregroupement et
de cession des officines de pharmacie, notammentsein d'une
commune ou de communes avoisinantes.

IV.—Un projet de loi de ratification est déposgvant le Parlement
dans un délai de six mois a compter de la pubtinatie chacune des
ordonnances prévues au présent article.

Article 51 bis (nouveau)

A la seconde phrase du premier alinéa de I'articl&435-5 du code
de la santé publique, aprés le mot : « médecinsgnt, insérés les mots :
« et des centres de santé, ».

Article 51 ter (nouveau)

Au premier alinéa de l'article L. 4351-1 du codelaesanté publique,
les mots: «en mesure den contrdler I'exécution ddintervenir
immédiatement » sont supprimés.

Article 51 quater(nouveau)
L'article L. 6323-1 du code de la santé publiquieadssi modifié :
1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

a) Apres le mot : « hébergement », la fin de la dewe phrase est
ainsi rédigée : «, au centre ou au domicile diepgtet ménent des actions
de santé publique, de prévention, d’éducation p@wanté et des actions
sociales et pratiquent la délégation du paiementiehs mentionnée a
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l'article L.322-1 du code de la sécurité sociat@nsi que les tarifs
opposables. » ;

b) Aprés la méme deuxiéme phrase, est insérée urasephainsi
rédigée :

«lls peuvent mener des actions d’éducation thétape des
patients. » ;

2° Le quatriéme alinéa est complété par les megsublics ou privés a
but non lucratif » ;

3° Aprés le méme quatrieme alinéa, il est inséréliméa ainsi rédigé :

« L'identification du lieu de soins a I'extérieuesicentres de santé et
l'information du public sur les activités et ledians de santé publique ou
sociales mises en ceuvre, sur les modalités etoeditons d’accés aux
soins ainsi que sur le statut du gestionnaire asstirées par le centre de
santé. »

Article 51 quinquies(nouveau)

Au premier alinéa de l'article 25 de la loi n° 88-8u 9 janvier 1986
portant dispositions statutaires relatives a lation publique hospitaliere,
le mot : « chaque » est remplacé par les mot&ngdmble des ».

Article 51 sexies(nouveau)

Dans les conditions prévues a larticle 38 de langtitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par voie dwraace, dans un délai
de dix-huit mois a compter de la promulgation deptésente loi, les
mesures relevant du domaine de la loi qui visemi@ux articuler les
dispositions du code civil et du code de la santBligue relatives aux
conditions dans lesquelles peut s’exprimer la vidla®es personnes faisant
'objet d’'une mesure de protection juridique, aunssalu chapitre Il du
titre X1 du livre " du code civil, pour toute décision relative a wtea
médical

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de six mois a compter de la publication dedlbnnance.
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Article 51 septiegnouveau)

Dans les conditions prévues par I'article 38 dE€dastitution, dans un
délai d'un an a compter de la promulgation de lasente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonriasamesures visant a
adapter les dispositions |égislatives relatives auxes des professions de
santé afin :

1° De faire évoluer les compétences de leurs omjaitesi que leur
composition ;

2° D'alléger les procédures qu’ils mettent en cetivre

3° De renforcer les moyens dont ils disposent @dirveiller au respect
de la législation relative aux avantages cons@atises entreprises ;

4° De permettre I'application aux ordres de I'ordance n° 2005-649
du 6 juin 2005 relative aux marchés passés pamioes personnes
publiques ou privées nhon soumises au code des éspelblics ;

5° De faire évoluer les dispositions relativesidtérvention des ordres
en matiére d’exercice professionnel.

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de trois mois a compter de la publicatiofalelonnance.

Article 52

I. — La sous-section 1 de la section 2 du chapltrelu titre Il du
livre Il de la deuxiéme partie du code général cakectivités territoriales
est ainsi modifié :

1° Le 3° de l'article L. 2223-19 est complété pasg hots : « définis a
l'article L. 2223-19-1 » ;

2° Aprés le méme article L. 2223-19, il est inséran
article L. 2223-19-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 2223-19-1- Les soins de conservation mentionnés au 3° de
l'article L. 2223-19, ou soins de thanatopraxig, pour finalité de retarder
la thanatomorphose et la dégradation du corps émaye des liquides et
des gaz qu'il contient et par injection d’'un prachiocide.
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« Ces soins ne peuvent étre realisés que dansieies dédiés et
équipés, selon des critéres définis par décretomséll d’Etat. » ;

3° Larticle L. 2223-20 est complété par un 5° anésligé :

« 5° Les conditions d'intervention des personnesceaptibles de
réaliser les soins de conservation mentionnés ale 3article L. 2223-19,
dans les locaux mentionnés au second alinéa dielealr. 2223-19-1. »

II. — Apres l'article L. 3111-4 du code de la saptiblique, il est inséré
un article L. 3111-4-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3111-4-1— Les thanatopracteurs en formation pratiquenet e
exercice doivent, en l'absence d'infection en coats antérieure, étre
vaccinés contre I'hépatite virale B. La preuve devéccination ou de la
contre-indication est jointe a l'inscription en fmation ou a la demande
d’habilitation a exercer, dans des conditions gissant la confidentialité
des informations transmises, définies par décretCenseil d’Etat. Le
médecin du travail s'assure que les thanatopractsaiariés vérifient les
conditions mentionnées a la premiére phrase. »

Article 53

I. — Dans les conditions prévues a l'article 38laeConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi qui ont pour objet de tranepdgs directives
mentionnées ci-apres :

1° Dans un délai de vingt-quatre mois a comptdageomulgation de
la présente loi, la directive 2013/59/Euratom duged, du 5 décembre 2013,
fixant les normes de base relatives a la protecsianitaire contre les
dangers résultant de I'exposition aux rayonnemenisants et abrogeant les
directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/2&item, 97/43/Euratom
et 2003/122/Euratom, en prenant toutes les mesdi@daptation des
dispositions législatives relatives a la protectommtre les rayonnements
ionisants :

a) Du chapitre Il du titre Il du livre 1ll de la pmiére partie du code
de la santé publique ;

b) Du chapitre Il du titre®l du livre 1l de la cinquiéme partie du méme
code ;
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c) Du titre Il du livre 1l de la premiére partie dade du travail ;

d) Du chapitre 1 du titre V du livre 1V, du titre Il des livres \t ¥/ et
du chapitre¥du titre IV du livre VII de la quatrieme partie ciéme code ;

e) Du titre Il du livre 1l et des titres'] IV et VI du livre V du code de
I'environnement ;

f) Du code des douanes ;
g) Du code de la défense ;

2° Dans un délai de douze mois a compter de la yigation de la
présente loi, la directive 2014/40/UE du Parlenembpéen et du Conseil,
du 3 avril 2014, relative au rapprochement desddisions législatives,
réglementaires et administratives des Etats memiresmatiére de
fabrication, de présentation et de vente des pt®duitabac et des produits
connexes, et abrogeant la directive 2001/37/CE ;

3° Dans un délai de douze mois a compter de la yigation de la
présente loi, la directive 2013/55/UE du Parlensmbpéen et du Conseil,
du 20 novembre 2013, modifiant la directive 200BZ¥b relative a la
reconnaissance des qualifications professionraliéglement (UE) n° 1024/2012
concernant la coopération administrative par llimédiaire du systéme
d’information du marché intérieur (« reglement IWI;

4° Dans un délai de douze mois a compter de la wigation de la
présente loi, la directive 2008/106/CE du Parleneembpéen et du Conseil,
du 19 novembre 2008, concernant le niveau miniragbdmation des gens
de mer, modifiée par la directive 2012/35/UE dulétaent européen et du
Conseil, du 21 novembre 2012, en ce qui concerrge digpositions
relatives a la prévention et a la répression died@émie a bord des
navires et a I'aptitude médiale des gens de memegitant :

a) De prendre, dans le code des transports, les sweslgr cohérence
nécessaires en matiére de conditions d'introductibde consommation
d’'alcool a bord, en considérant le navire commdiaeinde travail et de vie
ou s’exerce la responsabilité particuliere du capé et de I'armateur au
regard des restrictions nécessaires a la protedéda santé et a la sécurité
des personnes embarquées et a la sécurité deidmti@av maritime ;

b) De préciser les conditions de reconnaissanceaftioats d'aptitude
médicale des gens de mer délivrés, au titre degenions internationales
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pertinentes de I'Organisation maritime internatienat de I'Organisation
internationale du travail, par des médecins étalli&tranger ;

c) D’étendre avec les adaptations nécessaires lagresesientionnées
aua:

— a l'ensemble des navires battant pavillon framggilaires d'un titre
de navigation maritime ;

—aux navires ne battant pas pavillon francaisguawit a l'intérieur des
eaux territoriales et intérieures francaises oahtant un port francais, en ce qui
concerne les dispositions relatives au respedad&si’alcoolémie autorisés ;

d) D’adapter ou de prévoir, dans le code des tratspen cas
d’infraction aux regles relatives a l'introductiat a la consommation
d’alcool a bord d’'un navire :

— les sanctions pénales et administratives airsiguégime des fautes
contre la discipline a bord et les sanctions pmifemelles applicables aux
marins ;

— les mesures d’'immobilisation temporaire ou dedo@ie des navires
en cas de dépassement des taux d’alcoolémie a@stQris

e)D’'adapter les dispositions du code pénal pourrtenmpte du
caractére particulier du navire et de la navigatioaritime, en cas de
non-respect des taux maximaux d'alcoolémie auterisé

f) De préciser la liste des agents compétents pocinereher et
constater les infractions aux dispositions relatigel'introduction et a la
consommation d’alcool a bord d’un navire ;

g) Et de prendre toutes mesures de cohérence résdétda mise en
ceuvre dea af et d'abroger les dispositions obsoléetes, inadaptie
devenues sans objet, en matiére d'introductioncd@l a bord et de
répression de l'ivresse a bord, du code du travaiitime et de la loi du
17 décembre 1926 portant code disciplinaire etlmink marine marchande.

Il. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi afin :
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1°De prendre les mesures nécessaires pour adagter
caractéristiques et contraintes particulieres adigativités de Il'article 73
de la Constitution les dispositions mentionnéekdwuprésent article ;

2° D’adapter a Saint-Pierre-et-Miquelon, a Saintrha et a
Saint-Barthélemy les dispositions mentionnées asoljs réserve des
compétences dévolues a ces collectivités ;

3° D’étendre, avec les adaptations nécessairasNauvelle-Calédonie,
a la Polynésie francaise, a Wallis-et-Futuna et @exres australes et
antarctiques francaises, les dispositions mentiesiiaé |, sous réserve des
compétences dévolues a ces collectivités.

lll. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ld Constitution et
dans un délai de six mois suivant la promulgatienlal présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasa@esures relevant
du domaine de la loi qui ont pour objet d’adap&elégislation relative aux
recherches biomédicales, définies au titre Il dreli® de la premiére partie
du code de la santé publique, au réglement (UBBAf2014 du Parlement
européen et du Conseil, du 16 avril 2014, relaiif assais cliniques de
médicaments a usage humain et abrogeant la dee@B01/20/CE,
d'adapter cette législation aux fins de coordontigrtervention des
comités de protection des personnes mentionnéestialé L. 1123-1 du
méme code et de procéder aux madifications de t&gislation lorsque
des adaptations avec d’autres dispositions lépisktont nécessaires.

IV. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution et
dans un délai d'un an suivant la promulgation deptasente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnénges mesures
|égislatives relatives a la formation des professals de santé ayant pour
objet d’harmoniser et de sécuriser la procédureredmnnaissance des
qualifications obtenues dans un Etat membre deidtauropéenne.

V. — Dans les conditions prévues a l'article 38d€onstitution et dans un
délai d'un an suivant la promulgation de la présduit le Gouvernement est
autorisé a prendre par ordonnance toutes mesusmaptation de la
Iégislation nationale au réglement sanitaire irdeomal visant a :

1° Elargir les pouvoirs de police du représentamt'&tat dans le
département pour lui permettre de prendre des mesuécessaires de
contrainte a I'égard des personnes atteintes dhfieetion contagieuse ou
susceptibles d'étre atteintes d'une telle infecébdes exploitants de moyens
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de transport, des capitaines de navire et des cadanés de bord, en vue
de lutter efficacement contre la propagation iraéaomale des maladies ;

2° Etablir une tarification unique pour les congl techniques
mentionnés a l'article L. 3115-1 du code de la&amiblique et a préciser
ses modalités de recouvrement ;

3° Préciser les conditions de la vaccination colatrievre jaune dans
les départements ou la situation sanitaire I'exige.

VI. — Un projet de loi de ratification est déposévant le Parlement
dans un délai de trois mois a compter de la puidicade chacune des
ordonnances prévues au présent article.

Article 53 bis (nouveau)

Aprés l'article L. 1111-3 du code de la santé pudi, il est inséré un
article L. 1111-3-2 ainsi rédigé

«Art. L. 1111-3-2— Lors de sa prise en charge, le patient estriréor
par le professionnel de santé ou par I'établissémersanté, le service de
santé, un des organismes mentionnés a l'articlel42-1 ou toute autre
personne morale, autre que I'Etat, exercant degitéstde prévention, de
diagnostic ou de soins I'employant, que ce profes®! ou cette personne
remplit les conditions légales d’exercice défiraeisprésent code.

« Le patient est également informé par ces mémesomees du
respect de l'obligation d’assurance destinée a damantir pour leur
responsabilité civile ou administrative susceptiiétre engagée dans le
cadre des activités prévues au méme article L.-1142

Article 53 ter (nouveau)

L'article L. 4381-4 du code de la santé publiqueadssi modifié :

1° Au premier alinéa, aprés le mot: «articlesest insérée la
référence : « L. 1132-1, » ;

2° Au deuxieme alinéa, le mot: « doit » est rerm@lpar le mot:
« peut » ;

3° Le troisieme alinéa est supprimé ;
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4° Le dernier alinéa est ainsi modifié :
a) La deuxieme phrase est supprimée ;
b) Au début de la derniére phrase, le mot : « lisbremplacé par les
mots : « Les praticiens ».
Article 54

(Supprimé)

Article 54 bis (nouveau)

La section 1 du chapitré idu titre 11l du livre 1l du code du sport est
ainsi modifiée :

1° L'article L. 231-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 231-2 — |. — L'obtention ou le renouvellement d’'uneelice
d'une fédération sportive est subordonnée a laeptéon d’'un certificat
médical, datant de moins d’'un @ermettant d’établir I'absence de contre-
indication a la pratique de la discipline ou decti@té sportive pour
laquelle elle est sollicitée.

« Lorsque la licence sollicitée permet la partitignraaux compétitions
organisées par la fédération sportive, le certifinédical atteste I'absence
de contre-indication a la pratique de la compétitio

« ll. — La fréquence a laquelle un nouveau cedifiest exigé pour le
renouvellement de la licence est fixée par déergt.

2° Larticle L. 231-2-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 231-2-1— L'inscription a une compétition sportive est
subordonnée a la présentation d'une licence meardgmmu second alinéa
du | de l'article L. 231-2 dans la discipline conmu&e ou, a défaut, d’'un
certificat médical datant de moins d'un an étahlissl'absence de
contre-indication a la pratique de cette disciptnecompétition. » ;

3° L'article L. 231-2-2 est abrogé ;
4° L’article L. 231-2-3 est ainsi rédigé :
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«Art. L. 231-2-3— Pour les disciplines, énumérées par décret, qui
présentent des risques particuliers pour la sécuwil la santé des
pratiquants, la délivrance ou le renouvellementadicence, ainsi que la
participation a des compétitions sont soumis adayrction d’'un certificat
médical particulier dont les caractéristiqgues sfixées par arrété des
ministres chargés de la santé et des sports. Ragalion a Iarticle
L. 231-2, le certificat médical mentionné au présanicle doit dater de
moins d’'un an. »

Article 55

©) Dans les conditions prévues a l'article 38 de laglitution et dans un
délai de deux ans suivant la promulgation de lasgte loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi visant a :

® 1° Mettre en cohérence les dispositions législatiedatives au service
de santé des armées et a I'Institution nationake idealides avec celles
résultant de la présente loi ;

©) 2° Adapter les dispositions relatives a I'organdsgtau fonctionnement
et aux missions du service de santé des armées|dnstitution nationale
des invalides ainsi que les dispositions pertirerte code de la santé
publique, de maniére a assurer une meilleure ation de ce service et de
cette institution avec les dispositifs de droit coam, notamment celui du
service public hospitalier, dans le respect dematibns particulieres que
ce service et cette institution assument au tiradiéfense nationale.

® Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de six mois a compter de la publication dedlbnnance.

Article 56

Q) I. — Dans les conditions prévues a l'article 38 l@eConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnalaces un délai de
dix-huit mois a compter de la promulgation de lasgnte loi, les mesures
relevant du domaine de la loi :

® 1° Nécessaires a l'adaptation des dispositionsadgrésente loi aux
caractéristiques et contraintes particulieres aobectivités relevant de
l'article 73 de la Constitution, & Saint-Barthélendy Saint-Martin et a
Saint-Pierre-et-Miquelon, ainsi qu’a leur extens@ira leur adaptation aux
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Terres australes et antarctiques francaises egrgrmgu’elles relevent des
compétences de I'Etat, a Wallis-et-Futuna, a laveéte-Calédonie et a la
Polynésie francaise ;

2° Visant a modifier les dispositions du code dedaté publique pour
les étendre et les adapter, compte tenu des castiqiées et contraintes
particulieres, a Mayotte et, le cas échéant, adwnin ;

Il. — Le Gouvernement est autorisé, dans les ciomditprévues a
I'article 38 de la Constitution et dans un délaiddeize mois a compter de
la promulgation de la présente loi :

1° A prendre par ordonnance les mesures de naigigdtive visant a
modifier I'organisation de la sécurité sociale aybtée, a rapprocher du droit
commun la législation relative a I'assurance maladiaternité, invalidité et
décés de Mayotte et a aligner les circuits comesatié la Caisse de sécurité
sociale de Mayotte sur ceux des caisses génémkeicdrité sociale ;

2° A rapprocher le droit applicable & Mayotte &azint-Pierre-et-Miquelon
de la législation applicable en métropole ou dasscbllectivités relevant
de l'article 73 de la Constitution en matiére deus#é sociale.

lll. = Un projet de loi de ratification est dépodévant le Parlement
dans un délai de six mois a compter de la pubtinatie chacune des
ordonnances prévues aux | et Il

Article 56 bis (nouveau)

A partir du £ janvier 2016, toute statistique déclinée au nivieaal
publiée par les services du ministre chargé de aiatésou par des
organismes placés sous sa tutelle comporte némmssait des données
chiffrées concernant les départements et les tioilgs d’outre-mer.

Article 57

Dans les conditions prévues a l'article 38 de lasfitution et dans un
délai de douze mois suivant la publication de l&sente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi visant & modifier les partégislatives des codes et
les dispositions non codifiées afin d’assurer lhérence des textes au
regard des dispositions de la présente loi et agalrles dispositions,
codifiées ou non, devenues sans objet.
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Un projet de loi de ratification est déposé devanParlement pour
chaque ordonnance prévue au présent article dadgélande trois mois a
compter de sa publication.



