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TEXTE DE LA COMMISSION
PROJET DE LOI RELATIF A LA SANTE

TITRE LIMINAIRE

RASSEMBLER LES ACTEURS DE LA SANTE
AUTOUR D'UNE STRATEGIE PARTAGEE

Article 1°'

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

1° L’article L. 1411-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1411-1. . a politique de santé reléve de la responsalukté
I'Etat.

« Elle vise a assurer la promotion de conditionvidefavorables a la
santé et 'amélioration de I'état de santé de chazumeilleur co(t.

« Elle concerne :

« 1° La surveillance et I'observation de I'étatsdaté de la population
et I'identification de ses principaux déterminants

« 2° La réduction des risques éventuels pour latésdies a
I'environnement et aux conditions de travail, degport, d’alimentation et
de consommation de produits et de services ;

« 3° La préparation et la réponse aux alertes»etases sanitaires ;
« 4° La lutte contre les épidémies ;

« 5° La prévention individuelle et collective deslaties et de la
douleur, des traumatismes et des pertes d’autonpard’information et
I’éducation a la santé de chacun tout au long déeela

« 6° L'organisation du systeme de santé et sa dapacassurer
I'accessibilité et la continuité des soins par d@meration de I'ensemble
des professionnels de santé quel que soit leur mhedercice ;

« 7° La réduction des inégalités sociales et tarales de santé ;
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« 8° La qualité et la sécurité des soins et deduyii®de santé ;

«9° La promotion des activitts de formation, dehezche et
d’'innovation dans le domaine de la santé ;

«10° La formation initiale et continue et la démaghie des
professions de santé ;

« 11° L'information de la population et sa partatipn, directe ou par
I'intermédiaire d’associations, aux débats pubdigsles questions de santé
et aux processus d'élaboration et de mise en cadmréa politique de
santé. » ;

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

«Art. L. 1411-1-1 +a politique de santé est conduite dans le cadre
d’une stratégie nationale de santé définie pardevérnement.

« La stratégie nationale de santé détermine, deemgapluriannuelle,
des domaines d’action prioritaires et des objeafitsmélioration de la
santé et de la protection sociale contre la maladie

« Préalablement & son adoption ou a sa révisiogodevernement
procede a une consultation publique sur les olfigeeti les priorités du
projet de stratégie nationale de santé.

« La mise en ceuvre de la stratégie nationale dé $aih I'objet d’'un
suivi annuel et d’'une évaluation pluriannuelle, tdes résultats sont rendus
publics.

« Un décret en Conseil d’Etat définit les condisiatiapplication du
présent article. » ;

3° Larticle L. 1411-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1411-2. Les organismes gestionnaires des régimes
d’assurance maladie concourent a la mise en ceevieeblitique de santé
dans le cadre de leurs compétences et dans lectadgse conventions les
liant & I'Etat.

« lls poursuivent des objectifs, définis par I'E&it par les agences
régionales de santé en fonction des spécificitéscltigue région, de
continuité, de coordination, de qualité des sotrdeerépartition homogene
de I'offre de prévention et de soins sur le tem&o» ;
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4° Apres le mot : « lors », la fin de la deuxiemegse du premier
alinéa de l'article L. 1411-3 est ainsi rédigée de< |'élaboration de la
stratégie nationale de santé. » ;

5° Le 1° de l'article L. 1411-4 est ainsi rédige :

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

6° Au premier alinéa du 1° de l'article L. 143118s références :
«L.1411-1-1 et L. 1411-2 » sont remplacées pa fnéférences
«L.1411-1etl. 1411-1-1 ».

Il. — Le code de la sécurité sociale est ainsi fiedi

1° Les troisiéme et quatrieme alinéas du | dei€kertl. 111-2-1 sont
remplacés par un alinéa ainsi rédigé :

« En partenariat avec les organisations représesgat des
professionnels de santé et les associations agrégeapplication de
larticle L.1114-1 du code de la santé publigues lorganismes
gestionnaires des régimes d’'assurance maladie emrdp dans les
conditions prévues a l'article L. 1411-2 du mémde;@ la mise en ceuvre
de la politique de santé définie par I'Etat. » ;

2° Aprés le mot : « des », la fin du treizieme @&finde ['article
L. 161-37 est ainsi rédigée : « domaines d’actioioripaires et des
objectifs de la stratégie nationale de santé menéie a [larticle
L. 1411-1-1 du code de la santé publique. »

Article ler bis

Le chapitre 1 du titre ' du livre IV de la premiére partie du code de la
santé publigue est complété par un article L. 14Q &insi rétabli :

« Art. L. 1411-10. —La stratégie nationale de santé mentionnée a
l'article L. 1411-1-1 fixe des objectifs proprescaautre-mer a partir d’'une
évaluation des données épidémiologiques et desuessgsanitaires
spécifiques aux collectivités mentionnées a I'&tit3 de la Constitution
ainsi qu’aux collectivités de Saint-Barthélemy, @&aint-Martin, de
Saint-Pierre-et-Miquelon et des iles Walllis et lratu

« Elle prend en compte le développement de la catipa régionale
en outre-mer dans le domaine de la santé.



© ® © 606 06

-6 -

« L’Etat peut proposer a la Polynésie francaiseéidt Nouvelle-
Calédonie de s’associer par convention, dans Igeoesde leurs
compétences, a la mise en ceuvre des plans et progsaqui résultent de
la mise en ceuvre de la stratégie nationale de.santé

TITRE [FR

RENFORCER LA PREVENTION
ET LA PROMOTION DE LA SANTE

CHAPITRE ™}
Soutenir les jeunes pour I'égalité des chances eangé

Article 2
(Supprimé)
Article 2 bisA
(Supprimé)
Article 2 bisB

(Supprimé)

Article 2 bis

La section 1 du chapitré idu titre f du livre F de la premiére partie
du code de la santé publique est ainsi modifiée :

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

aa) (nouveau)A la premiére phrase, la référence : « 371-2 » est
remplacée par la référence : « 371-1 » ;

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

b) Aux premiére et avant-derniere phrases, les mete ;traitement »
sont remplacés par les mots : « I'action de préwentle dépistage, le
diagnostic, le traitement » ;
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2° Apres le méme article L. 1111-5, il est inséméadticle L. 1111-5-1
ainsi redigé :

«Art. L. 1111-5-1- Par dérogation a larticle 371-1 du code civil,
I'infirmier, sous la responsabilité du médecin, fpseidispenser d’obtenir le
consentement du ou des titulaires de l'autorit@miate sur les décisions a
prendre lorsque l'action de prévention, le dépistamu le traitement
s’'impose pour sauvegarder la santé sexuelle eddaptive d’une personne
mineure, dans le cas ou cette derniére s’opposeessgment a la
consultation du ou des titulaires de l'autoritégpaale afin de garder le
secret sur son état de santé. Toutefois, l'infirndeit, dans un premier
temps, s’efforcer d’obtenir le consentement du mnirgecette consultation.
Dans le cas ou le mineur maintient son oppositimfirmier, sous la
responsabilité du médecin, peut mettre en ceuveddiade prévention, le
dépistage ou le traitement. Dans ce cas, le miseufait accompagner
d’'une personne majeure de son choix. »

Article 2 ter

(Supprimé)

Article 2 quater

L’article L. 321-3 du code de la sécurité sociadé @mplété par un
alinéa ainsi rédigé :

« Les personnes admises dans une école de la deunddance
mentionnée a larticle L. 214-14 du code de l'édioca les jeunes
effectuant un service civique en application dddll'article L. 120-1 du
code du service national, les apprentis mentiodnrticle L. 6221-1 du
code du travail, les volontaires stagiaires du iservmilitaire adapté
mentionnés a l'article L. 4132-12 du code de laedéé et les titulaires
d’'un contrat de professionnalisation mentionnés‘ade I'article L. 6325-1
du code du travail sont informés, dans des conuitidefinies par voie
réglementaire, de la possibilité d’effectuer I'examprévu au premier
alinéa. »

Article 3

(Non modifié)
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|. — A l'intitulé de la deuxi@me partie du code kdesanté publique,
apres la premiere occurrence du mot: «santémi swsérés les
mots : « sexuelle et ».

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

1° A la deuxiéme phrase, les mots : « si un mégeria sage-femme
ou un centre de planification ou d'éducation faatdi n’est pas
immédiatement accessible, », les mots : « a tike@ionnel et » et les
mots : « et de détresse caractérisés » sont Sugrim

2° La derniere phrase est complétée par les motsnotamment en
orientant I'éleve vers un centre de planificatiend®@ducation familiale ».

[ll. — Au a du 2° de l'article L. 5521-7 du mémedep les mots : « ou
un centre de planification ou d'éducation familiale’est pas
immédiatement accessible » sont remplacés pardes:m , notamment en
orientant I'éleve vers un centre de planificatiend®@ducation familiale ».

Article 3 bis

(Supprimé)

Article 4
(Non modifié)
I. — Le livre 1l 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 alingas e@digés :

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

« Le fait de provoquer directement un mineur a dmsommation
habituelle d'alcool est puni de deux ans d'empmgmnent et de 45 000 €
d’amende. » ;
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b) Aprés la seconde occurrence du mot : « locaua $inldu second
alinéa est ainsi rédigée : « le fait de se rendrepable de l'une des
infractions définies au présent article porte auwbd® le maximum des
peines encourues. »

II. — Le livre Ill de la troisieme partie du code th santé publique est
ainsi modifié :
1° A Larticle L. 3311-3 est complété par un adiraénsi rédigé :

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

1° B (Supprimé)
1° L’article L. 3342-1 est ainsi modifié :

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

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

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

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

a) Apres le mot : « publics, », la fin de la secoptiease du premier
alinéa est ainsi rédigée : « ou l'offre, a titratgit ou onéreux, a un mineur
de tout objet incitant directement a la consommeagixcessive d’alcool dans
les conditions fixées a l'article L. 3342-1 sonhfms de la méme peine. » ;

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

3° L’article L. 3353-4 est ainsi redigé :

«Art. L. 3353-4— Le fait de provoquer directement un mineur a la
consommation excessive d’alcool et le fait de pgway directement un
mineur a la consommation habituelle d’alcool séptimés par l'article 227-19
du code pénal. »
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Article 4 bis

(Suppression maintenue)

Article 5
(Non modifié)

| A. — A l'avant-dernier alinéa de l'article L. 233l du code de la
santé publique, apres le mot : « conditions », swsdres les mots : « de
révision réguliere de I'information a caractereitare et ».

I. — Le chapitre Il du titre unique du livrebls de la troisieme partie
du code de la santé publique est complété par ticleat. 3232-8 ainsi
rédigé :

«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 reglefu#n) n° 1169/2011 du
Parlement européen et du Conseil, du 25 octobrel,2@bncernant
l'information des consommateurs sur les denréesealiaires, modifiant
les réglements (CE) n° 1924/2006 et (CE) n° 192820u Parlement
européen et du Conseil et abrogeant la directiv587CEE de la
Commission, la directive 90/496/CEE du Conseildilective 1999/10/CE
de la Commission, la directive 2000/13/CE du Pagletreuropéen et du
Consell, les directives 2002/67/CE et 2008/5/CHad€ommission et le
reglement (CE) n° 608/2004 de la Commission, ldadétion nutritionnelle
obligatoire prévue par le méme réglement peut &@mpagnée d’'une
présentation ou d’'une expression complémentainm@ten de graphiques
ou de symboles, dans les conditions prévues #&l@a5 dudit reglement.

« Les modalités selon lesquelles les recommandatin I'autorité
administrative prévues au 2 du méme article 35 étatilies et font I'objet
d’'une évaluation sont définies, apres avis de |liAgenationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de I'environnementdeattravail, par décret en
Conseil d’Etat. »

Il. — Le chapitre Il du titre®l du livre F' du code 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
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l'information des consommateurs sur les denréesealiaires, modifiant
les reglements (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 Conseildil@ctive 1999/10/CE
de la Commission, la directive 2000/13/CE du Pagletreuropéen et du
Consell, les directives 2002/67/CE et 2008/5/CHad€ommission et le
reglement (CE) n° 608/2004 de la Commission perg accompagnée
d'une présentation ou d’'une expression complémentaont fixées a
I'article L. 3232-8 du code de la santé publique. »

Article 5 bisA
@ Le chapitre Il du titre unique du livre His de la troisieme partie du
code de la santé publigue est complété par unleartic 3232-8 ainsi
rédigeé :
@ « Art. L. 3232-8. -La mise a disposition de fontaines proposant une

offre a volonté de boissons avec ajouts de sucwves’@ulcorants de
synthese est interdite dans tous les lieux ouxartpublic ou recevant du

public.
©) « Un arrété des ministres chargés de la santéagiécllture et de la
consommation fixe la liste des catégories de bossaosées au premier
alinéa. »
Article 5 bisB
(Supprimeé)
Article 5 bis
(Non modifié)
@ L’article L. 2133-1 du code de la santé publiqueagssi modifié :
@ 1° A la deuxiéme phrase du premier alinéa, aprémte « publicitaires »,

sont insérés les mots : « sur internet, » ;

® 2° A la seconde phrase du troisiéme alinéa etdetaiére phrase du
quatrieme alinéa, le taux : « 1,5 % » est rempacde taux : « 5 % ».
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Article 5 ter

(Supprimé)

Article 5 quater

|. — Le titre unique du livre Ibis de la troisieme partie du code de la
santé publigue est complété par un chapitre IBiaigdigé :

« CHAPITREIII
« Lutte contre la maigreur excessive

« Art. L. 3233-1. -La politigue de santé contribue a la lutte cotdre
valorisation de la maigreur excessive.

« Art. L. 3233-2.— Toute image publicitaire sur laquelle apparait u
mannequin mentionné a l'article L. 7123-2 du codetr@vail et dont la
silhouette a été modifiée par un logiciel de tragat d’'image doit
comporter une mention qui indique que cette image aetouchée.

« L’obligation prévue au premier alinéa s'impos&ate promotion,
destinée au public, par voie d’'imprimés et de mabions périodiques.
Dans les cas des messages publicitaires sur ihtetne&lévisés, elle ne
s’appligue qu'aux messages émis et diffusés arghrtierritoire francais et
recus sur ce territoire.

« Le fait pour tout annonceur ou promoteur de sestsaire a cette
obligation est puni d’'une amende de 30 000 €.

« Les conditions d’application du présent artidatsdéterminées par
décret. »

Il. — Le présent article entre en vigueur a la ddgepublication du
décret mentionné a son dernier alinéa et au ptdded’ janvier 2017.

Article 5 quinquiesA

(Supprimé)
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Article 5 quinquiesB

(Supprimé)

Article 5 quinquiesC

(Supprimeé)

Article 5 quinquiesD

Le chapitre 11l du titre Il du livre®l de la septiéme partie du code du
travail est ainsi modifié :

1° La sous-section 2 de la section 1l est compl@ide un article
L. 7123-2-1 ainsi rédige :

«Art. L. 7123-2-1- L’exercice d'une activitt de mannequin est
interdit a toute personne dont I'indice de masspaelle est inférieur a
des niveaux définis, sur proposition de la HautdoAi¢ de santé, par
arrété des ministres chargés de la santé et dailtrav

« Un décret en Conseil d’Etat définit les condisiotians lesquelles
toute personne qui exploite une agence de manrequinqui s'assure,
moyennant rémunération, le concours d’'un manneggilie au respect de
I'interdiction définie au premier alinéa. » ;

2° L'article L. 7123-27 est ainsi rétabli :

«Art L.7123-27. e fait pour toute personne qui exploite une
agence de mannequins ou qui s’assure, moyennanhégation, le concours
d’'un mannequin de ne pas veiller au respect deefinction définie au
premier alinéa de l'article L. 7123-2-1 est punardemprisonnement de six
mois et d’'une amende de 75 000 €. »

Article 5 quinquieskE

I (Non modifie)— Le présent article est applicable aux appareils
émettant des rayonnements ultraviolets destiné®icer une action sur la
peau a des fins esthétiques, dénommeés « appaedii®dzage ».

II. — I est interdit de mettre un appareil de twage a la disposition
d’'une personne agée de moins de dix-huit ans. ksopee mettant a la
disposition du public un appareil de bronzage exige l'intéressé
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établisse la preuve de sa majorité, notammenigpairoduction d’une piéce
d’identité.

[l (Non modifié)— La publicité pour la vente dun appareil de
bronzage ou pour I'offre d'une prestation de serviluant l'utilisation, a
titre onéreux ou gratuit, d’'un appareil de bronzeggeinterdite.

IV (Non modifié)— La vente ou la cession, y compris a titre gratu
d'un appareil de bronzage pour un usage autre gagessionnel est
interdite.

V (Non modifié)— Un décret en Conseil d’Etat, pris en applicaties
articles L. 221-1 et L. 221-3 du code de la consation, fixe notamment :

1° Les catégories d’'appareils de bronzage qui peugee utilisés a
des fins esthétiques et leurs spécifications teghas ;

2° Les conditions de mise a la disposition du mublun appareil de
bronzage, notamment le régime d'autorisation ou déelaration des
appareils ou des établissements qui les metteilspadition ;

3° Les modalités d’information et d’avertissemeatl'dtilisateur d’'un
appareil de bronzage sur les dangers liés a sisatitn ;

4° Les modalités de contréle de l'appareil et dgablissement dans
lequel il est mis a la disposition du public.

Un arrété des ministres chargés de la santé eh amrisommation
définit la formation exigée de tout professionneil impet a la disposition du
public un appareil de bronzage ou participe a ceise a disposition .

Un arrété du ministre chargé de I'environnemerd fes conditions de
récupération, de destruction et de mise au relaiagpareils de bronzage
mentionnés au présent article.

VI. — Le IV entre en vigueur le premier jour du @ed mois suivant la
promulgation de la présente loi.

VII. — A. — Le non-respect de l'interdiction prévaa Il est puni d’'une
amende de 7 500 €.

Le fait de se rendre coupable de l'infraction peau Il en ayant été
condamné depuis moins de cing ans pour une tdhgction est puni d'un
an d’emprisonnement et de 15 000 € d’amende.
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Les personnes morales coupables de l'infractionugré@u Il encourent
les peines complémentaires prévues aux 2°, 4°t 8° @e l'article 131-39
du code pénal.

B. — Le non-respect de linterdiction prévue audst puni d'une
amende de 100 000 €.

Le maximum de I'amende peut étre porté a 50 % dumtamb des
dépenses consacrées a I'opération illégale.

En cas de récidive, le tribunal peut interdire @aridine durée de un a
cing ans la vente des produits qui ont fait I'olojetI'opération illégale.

Le tribunal ordonne, s’il y a lieu, la suppressidanlevement ou la
confiscation de la publicité interdite aux fraisdaklinquants.

Le tribunal peut, compte tenu des circonstancesjddé que les
personnes morales sont en totalité ou en partidas@ment responsables
du paiement des amendes et des frais de justic& haischarge de leurs
dirigeants ou de leurs préposeés.

La cessation de la publicité peut étre ordonnéesswiréquisition du
ministere public, soit d’office par le tribunal sefles poursuites. La mesure
ainsi prise est exécutoire nonobstant toutes vdeesecours. Mainlevée
peut en étre donnée par la juridiction qui I'a ondée ou qui est saisie du
dossier. La mesure cesse d'avoir effet en cas cisidé de relaxe.

Les décisions statuant sur les demandes de magnieeévent faire
I'objet d’'un recours devant la cour d’appel.

La chambre de I'instruction ou la cour d’appel wtatians un délai de
dix jours a compter de la réception des pieces.

C.—Le non-respect de linterdiction prévue audgt puni dune
amende de 100 000 £.

Le maximum de l'amende peut étre porté a 50 % dumtamb des
dépenses consacrées a l'opération illégale.

En cas de récidive, le tribunal peut interdire @amdine durée de un a
cing ans la vente des appareils qui ont fait 'odgel'opération illégale.

Le tribunal peut, compte tenu des circonstancesjdde que les
personnes morales sont en totalité ou en partidas@ment responsables
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du paiement des amendes et des frais de justic& haischarge de leurs
dirigeants ou de leurs préposeés.

VIII. — Les agents mentionnés au 1° du | de I'detic. 215-1 du code
de la consommation ont qualité pour recherchepestater les infractions
aux I, Ill etV et a l'avant-dernier alinéa du ®8u présent article ainsi
qu'aux mesures prises pour leur application. Aeftst, ils disposent des
pouvoirs prévus au livre Il du code de la consonnat

CHAPITREI®BIS
Lutter contre le tabagisme

Article 5 quinquies

| (Non modifié)— Le chapitre du titre " du livre V de la troisieme
partie du code de la santé publique est ainsi ngodif

1° Le dernier alinéa de l'article L. 3511-2 estsime ;
2° Apres l'article L. 3511-2-2, il est inséré uniee L. 3511-2-3 ainsi
rédige :

«Art. L. 3511-2-3— Sont interdites la vente, la distribution cafffe a
titre gratuit de cigarettes et de tabac a rouler :

« 1° Aromatisés ayant une odeur ou un godt clainen@entifiable
avant ou pendant la consommation, autre que cetx@e ;

« 2° Dont les filtres, le papier, les capsulesdaditionnement ou tout
autre composant contiennent du tabac, de la neotndes arémes ;

« 3° Contenant tout dispositif technique permettenimodifier 'odeur
ou le godt des produits du tabac ou leur intermgtéombustion ;

« 4° Contenant des vitamines ou d'autres additisshnt entendre
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 tBauadditifs et
stimulants associés a I'énergie et a la vitalité ;

« 6° Contenant des additifs qui conférent des pét¥® colorantes aux
émissions de fumée ;
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« 7° Contenant des additifs qui facilitent I'inn@d& ou I'absorption
de nicotine ;

« 8° Contenant des additifs qui, sans combustion,des propriétés
cancérogenes, mutagenes ou toxiques pour la regiodinumaine.

« Les 2° et 3° s’appliquent également aux papieasie filtres vendus,
distribués ou offerts séparément.

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

Il. — Le | entre en vigueur le 20 mai 2016, a I'egtion des 1° a 3° de
l'article L. 3511-2-3 du code de la santé publigueé entrent en vigueur le
20 mai 2020 pour les produits du tabac contenanardme clairement
identifiable dont le volume des ventes représeate,sein de I'Union
européenne, a la date du 20 mai 2016, 3 % ou pluse ccatégorie de
produits du tabac déterminée.

Article 5 sexiesA

(Supprimé)

Article 5 sexies
I. — L'article L. 3511-3 du code de la santé pubdigest ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, les mots: «ou des ingradietéfinis au
deuxieme alinéa de l'article L. 3511-1 » sont reampk par les mots :
« , des ingrédients définis au deuxieme alinéa’atéicle L. 3511-1, des
dispositifs électroniques de vapotage et des flaatm recharge qui leur
sont associes, » ;

2° Au deuxieme alinéa, les mots: « ni aux affiketdisposées a
I'intérieur de ces établissements, non visibled'@edérieur » et les mots :
« ou ces affichettes » sont supprimés ;

2° bis (nouveal Le dernier alinéa est ainsi modifié :

a) Aprés le mot : « parrainage », sont insérés less ma< ou de
méceénat » ;

b) Aprés le mot : « interdite », sont insérés lessmat lorsqu’elle est
effectuée par les fabricants, les importateursesudistributeurs de produits
du tabac ou » ;
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c) Aprés la seconde occurrence du mot : « taba@»fjnlde l'alinéa
est ainsi rédigée : «, des ingrédients définideuxieme alinéa de l'article
L. 3511-1, des dispositifs électroniques de vapotaty des flacons de
recharge qui leur sont associés. » ;

3° Le 1° est ainsi modifié :

a) Au 1°, apres les deux occurrences du mot : « tapgont inserés
les mots : « et des dispositifs électroniques dqetzme ou des flacons de
recharge qui leur sont associés » ;

b) Supprimé
[I. — L'article 573 du code général des impbtsadBsbgé.

lll.— Le 1° et le adu 3° du | entrent en viguéiP0 mai 2016.

Article 5 septiesA
(Non modifié)

L’article L. 3511-2-1 du code de la santé publiggé complété par un
alinéa ainsi rédige :

« La personne qui délivre 'un de ces produits exily client qu'il
établisse la preuve de sa majorité. »
Article 5 septies
(Supprimé)
Article 5 octies

(Supprimé)

Article 5 nonies

I. — Apres l'article L. 3511-3 du code de la samilique, il est inséré
un article L. 3511-3-1 ainsi rédigé :
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« Art. L. 3511-3-1. 4. — Les fabricants, importateurs et distributeurs
de produits du tabac ainsi que leurs organisatjnagessionnelles ou
associations sont tenus de rendre publics les ayasten nature ou en
especes procurés directement ou indirectement aassciations ainsi
gu'aux personnes mentionnées a l'article LO. 13%hilcode électoral et
aux articles 4 et 11 de la loi n° 2013-907 du libloe 2013.

« Il. — Un décret fixe les conditions d’application du gndtsarticle. »

Il (nouveau)~— Apres l'article L. 3512-2 du code de la santbligue,
il est inséré un article L. 3512-2-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3512-2-1. —Est puni de 45 000 € d’amende le fait d’'omettre
sciemment de rendre publics les avantages en nawren especes
mentionnés a l'article L. 3511-3-1. »

Il (nouveau)— A la fin du premier alinéa de l'article L. 3512-8 d
code de la santé publique, la référence : « aidlarL. 3512-2 » est
remplacée par les références : « des articles12-2%t L. 3512-2-1 ».

Article 5 decies

|.—Le sixieme alinéa de l'article L. 3511-6 dudeode la santé
publique est ainsi rédigé :

« Les unités de conditionnement et les emballagéérieurs des
cigarettes, du tabac a rouler, du papier a cigaedtdu papier a rouler les
cigarettes portent, dans des conditions fixéesuypam@rrété du ministre
chargé de la santé, des avertissements sanita@segiant un message
d’avertissement et une photo ou une illustrationrespondante qui
recouvrent 65% de leur surface extérieure avaatrgre. »

II (Non modifié)— Le | entre en vigueur le 20 mai 2016.

Article 5 undecies

Apres l'article L. 3511-7 du code de la santé pym, il est inséré un
article L. 3511-7-1 ainsi rédige :

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

« 1° Les établissements scolaires et les étable@#srdestinés a I'accueill,
a la formation et a 'hébergement des mineurs ;
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« 2° Les moyens de transport collectif fermés ;
« 3° Les lieux de travail fermés et couverts a asalectif.

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

«Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditioriapglication du
présent article. »
Article 5 duodecies
(Non modifié)

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

«Art. L. 3511-7-2— Il est interdit & tous les occupants d’'un velac
de fumer en présence d’'un enfant de moins de dbahs. »

Article 5 terdecies
(Supprimé)
Article 5 quaterdecies
(Supprimé)
Article 5 quindecies
(Supprimé)
Article 5 sexdecies
L’'article L. 3512-4 du code de la santé publiqueaessi rédigé :

« Art. L. 3512-4. +es agents mentionnés a l'article L. 1312-1 wsdle
dans les conditions prévues audit article, au otsfses articles L. 3511-2-1, L.
3511-7 et L. 3511-7-7 et des réglements pris maurdpplication.

« Les agents mentionnés aux articles L. 8112-8112-3 et L. 8112-5 du
code du travail veillent au respect des article8311-7 et L. 3511-7-1 du
présent code dans les conditions prévues auxearticl8113-1 a L. 8113-5 et
L. 8113-7 du code du travail. »
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Article 5 septdecies
(Supprimé)
Article 5 octodecies
(Supprimé)
Article 5 novodecies
(Non modifié)
Le code général des imp0ts est ainsi modifié :
1° La seconde phrase du premier alinéa de I'aficRest ainsi rédigée :

« Il est applicable apres avoir été homologué pedté conjoint des
ministres chargés de la santé et du budget, dansadelitions définies par
décret en Conseil d’Etat. » ;

2° Aux sixieme, avant-dernier et dernier alinéasl'deicle 575, les
mots : « du ministre chargé », sont remplacésgmmnlots : « conjoint des
ministres chargés de la santé et ».

Article 5 vicies
(Supprimé)
Article 5 unvicies
(Supprimé)
Article 5 duovicies
(Supprimé)

CHAPITREII
Soutenir les services de santé au travalil

Article 6
(Non modifié)

L’article L. 4623-1 du code du travail est complgt un alinéa ainsi
rédigeé :
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« Par dérogation au premier alinéa, un décretlégeconditions dans
lesquelles un collaborateur médecin, médecin néciajiste en médecine
du travail et engagé dans une formation en vue'albgehtion de cette
gualification auprés de l'ordre des médecins, exesous l'autorité d’'un
médecin du travail d’'un service de santé au trastaidlans le cadre d’'un
protocole écrit et validé par ce dernier, les fmmg dévolues aux médecins
du travail. »

Article 6 bis
(Non modifié)
Au 1° de Tl'article L. 4612-1 du code du travail,rep la premiere
occurrence du mot : « a », sont insérés les mota prévention et a ».
Article 6 ter
(Supprimé)

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. — L'article L. 6211-3 du code de la santé puldicest complété par
deux alinéas ainsi rédigés :

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

« Cet arrété précise également les conditions cpdities de
réalisation de ces tests ainsi que les modalités @esquelles la personne
est informée de ces conditions et des conséquendest. »

| bis. — Aprés le méme article L.6211-3, il est insén@ article
L. 6211-3-1 ainsi rédige :
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«Ar. L. 6211-3-1- Le dépistage de maladies infectieuses trantieiss
au moyen d'un test rapide d’orientation diagnostigueut étre réalisé sur
une personne mineure par du personnel des stractnemtionnées au
troisieme alinéa de l'article L. 6211-3.

« Par dérogation a l'article 371-1 du code cilplersonnel mentionné
au premier alinéa du présent article peut se dsgpem obtenir le
consentement du ou des titulaires de l'autoritérgate lorsque ce dépistage
s'impose pour sauvegarder la santé d’'une personmeune et qui s’oppose
expressément a la consultation du ou des titulaleebautorité parentale
afin de garder le secret sur son état de santéefbig;, ce personnel doit
dans un premier temps s’efforcer d’obtenir le cats®ment du mineur a
cette consultation. Dans le cas ou le mineur me&ihtson opposition, ce
personnel peut mettre en ceuvre le dépistage. aoas; le mineur se fait
accompagner d'une personne majeure de son choix. »

Il (Non modifié)— Le titre Il du livre T de la troisi€me partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1° A l'intitulé, le mot : « le » est remplacé par l®m« les » ;

2° Au premier alinéa de l'article L. 3121-1, la premi®@ccurrence du
mot : « le » est remplacée par le mot : « les » ;

3° Au l° dul de l'article L. 3121-2, dans sa rédatti@sultant de
I'article 47 de la loi n° 2014-1554 du 22 décemb®d4 de financement de
la sécurité sociale pour 2015, aprés le mot : afit@s », il est inséré le
mot : « virales » ;

4° Apres l'article L. 3121-2-1, il est inséré urtiele L. 3121-2-2 ainsi
rédigé :

«Art. L. 3121-2-2. Par dérogation au 8° de larticle L. 4211-1, les
dispositifs médicaux de diagnosticvitro destinés a réaliser des autotests
de détection de maladies infectieuses transmissitiless 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 européedue Conseil, du
27 octobre 1988, relative aux dispositifs medicdexdiagnostian vitro et
dont la liste est fixée par arrété du ministre ghate la santé pris apres avis
de ’Agence nationale de sécurité du médicamentestproduits de santé,
peuvent étre délivrés par :

« 1° Les établissements de santé et les organd#sameés en application
de l'article L. 3121-2 ;
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« 2° Les eétablissements ou organismes habilitésagglication de
l'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 détecfarfection aux virus de
'immunodéficience humaine ;

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

« Cet arrété précise également les conditionscpligties de la délivrance
de ces autotests ainsi que les modalités selomdésg la personne est
conseillée, accompagnée, informée des conditiongalesation du test et
de ses conséquences et prise en charge.

Il bis (Non modifié)— Au premier alinéa dul et aull de larticle
L. 4211-2-1 du code de la santé publique, apré®le: « auto-traitement »,
sont insérés les mots : « et les utilisateurs ddstests mentionnés a
l'article L. 3121-2-2 ».

[l (Non modifi€). -Aprés l'article L. 162-1-18 du code de la sécurité
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 smger alinéa de I'article
L.1111-5 et a I'article L. 1111-5-1 du code de#amté publique, la prise en
charge par les organismes d’assurance maladie rthines dépenses est
protégée par le secret. La liste de ces acteestghions et de ces dépenses
est définie par arrété conjoint des ministres obmrge la santé et de la
sécurité sociale.

« Ce secret est également protégeé, dans les mémnedgians, pour
I'ayant droit majeur qui le demande. »

IV (Non modifie)— A compter du “janvier 2016, larticle
L. 3121-2-2 du code de la santé publique, dangdaction résultant du 4°
du Il du présent article, est ainsi modifié :
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1° Au 1°, les mots : « établissements de santésebiganismes » sont
remplacés par les mots : « centres gratuits d'médion, de dépistage et de
diagnostic » ;

2° Le 2° est abrogé.

Article 7 bis

(Supprimé)

Article 7 ter (nouveau)
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L’article L. 1221-5 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « ou sur une persanajeure faisant
I'objet d’'une mesure de protection Iégale » soppsunés ;

b) Au deuxiéme alinéa, les mots : « s’agissant deseuns, » sont
supprimés.

2° Au second alinéa de larticle L. 1271-2, les snok ou sur une
personne majeure faisant I'objet d’'une mesure déeption Iégale » sont
supprimés.

Article 8

La troisieme partie du code de la santé publigtiaiasi modifiée :

1° A A larticle L. 3121-3, qui devient l'article.. 3411-6, aprés le
mot : « risques », sont insérés les mots : « etldesnages » ;

1° L’article L. 3121-4 est abrogé ;

1°bis A Le chapitre ler du titre ler du livre IV est cplété par un
article L. 3411-7 ainsi rédigé :

«Art. L. 3411-7—I. — La politique de réduction des risques et d
dommages en direction des usagers de drogue viggéweenir les
dommages sanitaires, médicaux, psychologiquescetisq la transmission
des infections, les risques de morbi-mortalité padose ou mésusage liés
a la consommation de substances psychoactives amséels comme
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stupéfiants, et a orienter les usagers vers unopexcde soins tout en
faisant face a la diversité des publics consommsateu I'évolution des
modes de consommation et des produits consommes.

« Il. — Sa mise en ceuvre comprend et permet l@nactisant a :

« 1° Délivrer des informations sur les risquesstdommages associés a
la consommation de substances psychoactives aéetasomme stupéfiants ;

« 2° Orienter les usagers de drogue vers les ssngociaux et les
services de soins généraux ou de soins spéciai@s]e mettre en ceuvre
un parcours de santé adapté a leur situation gpéeiet d’améliorer leur
état de santé physique et psychique et leur insesticiale ;

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

« 4° Promouvoir et superviser les comportements, gestes et les
procédures de consommation et de prévention desiesset a visée
éducative et thérapeutique. La supervision congidtevoriser la prise de
conscience des usagers a I'égard des pratiguegues, a les accompagner
et a leur prodiguer des conseils relatifs aux mtétatle consommation des
substances mentionnées au | afin de prévenir adigre les risques de
transmission des infections et les autres comphicatsanitaires. Elle ne
comporte aucune participation active aux gestedsommation ;

« 5° Participer a I'analyse, a la veille et a l'infornmat, a destination
des pouvoirs publics et des usagers, sur la cotmpossur les usages en
matiére de transformation et de consommation etlaswutangerosité des
substances consommees.

« Il bis. — L'intervenant agissant conformément a sa missde
réduction des risques et des dommages bénéficetitie, de la protection
mentionnée a l'article 122-4 du code pénal.

«lll. —La politique de réduction des risques etsddommages
s’'applique également aux personnes détenues. » ;

1° bis L'article L. 3121-5 devient l'article L. 3411-8 ed#st ainsi
modifié :

a) La premiere phrase du premier alinéa est compléaédes mots :
« et des dommages » ;
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b) Au troisieme alinéa, aprés le mot: «risques »nt snséres les
mots : « et des dommages » ;
2° (Supprimé)
3° Le titre F' du livre IV est ainsi modifié :

a) Aprés le neuvieme alinéa de l'article L. 3411-3 et inséré un
alinéa ainsi rédige :

« — la politique de réduction des risques et desrages en direction
des usagers de drogue mentionnée a l'article L1-34;1»

b) Apres le chapitre® il est inséré un chapitr8bis intitulé : « Réduction
des risques et des dommages » et comprenant iekesrt. 3411-6 a
L. 3411-8, tels qu'ils résultent des 1°A,HiS A et 1°bisdu présent article ;

c) Le méme chapitre€'lbis est complété par un article L. 3411-9 ainsi
rédigeé :

«Art. L. 3411-9. -Sauf  dispositions  contraires, les  modalités
d’application du présent chapitre sont détermingas décret en Consell
d’Etat. »

Article 8 bis A (nouveau)
I. — L'article L. 3421-1 du code de la santé pubdigest ainsi modifié :
1° Le premier alinéa est complété par une phrasse madigée :

« Toutefois, sous réserve des dispositions duiéroes alinéa, la
premiere infraction constatée est punie de lI'amepd&/ue pour les
contraventions de la troisieme classe. » ;

2° Au deuxieme alinéa, les mots : « de ce délidnt semplacés par les
mots : « du délit prévu au premier alinéa ».

II. — Aprés l'article L. 3421-1 du code de la saptiblique, il est inséré
un article L. 3421-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3421-1-1. -bans le cas prévu a la seconde phrase du premier
alinéa de Tlarticle L. 3421-1, la contravention estcompagnée des
coordonnées des centres spécialisés de soins aicortmnes les plus
proches. »
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[ll. — Au second alinéa de l'article L. 3421-2 dode de la santé
publique, les mots : « lorsque le délit a été adst sont remplaceés par les
mots : « lorsque l'infraction a été constatée ».

IV. — Au début du premier alinéa de l'article L.2344 du code de la
santé publique, les mots : « La provocation au géfivu » sont remplacés
par les mots : « La provocation a l'infraction préw.

V. — Le conseil communal ou intercommunal de sé&udt de
prévention de la délinquance est informé du nombiefractions
constatées pour le premier usage de stupéfiants.

Article 8 bis

Le chapitre 9" du titre F' du livre IV de la troisi€me partie du code de
la santé publique est complété par un article 1138-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3411-5-1- Les centres de soins, d’accompagnement et de
prévention en addictologie assurent, pour les pee® ayant une
consommation a risque, un usage nocif ou préseatentdépendance aux
substances psychoactives ainsi que pour leur eageuides missions de
prise en charge médicale, psychologique, socialedeicative et de
réduction des risques. lls assurent également ussan de prévention des
pratiques addictives. »

Article 9
(Non modifié)

l.— A titre expérimental et pour une durée maxendke 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. 34d+8code de la santé
publique, désignés par arrété du ministre chargka ganté apres avis du
directeur général de I'agence régionale de samnigeat, dans des locaux
distincts de ceux habituellement utilisés dansalére des autres missions,
une salle de consommation a moindre risque, quiresspace de réduction
des risques par usage supervise, dans le respattcdhier des charges
national arrété par le ministre chargé de la sante.

II. — Ces espaces sont destinés a accueillir dgsunsausagers de
substances psychoactives ou classées comme shipéfjai souhaitent
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bénéficier de conseils en réduction de risques dansadre d’'usages
supervisés mentionnés a l'article L. 3411-7 du mé&mode. Dans ces
espaces, ces usagers sont uniquement autoriséserir dés produits

destinés a leur consommation personnelle et adasommer sur place
dans le respect des conditions fixées dans le rcdbgecharges mentionné
au | du présent article et sous la supervision@@&quipe pluridisciplinaire

comprenant des professionnels de santé et du sentédico-social,

également chargée de faciliter leur acces aux .soins

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

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

lll. — Les centres d’accueil et d’accompagnemena @aéduction des
risques pour usagers de drogue mentionnés audsairiechaque année un
rapport sur le déroulement de I'expérimentationdaecteur général de
'agence régionale de santé dans le ressort dellagls sont implantés, au
maire de la commune et au ministre chargé de I& san

IV. — Dans un délai de six mois avant le terme’ebgpérimentation, le
Gouvernement adresse au Parlement un rapport di@vian de
I'expérimentation, portant notamment sur son im@actla santé publique
et sur la réduction des nuisances dans I'espade pub

V.- Les articles L. 313-1-1 et L. 313-3 a L. 318bcode de I'action
sociale et des familles ne s’appliquent pas auyefmale mise en place
d’'une salle de consommation a moindre risque menée au I.

Article 9 bis

La loi n° 2009-1436 du 24 novembre 2009 pénitergiast ainsi
modifiée :

1° L’article 48 est complété par un alinéa aingigé :

« Par dérogation a l'article L. 1110-4 du codealsdnté publique, les
professionnels de santé exercant en milieu carcéeapeuvent échanger
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des informations relatives a la santé du patientavga d’autres
professionnels de santé. » ;

2° L'article 51 est ainsi modifié :

a) La premiére phrase est ainsi rédigée

« Au début de son incarcération, il est proposéoitet personne
détenue un bilan de santé relatif & sa consommdégroduits stupéfiants,
de médicaments psychotropes, d’alcool et de tabac.

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« A titre expérimental et jusqu’ad’janvier 2018, dans des conditions
fixées par arrété ministériel, 'Etat peut autarisee évaluation de I'état
dentaire de la personne détenue au début de sarcémation, dans un
nombre limité d’établissements pénitentiaires. »

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° L’article L. 221-1 est ainsi modifié :
a) Le | est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Un objectif pluriannuel de diminution de la mogenannuelle des
concentrations journalieres de particules atmospies est fixé par arrété
des ministres chargés de I'environnement et darés pris apres avis de
’Agence nationale chargée de la sécurité sanitdérd’alimentation, de
I'environnement et du travail. » ;

b) Le Il est ainsi rétabli :

« Il. — Afin de prévenir leurs effets sur la sanié@g surveillance des
pollens et des moisissures de l'air extérieur esbraonnée par des
organismes désignés par arrété des ministres chdegéenvironnement et
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de la santé. Les résultats de cette surveillantel'tibjet d’'une information
du public et des acteurs concernés. » ;

2° L'article L. 221-6 est ainsi modifié :
aa) Apres le premier alinéa, il est inséré un alinéaiaédigé :

« Les résultats d’études épidémiologiques liées ragpnnements
ionisants, les résultats d’études sur I'environn@niées aux rayonnements
ionisants ainsi que les informations et prévisimiatives a la surveillance
de la qualité de lair, aux émissions dans latnmesp et aux
consommations d’énergie font I'objet d'une publicat par I'Institut de
radioprotection et de sdreté nucléaire et I'Instile veille sanitaire, en
fonction des missions qui leur sont attribuéeseespement. » ;

a) Le deuxiéme alinéa est ainsi modifié :

— la deuxieme phrase est complétée par les mas tes risques qui
en résultent » ;

— a la derniere phrase, les mots : « le rapporasqualité de I'air, son
évolution possible et ses effets sur la santé extvironnement » sont
remplacés par les mots : « ce rapport » ;

b) Le troisieme alinéa est ainsi rédigé :

« Lorsque les normes de qualité de l'air mentiosenée l'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 eptration de polluants,
les risques sur la santé et I'environnement, lasseits aux populations
concernées et les dispositions arrétées. L’autadtginistrative compétente
peut déléguer la mise en ceuvre de cette informatignorganismes agréés
prévus a l'article L. 221-3. » ;

3° A la premiére phrase du2° dul de larticle2R2-1, le mot :
« mentionnées » est remplacé par les mots : ©bjettif pluriannuel de
diminution de la moyenne annuelle des concentrstipurnalieres de
particules atmosphériques mentionnés ».

Article 11

I (Non modifié)— Le chapitre IV du titre 1l du livre Ill de lpremiere
partie du code de la santé publique est ainsi ngodif
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1° Est ajoutée une section 1 intitulée : « Luttatmo la présence de
plomb » et comprenant les articles L. 1334-1 a334t12 ;

1° bis Aprés le mot : « concernés », la fin de la preeighrase de
'avant-dernier alinéa de l'article L. 1334-1 esmplacée par les mots et
une phrase ainsi rédigée : «, des familles etake échéant, des femmes
enceintes. Il incite les parents ou les titulaiges I'autorité parentale
d’enfants mineurs a adresser ces derniers en ¢atignl aupres d’'un
médecin. » ;

1°ter Au premier alinéa de larticle L. 1334-12, la m&fiéce : « du
présent chapitre » est remplacée par la référexnde: la présente
section » ;

2° Est ajoutée une section 2 intitulée : « Luttente® la présence
d’amiante » et comprenant les articles L. 1334-E2t1 1334-17 ;

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

«Art. L. 1334-14— Les organismes réalisant les repérages et les
opérations de contréle communiquent aux ministresges de la santé et
de la construction et au représentant de I'Etatsdandépartement les
informations nécessaires a I'observation de I'dtaparc immobilier et les
informations nécessaires a la gestion des risguges.

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 recme du mot : « a » est
supprimée ;

b) Au 1°, les mots : « La mise » sont remplacés parmots : « De
mettre » et, apres le mot: « ceuvre », sont indé®snots : «, dans un
délai qu’il fixe, » ;

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

5° Apres 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 mise e
demeure en application de [larticle L.1334-15, peopriétaire ou
I'exploitant de I'immeuble bati n’a pas mis en caulgs mesures prescrites
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ou n'a pas fait réaliser I'expertise visant a d&ieer les mesures

nécessaires ou a les vérifier, le représentantatat Idans le département
peut, en cas de danger grave pour la santé, suspkates et I'exercice

de toute activité dans les locaux concernés etdpeetoutes mesures pour
limiter 'acces aux locaux dans l'attente de leuseren 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 gu'il fixe, la mise en ceuvre des mesurepme®a évaluer et a faire
cesser lI'exposition. Faute d’exécution par la pamgoresponsable de
I'activité émettrice, le représentant de I'Etat sl département y procéde
d’office aux frais de celle-ci.

« La créance publigue est recouvrée comme en atee
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 organismidisant les
repérages et les opérations de contréle commuriquen

«a) Aux ministres chargés de la santé et de la cartgiru et au
représentant de I'Etat dans le département lesnEfions nécessaires a
I'observation de I'état du parc immobilier et ledarmations nécessaires a
la gestion des risques mentionnées a l'article3i34114 ;

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

[I. — Sont rendues publiques sous un format ré&atiie par les
ministéres concernes :

1° La liste des centres de valorisation et d'appides déchets
encombrants pouvant recueillir des déchets amiantés

2° La liste des installations de stockage de décheh dangereux
pouvant recueillir les déchets d’amiante liés a mha$ériaux inertes dont
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l'intégrité est maintenue ainsi que les déchetsureld de terrains
amiantiferes ;

3° La liste des installations de stockage de dédlfetigereux ;

4° Les informations disponibles sur la collecte déshets amiantés
aupres des particuliers.

. — (Supprimé)

Article 11 bis A
(Non modifié)
Le code de I'environnement est ainsi modifié :
1° L’article L. 221-7 est complété par trois aliné&ansi rédiges :

« Des valeurs-guides pour l'air intérieur sont diéf par décret en
Conseil d’Etat, apres avis de I'Agence nationalarghe de la sécurité
sanitaire de I'alimentation, de I'environnementettravail.

« Des niveaux de référence pour le radon sont idéfiar décret en
Conseil d’Etat, aprés avis de I'Autorité de sOraiéléaire.

« Ces valeurs-guides et ces niveaux de référeno¢ s en
conformité avec ceux définis par I'Union européeahde cas échéant, par
I'Organisation mondiale de la santé. Ces normest segulierement
réévaluées pour prendre en compte les résultat®tddes médicales et
épidémiologiques. » ;

2° L’article L. 227-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 227-1. Ne sont pas soumises au présent titre les polkition
de tous ordres causées par des substances radisactitres que le radon
et ses descendants, lorsqu’ils sont d'origine ggqle, ainsi que les
conditions de création, de fonctionnement et devesilsnce des
installations nucléaires de base mentionnéesticlat.. 593-1. »

Article 11 bisB

(Non modifié)
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Le chapitre Il du titre¥ du livre 1ll de la premiére partie du code de
la santé publique est ainsi modifié :
1° L’article L. 1313-1 est ainsi modifié :
a) Apres le septieme alinéa, il est inséré un almesi rédigé :

« — la protection de I'environnement, en évaluampact des produits
réglementés sur les milieux, la faune et la flore.

b) Au neuvieme alinéa, le mot : « également » egprime, les mots :
« et, pour » sont remplacés par les mots : « @uasi pour » et, apres la
deuxiéme occurrence du mot : « code », la fin a@ka est supprimée ;

c) Aprés le méme neuvieme alinéa, il est inséré méalainsi rédigé :

« Elle exerce également des missions relatives @déliarance, a la
modification et au retrait des autorisations prgalsa a la mise sur le
marché et a I'expérimentation pour les produitscicies mentionnés a
l'article L. 522-1 du code de I'environnement. » ;

2° Au 1° de l'article L. 1313-3-1, le mot : « nearne » est remplacé
par le mot : « dixieme » ;

3° L'article L. 1313-5 est ainsi modifié :

a) A la seconde phrase du premier alinéa, la référeradu neuviéme
alinéa » est remplaceée par les références : «ixilemd et onzieme alinéas » ;

b) A la deuxiéme phrase du second alinéa, aprés te mgénéral »,
sont insérés les mots : « prise en applicationigigérde alinéa de l'article
L.1313-1 »;

c) Le méme second alinéa est complété par une phreseaigée :

« Le ministre chargé de I'environnement ou le ntieischargé du
travail peuvent s’opposer, dans les mémes conditianx décisions prises
en application du onzieme alinéa du méme article. »

4° Au deuxieme alinéa de l'article L. 1313-6-1n®t : « neuvieme »
est remplacé par le mot : « dixieme ».
Article 11 bisC

(Non modifié)
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Le chapitre 1 du titre Il du livre 1ll de la premiére partie dode de la
santé publigue est ainsi modifié :

1° L’article L. 1321-4 est ainsi modifié :
a) Aprées le mot : « distribution », la fin du 1° dedt supprimée ;
b) Le Il est ainsi rédigé :

«lll.—Le2° dul ne s’applique pas aux eaux idéss a la
consommation humaine provenant d'une source indalid fournissant
moins de 10 métres cubes par jour en moyenne awaApinnant moins
de cinquante personnes, sauf si ces eaux sontidsutans le cadre d’'une
activité commerciale ou publique. » ;

2° L'article L. 1321-7 est ainsi modifié :

a) Au 2° du I, la référence : « 3° du Il » est renaglapar la référence :
« Il »:

b) Le Il bisdevient le IV.

Article 11 bisD
(Non modifié)

Le titre lll du livre lll de la premiére partie doode de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Le chapitre V est ainsi modifié :

a) A l'intitulé, les mots : « Pollutions atmosphérasu» sont remplacés
par le mot : « Air » ;

b) Sont ajoutés des articles L. 1335-3 a L. 13353Siaiédigés :

«Art. L. 1335-3. Jout propriétaire d’'une installation ne relevaasp
de la législation sur les installations classéesirpla protection de
'environnement mentionnées a [larticle L.511-1 doode de
'environnement et générant des aérosols d'eautesst de mettre a la
disposition du public des installations satisfaisamx régles d’hygiéne et
de conception fixées par le décret mentionné &idlar L. 1335-5 du
présent code.
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«Art. L. 1335-4. t'utilisation d’une installation mentionnée a
I'article L. 1335-3 peut étre interdite par le régentant de I'Etat dans le
département, sur proposition du directeur générdladjence régionale de
santé, si les conditions d’aménagement ou de fomoément sont
susceptibles d’entrainer un risque pour la sandique ou si I'installation
n’est pas conforme aux normes prévues ou n'a @amiske en conformité
dans le délai fixé par I'autorité administrativarquétente.

«Art. L. 1335-5. -Sont déterminées par décret en Conseil d’Etat les
modalités d’application des articles L. 1335-3 e1835-4, notamment :

« 1° Les régles d’hygiene et de conception auxgseloivent se
conformer les installations mentionnées a I'artlclé 335-3 ;

« 2° Les modalités de controle et de surveillanes, conditions
d’interdiction d’utilisation des installations maminées a [I'article
L. 1335-4, ainsi que les conditions dans lesquédiesiépenses de contrble

sont mises a la charge du propriétaire de cedlaigtas. » ;

2° Le chapitre VII est complété par un article B3Z-10 ainsi rédigé :

«Art. L. 1337-10. -Est puni de 15 000 € d’'amende le fait de ne pas se

conformer aux mesures d’interdiction mentionnéksracle L. 1335-4. »

Article 11 bisE
(Non modifié)

Le chapitre VII du titre Il du livre Il de la preiere partie du code de
la santé publique est ainsi modifié :

1° L’intitulé est ainsi rédigé : « Sanctions » ;
2° Au début, est ajoutée une section 1 ainsi rédigé

« Section 1
« Sanctions administratives

«Art. L. 1337-1 A. En cas d’inobservation des articles L. 1332-1 a
L. 1332-4 et des articles L. 1332-6 a L. 1332-Qutbrité administrative
met en demeure I'exploitant ou, a défaut, le peétpire d’'y satisfaire dans
un délai déterminé. Elle peut prescrire tous coesrdexpertises ou
analyses nécessaires, les dépenses étant a l& aweitigxploitant ou du
propriétaire.
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« Si, a I'expiration du délai fixé, l'intéressé rpas obtempéré a cette
injonction, I'autorité administrative peut :

« 1° L'obliger a consigner, entre les mains d'umptable public, une
somme correspondant a l'estimation du montant desux a réaliser,
laquelle est restituée au fur et & mesure de Igécution. A défaut de
réalisation des travaux avant I'échéance fixéel’patorité administrative,
la somme consignée est définitivement acquise tat'&fin de régler les
dépenses entrainées par lI'exécution des travautieenet place de
l'intéressé. Il est procédé a son recouvrement cenam matiere de
créances de I'Etat étrangéres a I'impot et au doenai

« 2° Faire procéder d'office, en lieu et place txdloitant ou, a
défaut, du propriétaire et a ses frais, a I'exéruties mesures prescrites ;

« 3° Suspendre, s’il y a lieu, I'exploitation desstallations ou des
ouvrages, I'exercice des activités jusqu’a exéoudies conditions imposeées. » ;

3° Est insérée une section 2 intitulée : « Sanstiggénales » et
comprenant les articles L. 1337-1 a L. 1337-10;

4° La section 2, telle qu'elle résulte du 3° du seré article, est
complétée par un article L. 1337-11 ainsi rédigé :

«Art. L. 1337-11- Est puni de 15 000 € d’amende le fait de nespas
conformer a la mesure d’interdiction d’utilisationentionnée a I'article
L. 1335-2-2. »

Article 11 bisF
(Non modifié)

|. — L'article 13 de la loi n°2013-619 du 16 jeil 2013 portant
diverses dispositions d’adaptation au droit de ilneuropéenne dans le
domaine du développement durable est abrogé.

[I. — L'article 13 de la loi n°®2013-619 du 16 jeil 2013 portant
diverses dispositions d’adaptation au droit de idneuropéenne dans le
domaine du développement durable continue a stapmaliaux produits pour
lesquels une demande d’autorisation transitoiréeadéposeée, au titre du 2
du Il du méme article 13, avant le 12 novembre 2€&4qui n’ont pas fait
I'objet d’une décision avant I'entrée en vigueurlagrésente loi.
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Article 11 bis
(Non modifié)

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

« Le plan national de prévention des risques pausdnté liés a
'environnement est décliné au niveau régional stmsne de plans
régionaux santé environnement. Ces plans ont fpectd la territorialisation
des politigues définies dans le domaine de la seinti® I'environnement.
Ces plans régionaux s’appuient sur les enjeux itaiges définis dans le
plan national tout en veillant a prendre en conesefacteurs de risques
spécifiques aux régions. lls sont mis en ceuvrdgsaservices déconcentrés
de I'Etat, les agences régionales de santé etdmseis régionaux, en
association avec les autres collectivités terates. »

Article 11 ter

(Non modifié)

I. — Le chapitre VI du titre Il du livre Ill de laremiére 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 racedu public, clos ou

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

« Les modalités d’application du présent articlatdexées par décret
en Conseil d’Etat. »

Il.— A la fin du second alinéa de larticle L.211 du code de
'environnement, la référence : « et article L. @33» est supprimée.
Article 11 quater A

Le titre lll du livre lll de la premiére partie doode de la santé
publique est complété par un chapitre VIII ainsliigé :
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« CHAPITREVIII

« Lutte contre les espéces végétales et animales
dont la prolifération est nuisible a la santé hunree

«Art. L. 1338-1- Sous réserve des dispositions des article414-5
et L. 3114-7, un décret, pris aprés avis du Hauhs€ib de la santé
publique, du Conseil national de protection de #ure et du Conseil
national d’orientation de la politique sanitaireraale et végétale, fixe la
liste des especes végétales et animales dont ligémton constitue une
menace pour la santé humaine et définit les messusseptibles d'étre
prises pour prévenir leur apparition ou lutter cem¢ur prolifération.

«Art. L. 1338-2— Les infractions aux réglements pris en appboat
du présent chapitre sont recherchées et constpééees officiers et les
agents de police judiciaire conformément au cod@rdeédure pénale et
par les agents mentionnés aux articles L. 142141 &435-7 du présent
code, les agents mentionnés aux 1° a7° dul décla L. 231-2 et a
I'article L. 250-2 du code rural et de la pécheititae, les agents de I'Etat
agréés et commissionnés par le ministre de laljui@) les agents
mentionnés a larticle L. 172-1 du code de I'enmimement et les agents
des collectivités territoriales habilités et assmm@as dans des conditions
fixées par décret en Conseil d’Etat. Les procébawex dressés par ces
officiers et ces agents font foi jusqu’a preuvecdatraire.

«Art. L. 1338-3—|. — Un arrété des ministres chargés de laésalet
I'environnement et de I'agriculture peut limiter ouerdire I'introduction,
le transport, I'utilisation, la mise en vente, knte ou I'achat, sous quelque
forme que ce soit, d'une espéece figurant dansste fixée par le décret
mentionné a l'article L. 1338-1.

«Il. — Les agents mentionnés a larticle L. 1338t2présent code et
les agents mentionnés au 1° dul de larticle 5-21du code de la
consommation ont qualité pour rechercher et camstas infractions au |
du présent article. A cet effet, ils disposent pesvoirs définis au livre Il
du code de la consommation.

«Art. L. 1338-4— En tant que de besoin, les conditions d'appéoa
du présent chapitre sont déterminées par décri€beseil d’Etat. »
Article 11 quater

(Non modifié)



-41] -
L’article L. 5231-2 du code de la santé publiquiecesnplété par un 3°
ainsi redigé :

« 3° Des jouets ou amusettes comportant du bispAemo

Article 11 quinquiesA
(Supprimé)

Article 11 quinquies
(Non modifié)
L’article L. 5232-1 du code de la santé publigueadssi rédigé :

«Art. L. 5232-1— Tout appareil portable permettant I'écoute de s
par l'intermédiaire d’écouteurs ou d’oreillettemsique tout écouteur ou
oreillette mis sur le marché, détenus en vue deelate, vendus ou
distribués a titre gratuit sont concus de facontra éans danger pour
'audition de [l'utilisateur dans des conditions mates d’utilisation ou
d’utilisation raisonnablement prévisibles.

« Ces appareils portables sont accompagnés de gegesaacaractere
sanitaire sur les risques liés a leur utilisatibisue la maniere de prévenir
ces risques.

« Les dispositifs qui ne sont pas conformes a dagaiions ne
peuvent étre commercialisés.

« Les modalités d’application du présent articlat siefinies par arrété. »

CHAPITREV
Informer et protéger les populations

face aux risques liés aux accidents de la vie coumta
Article 11 sexies
(Non modifié)

Le chapitre unique du titre VII du livr€ de la premiére partie du code
de la santé publique est complété par un articlelZ1-2 ainsi rédigé :
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«Art. L. 1171-2. +es accidents de la vie courante se définissent
comme lI'ensemble des traumatismes non intention@el®xception des
accidents de circulation et des accidents du travai

TITRE Il
FACILITER AU QUOTIDIEN LES PARCOURS DE SANTE

CHAPITRE I}

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

Article 12
l a V. —(Supprimés)

V.- Apres larticle L.1411-11 du code de la saptélique, 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 amsdgénéralistes de
premier recours, choisissant d’assurer leurs &&tivile soins de premier
recours définis a l'article L. 1411-11 sur la bdaen projet de santé qu'ils
élaborent. Elle peut prendre la forme d’'un cengesanté ou d’une maison
de sante.

« L’équipe de soins primaires contribue a la stmatton des parcours
de santé mentionnés a l'article L. 1411-1. Songird¢ santé a pour objet,
par une meilleure coordination des acteurs, laguten, 'amélioration et
la protection de I'état de santé de la populaténsi que la réduction des
inégalités sociales et territoriales de santé. »

Article 12 bis
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le titre Il du livre IV de la premiére partisteainsi modifié :

a) La premiére phrase dudu 2° de l'article L. 1431-2 est complétée
par les mots : « et elles apportent leur appui @lsstitution des poles de
santé mentionnés a l'article L. 1411-11-2 » ;
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b) Aprés larticle L. 1411-11-1 du code de la sgniélique, tel qu’il
résulte de l'article 12 de la présente loi, il ieséré un article L. 1411-11-2
ainsi redigé :

«Art. L. 1411-11-2- Afin d’assurer une meilleure coordination de
leur action et ainsi concourir a la structuratioges dparcours de santé
mentionnés a l'article L. 1411-1, des professiosngé santé peuvent
décider de se constituer en pdle de santé.

« Le pble de santé est composé de professionnalandé assurant des
soins de premier ou de second recours au sensritidssal. 1411-11 et
1411-12, le cas échéant regroupés sous la formeeddw de plusieurs
équipes de soins primaires, ainsi que d’acteursianémbciaux et, le cas
échéant, sociaux.

« Peuvent participer au pble de santé les étabimses de santé et les
établissements et services médico-sociaux, ainsilesl groupements de
professionnels déja constitués sur son territoiaetibn sous la forme de
maisons de santeé, de centres de sante, de résegaxteé, de groupements
de coopération sanitaire ou de groupements de catpe sociale et
médico-sociale.

« Les membres du pdle de santé élaborent un mlejsanté précisant
en particulier son territoire d’action.

« Ce projet de santé est transmis pour informatiagence régionale
de santé. Il est compatible avec les orientatianprdjet régional de santé
mentionné a l'article L. 1434-1.

« Les professionnels de santé participant au pélesahté peuvent
organiser entre eux une activité de télémédecine.

c) Le chapitre 1V, tel gu'’il résulte de I'article 3& la présente loi, est
complété par un article L. 1434-11 ainsi rédigé :

«Art. L. 1434-11- Pour répondre aux besoins identifiés dans leecad
des diagnostics territoriaux mentionnés au lll'dditle L. 1434-9 et sur la
base des projets de santé des équipes de soinairpanet des pbles de
santé, I'agence régionale de santé peut conclweadrats territoriaux de
santé.

« Le contrat territorial de santé définit I'actiassurée par ses signataires,
leurs missions et leurs engagements, les moyerls gutonsacrent et les
modalités de financement, de suivi et d’évaluatidreet effet, le directeur
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général de I'agence régionale de santé peut atrides crédits du fonds
d’intervention régional mentionné a I'article L.3548.

« Le contrat territorial de santé est publié sugitie de 'agence régionale
de santé afin de permettre aux établissementsnde gablics et prives, aux
structures meédico-sociales, aux professions libgrale la santé et aux
représentants d’associations d’'usagers agrééeddrg connaissance des
actions et des moyens financiers du projet.

« Les équipes de soins primaires et les acteurpdks de santé
peuvent bénéficier des fonctions des plates-foimegoriales d’appui a la
coordination des parcours de santé complexes @éwelarticle
L. 6327-2. » ;

2° Le chapitre llker du titre Il du livre 11l de la sixieme partie estroge.

II. — Les regroupements de professionnels qui, talapublication de
la présente loi, répondaient a la définition dekepale santé au sens de
l'article L. 6323-4 du code de la santé publiquspdsent d’'une période
transitoire d’un an pour s’adapter aux dispositidagprésent article.

Article 12 ter A (nouveau)

|. — A larticle L. 4111-12 du code de la santé lmile, le mot :
« second » est remplacé par le mot : « deuxieme ».

. — Le chapitre préliminaire du titre Ill du ligr premier de la
quatrieme partie du code de la santé publiqueirstaodifié :

1° L'intitulé de ce chapitre est ainsi rédigé : €décin généraliste de
premier recours et médecins spécialistes de prexngzuxieme recours »

2° Apres l'article L. 4130-1 du code de la santéljgue, il est inséré
un article L. 4130-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 4130-2. -Les missions du médecin spécialiste de premier ou
de deuxieme recours comprennent les actions sewant

« 1° Compléter la prise en charge du patient pagddisation d’'une
analyse diagnostique et thérapeutique d’expertegsanise en ceuvre du
traitement approprié ainsi que le suivi des patieselon des modalités
propres aux compétences de chaque discipline ;

« 2° Contribuer a la prévention et a I'éducationpa santé ;
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« 3° Participer a la mission de service public deranence des soins
dans les conditions fixées a I'article L. 6314-1 ;

« 4° Contribuer a I'accuell et a la formation deggires de deuxiéme
et troisieme cycles d’études médicales.

« Le médecin spécialiste de deuxiéme recours peetvenir en tant
gue médecin correspondant, en lien avec le médgmeéraliste, pour le
suivi conjoint du patient et I'élaboration du piojie soins.

« Le médecin spécialiste de premier ou de deuxi&waurs intervient
en coopération avec les établissements de saotdieibue a la prévention
des hospitalisations inutiles ou évitables. »

Article 12 ter

(Supprimé)

Article 12 quater A (nouveau)

La premiere section du chapitre Il du titre VI dué premier du code
de la sécurité sociale est complétée par un agadionnel ainsi rédigé :

«Art. L. 162-5-5.-La négociation des conventions nationales
mentionnées a l'article L. 162-5 porte notammemtlsicconventionnement
a I'assurance maladie des médecins libéraux darmolees définies par les
agences régionales de santé en application de&°1detl’article L. 1434-4
du code de la santé publique. »

Article 12 quater
(Supprimé)
Article 13
|. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° A La premiére phrase du du?2° de larticle L.1431-2 est
complétée par les mots : « et assurent la misdaae plu projet territorial
de santé mentale mentionné a l'article L. 3221:2 »

1° (Supprimé)

2° A la premiére phrase de l'article L. 3211-265 mots : « n’exerce
pas la mission de service public mentionnée awlgl‘article L. 6112-1 »
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sont remplacés par les mots ;. « n‘assure pas, plicaon de l'article
L. 3222-1, la prise en charge des personnes faikabjet de soins
psychiatriques au titre des chapitres|l alV dwespnt titre ou de
I'article 706-135 du code de procédure pénale » ;

2° bis L’article L. 3212-5 est ainsi modifié :
a) Le | est ainsi rédigé :

« |. — Le directeur de I'établissement d’accueginsmet sans délai au
représentant de I'Etat dans le département ouyia, Ra préfet de police,
et a la commission départementale des soins pgsignies mentionnée a
l'article L. 3222-5 toute décision d’admission darpersonne en soins
psychiatriqgues en application du présent chapitrecansmet également
sans délai a cette commission une copie du cattifriédical d’admission,
du bulletin d’entrée et de chacun des certificagglicaux mentionnés aux
deuxieme et troisieme alinéas de l'article L. 3212-» ;

b) Le Il est abrogé ;

2°ter Au dernier alinéa de [larticle L.3212-7, les mptx au
représentant de I'Etat dans le département ouyia, Ra préfet de police,
et » sont supprimes ;

2° quater Au deuxieme alinéa de l'article L. 3212-8, les moks, les
procureurs de la République mentionnés au Il déidla L. 3212-5 » sont
SuUpprimes ;

2° quinquiesA la deuxiéme phrase dull de larticle L. 321444,
référence : « Il » est remplacée par la référerces ;

2° sexiesAu 1° de larticle L.3215-1, la référence : « dermier
alinéa de l'article L 3212-8 ou » est supprimée ;

3° Le chapitre¥ du titre Il du livre Il de la troisiéme partie emnsi
modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Politique de saniéntale et organisation
de la psychiatrie » ;
b) Les articles L. 3221-1 a L. 3221-4 sont ainsigeédi:

«Art. L. 3221-1. L a politique de santé mentale, a laquelle 'endemb
des acteurs sanitaires, sociaux et medico-socianeernés, notamment les
établissements autorisés en psychiatrie et lesirgcte la prévention, du
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logement, de I'hébergement et de l'insertion, dbot, est mise en ceuvre
par des actions de prévention, de diagnostic, o ste réadaptation et de
réinsertion sociale.

«Art. L. 3221-2—1. — Un projet territorial de santé mentale, dont
I'objet est I'amélioration continue de l'acces desrsonnes concernées a
des parcours de santé et de vie de qualité, sésueissans rupture, est
élaboré et mis en ceuvre a l'initiative des profassels et établissements
travaillant dans le champ de la santé mentale aniueau territorial
suffisant pour permettre I'association de I'ensearid#s acteurs mentionnés
a larticle L. 3221-1 et 'acces a des modalitégesthniques de prise en
charge diversifiées.

« |l tient compte des caractéristiques socio-déaquggues de la
population, des caractéristiques géographiquedaratires et de l'offre
de soins et de services contribuant a la réponsdesnins des personnes
souffrant de troubles psychiques.

«ll.—Le projet territorial est défini sur la lBasl’'un diagnostic
territorial partagé en santé mentale établi pardeteurs de santé du
territoire. Le projet territorial associe notammdas représentants des
usagers, les professionnels et établissementsntig, $es établissements et
services sociaux et médico-sociaux, les organisinesux d’assurance
maladie et les services et les établissementsgsulhéi I'Etat concernés, les
collectivités territoriales, ainsi que les cons#isaux de santé, les conseils
locaux de santé de santé mentale ou toute autreniszion créée par les
collectivités territoriales pour traiter des sujdes santé mentale, des lors
gu’ils comprennent en leur sein les représentamts dsagers et les
professionnels de sante, sociaux et médico-sociaux.

« Les diagnostics et les projets territoriaux temncompte des projets
des équipes de soins primaires mentionnées elaiti 1411-11-1 et des
pbles de santé mentionnées a l'article L. 1434-11.

« Le diagnostic, qui comprend un état des resssudggonibles, a
pour objet d'identifier les insuffisances dans fifefde prévention et de
services sanitaires, sociaux et medico-sociauxaes d'accessibilite, la
coordination et la continuité de ces services,eeprEconiser des actions
pour y remédier.

«lll. — Le projet territorial de santé mentale amgse la coordination
territoriale de second niveau. Il définit les agtica entreprendre afin de
répondre aux besoins identifiés par le diagnostiitorial partagé.



® ® & © ©

®

-48 -

« Il organise les conditions d’acces de la popoiati

« 1° A la prévention et en particulier au repérame diagnostic et a
I'intervention précoce sur les troubles ;

« 2° A 'ensemble des modalités et techniques desset de prises en
charge spécifiques ;

« 3° Aux modalités d’accompagnement et d’inserioaiale.

« A cet effet, il organise l'accés de la populatérun ensemble de
dispositifs et de services répondant a des psatiédinies par voie réglementaire.

« Il précise les objectifs poursuivis, les évolaiale I'offre de soins et
de services et des organisations nécessaires quimasies indicateurs de
suivi du projet. Il s’appuie sur la transmissioegpartage des savoirs acquis
et des bonnes pratiques professionnelles, le dévetoent professionnel
continu et le développement de la recherche cleiqu

« La coordination territoriale de second niveau d&tlinée dans
'organisation des parcours de proximité pour ams@r chaque patient,
notamment aux patients pris en charge dans le ad&lrla mission de
psychiatrie de secteur, I'acces a cet ensemblésgeditifs et de services.

« V.- Le diagnostic territorial partagé est aré@iar le directeur
général de I'agence régionale de santé apres evisahseils locaux de santé
mentale et du conseil territorial de santé mengoar'article L. 1434-9. Le
diagnostic territorial partagé peut étre révis€mmplété a tout moment.

« Le directeur général de l'agence régionale ddésarforme des
diagnostics et des projets territoriaux de santbitdérence régionale de la
santé et de 'autonomie et assure leur publication.

« V. —Les actions tendant a mettre en ceuvre |gtpterritorial de
santé mentale peuvent faire I'objet d’un contratittmial de santé mentale
conclu entre l'agence régionale de santé et lesuectdu territoire
participant a la mise en ceuvre de ces actions.

« Le contrat territorial de santé mentale défiaittion assurée par ses
signataires, leurs missions et engagements, legmsoyu’ils y consacrent
et les modalités de financement, de suivi et digatabn.

« Selon leur territoire d’application, ces actigesivent étre déclinées
au sein de conseils locaux de santé mentale. Leedderritorial de santé
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mentionné a l'article L. 1434-9 comprend une consiois specialisée en
santé mentale.

« VI. — Les établissements de service public habeit signataires
d’'un méme contrat territorial de santé mentale patigonstituer entre eux
une communauté psychiatrique de territoire powténition et la mise en
ceuvre de leur projet médical d’établissement, sdesimodalités définies
par décret.

«Art. L. 3221-3- 1. — Au sein de l'activité de psychiatrie, la Bi®n
de psychiatrie de secteur, qui concourt a la poldi de santé mentale
mentionnée a l'article L. 3221-1, consiste a garaat’ensemble de la
population :

« 1° Un recours de proximité en soins psychiatisqumtamment par
I'organisation de soins ambulatoires de proximytégompris sous forme
d’intervention a domicile, assuré par des équigesgrofessionnelles, en
coopération avec les équipes de soins primairesioneées a l'article
L. 1411-11-1 et les poles mentionnés a l'articld 434-11 ;

« 2° L’accessibilité territoriale et financiére desns psychiatriques ;

« 3° La continuité des soins psychiatriques, notanimpour les
patients dont les parcours de santé sont partieatiént complexes, vy
compris par recours a I'hospitalisation, avec onssaonsentement, en
assurant si nécessaire l'orientation vers d’ausretgurs afin de garantir
'accés a des prises en charge non disponible®iaudes établissements
assurant la mission de psychiatrie de secteur.

« La mission de psychiatrie de secteur se décknéadon spécifique
pour les enfants et les adolescents.

« Il. — Les établissements de santé assurant lsianigle psychiatrie
de secteur participent aux actions menées en madierprévention, de
soins et d'insertion dans le cadre du projet tiat de santé mentale et par
les équipes de soins primaires et les poles dé santerritoires.

«Art. L. 3221-4. Le directeur général de I'agence régionale deésant
désigne, parmi les établissements de santé awoesépsychiatrie et
assurant le service public hospitalier défini artice L.6112-1, les
établissements de santé assurant la mission d@igsie de secteur et sa
déclinaison pour les enfants et les adolescenis. dife 'ensemble de la
région soit couvert, il affecte a chaque établissgnainsi désigné une zone
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d’intervention. Sur cette zone, l'établissementngage a travailler en
partenariat avec les autres acteurs.

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

« Chaque établissement détermine, dans le projétaldissement
mentionné a larticle L. 6143-2 ou dans les documetéfinissant la
politique médicale mentionnée a larticle L.6162.2les modalités
d’organisation et de fonctionnement de cette détidgans la zone qui lui a
été affectée et sa déclinaison pour les enfantesetadolescents, qu'il
décline en territoires de proximité appelés sestdarpsychiatrie. » ;

3° bis Apreés l'article L. 3221-4, il est inséré un artidle3221-4-1 A
ainsi redigé :

«Art. L. 3221-4-1 A— L’établissement peut signer une convention
avec une association de soins, de préventionadepétion et de réhabilitation
afin de mettre en ceuvre une démarche thérapeutjgiedle définit.

« La convention précise notamment les modalitéside a disposition
par I'établissement d’équipements et de moyens meldéet financiers et
les conditions de leur utilisation par l'associatioElle indique les
conditions dans lesquelles le personnel hospitgleut contribuer au
fonctionnement et aux activités de l'associatiorile Edétermine les
modalités de contrdle médical de son exécution.

« L’association rend annuellement compte par éctiétablissement
de sa gestion et de I'utilisation des moyens nsa disposition. » ;

4° Le chapitre Il du titre Il du livre Il de la tiéme 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 rédige :

«Art. L. 3222-1- |. — Seuls les établissements autorisés en fakieh
peuvent assurer des soins psychiatriques sansntenmsnt en application
des chapitres Il a IV du titré'ldu présent livre ou de l'article 706-135 du
code de procédure pénale. Les établissements shdl@gsurer ces soins
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sont designés par le directeur général de 'ageégienale de santé apres
avis du représentant de I'Etat dans le départeomrderne.

«ll. —La zone géographique dans laquelle I'étseiment de santé
ainsi désigné exerce ces missions est définie, emant compte des
modalités d’organisation en secteurs de psychiateationnés a l'article
L. 3221-4, dans le contrat pluriannuel d’objectifsle moyens mentionné a
l'article L. 6114-1.

« Ill. — Les moyens mis en ceuvre pour I'exercice@® missions et les
modalités de coordination avec l'activité de psgtie de secteur mentionnée
a l'article L. 3221-3 sont précisés dans le prdjétablissement mentionné
a l'article L. 6143-2 ou dans les documents fixentpolitique médicale
mentionnée a l'article L. 6161-2-2.

« Lorsque l'établissement de santé désigné en capipin du | du
présent article n’est pas chargé de la missiorsglehpatrie de secteur dans
la méme zone géographique, les modalités de cadioim font I'objet
d’'une convention tripartite entre I'établissemeatsanté désigné au titre du
méme |, I'établissement de santé désigné au tréadicle L. 3221-4 et le
directeur général de 'agence régionale de santé.

« IV. — Dans les établissements n'assurant pasn\ees public hospitalier,
tout patient faisant I'objet de soins psychiatriguen application des
chapitres Il a IV du titre®l du présent livre ou de l'article 706-135 du code d
procédure pénale bénéficie des garanties prévuesediarticle L. 6112-2. » ;

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

5° A la fin du premier alinéa de l'article L. 33114es mots : «, sans
préjudice du dispositif prévu a I'article L. 3221»Xont supprimeés ;

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

« Dans les établissements désignés pour assuranidaion de
psychiatrie de secteur en application de l'article8221-4, il précise les
modalités d’organisation de cette mission au seitadzone d’intervention
qui lui a été affectée. »

I (Non modifié)— Dans un délai de trois ans a compter de la
promulgation de la présente loi, le Gouvernementeteau Parlement un
rapport sur la mise en ceuvre de la politique deésaentale.
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Article 13 bis
(Non modifié)

Aux deux premieres 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
(Non modifié)

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

«En cas de transfert de la personne faisant tole soins
psychiatriques dans un autre établissement de, spTEs que la saisine du
juge des libertés et de la détention a été effecligtablissement d’'accueil
est celui dans lequel la prise en charge du padiait assurée au moment
de la saisine. »

Article 13 quater

Apres l'article L. 3222-5 du code de la santé pyum, il est inséré un
article L. 3222-5-1 ainsi rédige :

« Art. L. 3222-5-1.— L’'admission en chambre d'isolement et la
contention sont des pratiques de dernier recoure peut y étre procédé
qgue pour prévenir un dommage immeédiat ou imminentr pe patient ou
autrui, sur prescription d’'un psychiatre, prise ipone durée limitée. Leur
mise en ceuvre doit faire l'objet d’'une surveillansteicte confiée par
I'établissement a des professionnels de santé sy cette fin.

« Un registre est tenu dans chaque établissemesarté autorisé en
psychiatrie et désigné par le directeur général’atgence régionale de
santé pour assurer des soins psychiatriqgues sassrtement en application
du | de larticle L.3222-1 du code de la santé ljpule. Pour chaque
mesure d'isolement ou de contention, il mentiommedm du psychiatre
I'ayant décidée, sa date et son heure, sa duléeneim des professionnels
de santé l'ayant surveillée. Ce registre, qui p&we établi sous forme
numerique, doit étre présenté, sur leur demandes@mmission départementale
des soins psychiatriques, au Controleur généralides de privation de
liberté ou a ses délégués et aux parlementaires.



©® ® ©

-53-

« L’établissement établit annuellement un rappemnidant compte des
pratiques d’admission en chambre d’isolement etaieention, la politique
définie pour en limiter le recours et I'évaluatida sa mise en ceuvre. Ce
rapport est transmis pour avis a la commission r@¢etions avec les
usagers et de la qualité de la prise en chargeauprévarticle L. 1112-3 et
au conseil de surveillance prévu a l'article L. 814

« Les modalités de mise en ceuvre du présent asticieprécisées par
décret en Conseil d’Etat. »

Article 13 quinquies

Dans un délai de deux ans a compter de la promaoilgde la présente
loi, le Gouvernement présente au Parlement un ragpo I'évolution de
I'organisation de l'infirmerie psychiatrique de fméfecture de police de
Paris pour sa mise en conformité avec le régimeraection des personnes
présentant des troubles psychiques et relevanvide psychiatriques sans
consentement et sur I'application a cette structi@® dispositions prévues
au | de l'article L. 3222-1 du code de la santélipule.

Article 14
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le titre Il du livre lll de la sixieme partie tesomplété par un
chapitre VII ainsi rédigé :

« CHAPITREVII

« Fonctions d'appui aux professionnels
pour la coordination des parcours de santé compkexe

«Art. L. 6327-1— Des fonctions d’appui a la prise en charge des
patients relevant de parcours de santé complexeosganisées en soutien
des professionnels de santé, sociaux et médicatso@ar les agences
régionales de santé, en concertation avec les sauEnts des
professionnels et des usagers. Elles contribuentprévenir les
hospitalisations inutiles ou évitables ainsi querlgtures de parcours.

« Le parcours de santé est dit complexe lorsquat!'de santé, le
handicap ou la situation sociale du patient rer@ésgaire I'intervention de
plusieurs catégories de professionnels de sard@&usoou medico-sociaux.
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« Le recours aux fonctions d'appui est déclenché lpamédecin
traitant ou un meédecin en lien avec ce dernieyegfant a leur intégration
dans la prise en charge globale du patient.

« Les fonctions d’appui peuvent étre mises en oquare@ine equipe de
soins primaires ou un pole de santé.

« Les fonctions d’appui font I'objet d'une évalwati annuelle en
concertation avec les représentants des profesdfandes usagers.

«Art. L. 6327-2— Pour assurer l'organisation des fonctions d'appu
définies a larticle L. 6327-1, I'agence régionale santé peut constituer,
par convention avec un ou plusieurs acteurs desystde santé, une ou
plusieurs plates-formes territoriales d’appui &dardination des parcours
de santé complexes. Les établissements autoris&sraer 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 engagemen les apports
des différents signataires.

«Art. L. 6327-3~ Les modalités d’application du présent chaysitnat
fixées par décret. » ;

2° Le 2° de l'article L. 1431-2 est complété par amnsi rédigé :

«j) Elles sont chargées d’organiser les fonctions plapaux
professionnels pour la coordination des parcoursaé complexes, dans
les conditions prévues aux articles L. 6327-1 68327-2 ; ».

CHAPITREII
Faciliter 'accés aux soins de premier recours

(Suppression maintenue de la division et de |l
Article 15
|. — L'article L. 6314-1 du code de la santé puldigest ainsi modifié :
1° Le premier alinéa est remplacé par deux alinéas rédigés :

« La mission de service public de permanence das sst assurée par
les médecins mentionnés a l'article L. 162-5 ddecde la sécurité sociale,
dans le cadre de leur activité libérale, et auxclag L. 162-5-10 et
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L. 162-32-1 du méme code, dans les conditions @&fira I'article
L. 1435-5 du présent code. Tout autre médecin taganservé une
pratiqgue clinique a vocation a y concourir selas dnodalités fixées
contractuellement avec I'agence régionale de santé

« Cette mission est assuree en collaboration @ageétablissements de
santé, sans que l'activité de ces derniers puisssubstituer a celle des
professionnels intervenant dans le cadre de ldivitadibérale. »

2° Le troisieme alinéa est remplacé par deux aliniess i@digés :

« La régulation téléphonique de l'activité de pemsrace des soins
ambulatoires est accessible gratuitement par unérmmmational de
permanence des soins. Ce numéro national est cowrdavec les
dispositifs d’intervention en urgence en psycheatri

« La régulation téléphonique est également acdess#y les numéros
des associations de permanence des soins dispdsapiates-formes
d’appels interconnectées avec le numéro d’accesrégulation de l'aide
meédicale urgente, des lors que ces plates-fornmgead une régulation
meédicale des appels. »

Il (nouveall. — Les dispositions du présent article entrentigueur a
compter du $janvier 2017.

Article 16

I (Non modifié)— L'avant-dernier alinéa de I'article L. 541-1 dade
de I'éducation est complété par les mots : « jjajne les modalités de
coordination avec les missions particulieres dedatiés traitants mentionnés
au deuxiéme alinéa de l'article L. 162-5-3 du cddda sécurité sociale ».

[I' (Non modifie)— Le 2° de l'article L. 2112-2 du code de la gant
publique est complété par les mots: «, en teoanipte des missions
particulieres des médecins traitants mentionnésleuxieme alinéa de
I'article L. 162-5-3 du code de la sécurité sochale

lIl. — 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 :
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« Ces missions et modalités d’organisation soniindies de celles
prévues au 23°; » ;

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

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

c) Aprés la deuxieme phrase du 22°, est inséréehrasgoainsi rédigée :
« Ces engagements sont distincts de ceux prévas©ant ;
d) Sont ajoutés des 23° et 24° ainsi rédigés :

« 23° Les missions particulieres des médecinsatrtdes patients de
moins de seize ans mentionnés a l'article L. 1&2-&-les modalités de
I'organisation de la coordination des soins spgudia ces patients, le cas
échéant, avec les médecins d’autres spécialitéammeent en ce qui
concerne le parcours de soins des enfants attéimie maladie chronique
et la transition vers le parcours de soins de ftadu

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

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

« Pour les ayants droit 4gés de moins de seizd’'ansgu moins des
deux parents ou le titulaire de l'autorité paremtioisit le médecin traitant
et I'indique a I'organisme gestionnaire. » ;

b) Le début de la premiére phrase de l'avant-derali@éa est ainsi
rédigé : « Sauf pour les patients agés de moinsseige ans, la
participation...(le reste sans changement)

2°bis A la premiére phrase de larticle L. 162-5-4, lestsn « du
cinquiéme » sont remplacés par les mots : « daiiadernier » ;

3° A la premiére phrase du troisiéme alinéa déidlarL. 162-26, aprés
le mot : « patients », sont insérés les mots :&s &g plus de seize ans ».
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Article 16 bis
(Supprimé)

Article 17
(Non modifié)
|. — Larticle L. 162-32-1 du code de la sécuribéiale est ainsi modifié :
1° (Supprimé)
2° Le 2° est complété par une phrase ainsi rédigée

« Ces conditions prévoient que les modes de rératiogrdéfinis par
ces conventions, autres que le paiement a l'aotd,|Tobjet, au plus tard
six mois apres la conclusion de ces conventionsd’anvenants a ces
conventions, d’'un examen dans les conditions pieyae I'accord en vue
de leur intégration au sein de celui-ci, conforméta premier alinéa de
l'article L. 162-32-2.» ;

3° (Supprimé)

Il. — Le deuxieme alinéa de larticle L. 162-32-2@ chéme code est
remplaceé par sept alinéas ainsi rédigés

« L'opposition formée, dans des conditions prévpas décret, a
'encontre d’'un accord national par au moins latimailes organisations
représentatives des centres de soins infirmieratomoins la moitié des
organisations représentatives des centres de sa#di&aux, dentaires et
polyvalents fait obstacle a sa mise en ceuvre.

« L’accord national, ses annexes, ses avenangsreglement arbitral
sont applicables aux centres de santé tant qudls pas fait connaitre a la
caisse primaire d’assurance maladie qu’ils ne dteritgpas étre régis par
ces dispositions.

by

« En l'absence d’opposition a sa reconduction feymdans les
conditions réglementaires prévues a l'article [12-16-2, par I'un au moins
des signataires ou par une ou plusieurs organisatieprésentatives des
centres de santé, I'accord national est renou\aiéguite reconduction.
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« L’accord national arrivé a échéance ou résiligtinoe de produire
ses effets jusqu'a la publication alurnal officiel du nouvel accord
national ou du reglement arbitral qui le remplace.

« Lorsgu’un accord est conclu et approuvé dansdasitions prévues
a l'article L. 162-15, I'accord précédent est ré&caduc.

« En cas de rupture des négociations préalabléélabdration de
I'accord national ou d’opposition au nouvel accoiional ou a l'issue
d’'un délai de six mois a compter du début des rniagons, un arbitre
arréte un projet d’accord dans le respect du ciagacier pluriannuel des
dépenses de santé et dans les conditions prévkegiatre derniers alinéas
du | de l'article L. 162-14-2.

« L’arbitre est désigné par I'Union nationale dessses d’assurance
maladie et au moins une organisation représentdésecentres de santé. A
défaut ou en cas d’opposition a cette désignatian l@ majorité des
organisations représentatives des centres de shrdgf désigné par le
président du Haut Conseil pour I'avenir de 'assgeamaladie. »

Article 17 bis A
(Non modifié)

L’article L. 2311-5 du code de la santé publiqueaassi modifié :
1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

a) A la premiére phrase, aprés le mot: « assurespnt insérés les
mots : « la prévention, » ;

b) A la derniére phrase, aprés la premiére occurreticemot :
« relatives », sont insérés les mots : « a la pitée, » ;

2° Apres le méme alinéa, il est inséré un alingai aédigé :

« Au titre de leur mission de prévention, les aesitte planification ou
d’éducation familiale réalisent les vaccinationgvyues par le calendrier
des vaccinations. Les dispositions relatives ape@sde I'anonymat ne
s’'appliquent pas. » ;

3° A la seconde phrase du deuxiéme alinéa, aprastle « afférentes »,
sont insérés les mots : « a cette prévention, ».
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Article 17 bisB
(Non modifié)

Au troisieme alinéa de l'article L. 3111-1 du caltela santé publique,
apres le mot : « communes », sont insérés les :moét les médecins des
centres pratiquant les examens de santé gratéwsipr I'article L. 321-3
du code de la sécurité sociale ».

Article 17 bisC

(Non modifié)

L’'Union nationale des caisses d’assurance malddeseorganisations
représentatives des centres de santé disposentdélan de six mois a
compter de la promulgation de la présente loi péuiser I'accord conclu
en application de l'article L. 162-32-1 du codeldesécurité sociale, afin
d’y intégrer les modifications résultant de I'agliion de la présente loi.

Article 17 bis

(Supprimé)

CHAPITRE I
Garantir I'acces aux soins

Article 18
(Supprimé)
Article 18 bis

(Supprimé)

Article 18 ter (nouveau)
|. — L’article L. 863-3 du code de la sécurité sbeiest complété par
un alinéa ainsi rédigé :

« Le droit a cette déduction est renouvel®raatiguement pour
les personnes qui bénéficient de lallocation nmmiee a larticle
L. 821-1, ou de l'allocation mentionnée a l'artidle 815-1 ou d’'une des
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allocations mentionnées a l'article 2 de 'ordorteam® 2004-605 du 24
juin 2004 simplifiant le minimum vieillesse ».

Il. — Le | ne s’applique qu’aux sommes venant edud&on de I'impot
da.

lll. — La perte de recettes résultant pour les wigygaes de sécurité
sociale du paragraphe précédent est compensée @odaurrence, par la
création d'une taxe additionnelle aux droits préwus articles 575 et
575 A du code général des imp6ts.

Article 19

Dans le cadre de sa mission de lutte contre |lesigimations prévue
par la loi organique n° 2011-333 du 29 mars 20Htive au Défenseur des
droits, le Défenseur des droits évalue, en liencades associations de
patients agréées en application de l'article L.4t11du code de la santé
publique, le respect du principe de non-discrimomatdans l'acces a la
prévention ou aux soins, mentionné a l'article 110-3 du méme code, par
les membres des ordres mentionnés a l'article R141 du méme code. Il
mesure l'importance et la nature des pratiquesefiessrde soins par les
moyens qu’il juge appropriés.

Article 20
(Non modifié)

|. — Au dernier alinéa de l'article L. 162-9 du eode la sécurité sociale,
apres le mot : « santé », sont insérés les moest:axix bénéficiaires de
I'aide au paiement d’'une assurance complémentairgadté » et, apres les
Mots : « cette protection », sont insérés les motsu de cette aide ».

[l. — L'article L. 165-6 du code de la sécurité isde est ainsi modifié :
1° Le premier alinéa est ainsi rédige :

« L'Union nationale des caisses d’assurance maldeseorganismes
d’assurance maladie, ainsi que les mutuellesnkgutions de prévoyance
et les sociétés d’assurance, peuvent conclureatesds, a I'échelon local
ou national, avec les distributeurs de produitspestations de santé
mentionnés a l'article L. 165-1, notamment en ceagmcerne la qualité,
les prix maximaux pratiqués, sous réserve que mmE$UiS ou prestations
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ne fassent pas I'objet d’'une décision prise eniegipbn du | de I'article
L. 165-3, et les modalités du mécanisme de tieyama» ;

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

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

b) La seconde phrase est complétée par les motsaux dénéficiaires
de I'aide au paiement d’'une assurance complémerdaisanté » ;

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

Article 20 bis
(Supprimé)

CHAPITREIV

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

Article 21

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

«Art. L. 1111-1-1- Un service public, placé sous la responsallité
ministre chargé de la santé, a pour mission laisifh gratuite et la plus
large des informations relatives a la santé et produits de sante,
notamment a I'offre sanitaire, médico-sociale ati@le auprés du public.
Les informations diffusées sont adaptées et addessaux personnes
handicapées.

« Il est constitué avec le concours des caissaesnadts d’assurance
maladie, de la Caisse nationale de solidarité ¢adeonomie, des agences
et des autorités compétentes dans le champ denté pablique et des
agences régionales de santé. »
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0 [I (Non modifié)— Led du 1° de l'article L. 1431-2 du méme code est
ainsi redigé :
® «d) Elles définissent et financent des actions visapromouvoir la

santé, a informer et a éduquer la population dafdéset a prévenir les
maladies, les handicaps et la perte d’autonomiegiédlant a leur évaluation ; ».

Article 21 bhis

(Suppression maintenue)

Article 21 ter

©) l. — Le chapitre préliminaire du titr€ Hu livre F" de la premiére partie
du code de la santé publiqgue est complété par tioleak. 1110-13 ainsi
rédigé :

@ «Art. L.1110-13—~La meédiation sanitaire et [interprétariat

linguistique visent a ameliorer I'accés aux drodsla prévention et aux
soins des personnes éloignées des systemes detpavet de soins, en
prenant en compte leurs spécificités.

® « Des référentiels de compétences, de formatide dbnnes pratiques
deéfinissent et encadrent les modalités d’intereenties acteurs qui mettent
en ceuvre ou participent a des dispositifs de médiasanitaire ou
d’interprétariat linguistique ainsi que la place des acteurs dans le
parcours de soins des personnes concernées. @esntigfls définissent
également le cadre dans lequel les personnes éksgdes systéemes de
prévention et de soins peuvent avoir acces a dgmsliifs de médiation
sanitaire et d’interprétariat linguistique. lls so#laborés par la Haute
Autorité de santé.

@ « Les modalités d’application du présent articlatsbéterminées par
décret. »
® Il. — Le 5° de larticle L. 161-37 du code de lacsété sociale est

complété par les mots : « et élaborer des réf@entie compétences, de
formation et de bonnes pratiques dans le domairia deédiation sanitaire
et de l'interprétariat linguistique ».
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Article 21 quater

|. — La section 4 du chapitre Il du titf@diu livre Il du code de I'action
sociale et des familles est complétée par un articB12-7-1 ainsi rédigeé :

«Art. L. 312-7-1- Les établissements et services médico-sociaux
mentionnés au 2° dul de larticle L.312-1 peuvdohctionner en
dispositif intégré pour accompagner des enfants, atiblescents et des
jeunes adultes qui, bien que leurs potentialitésll@ctuelles et cognitives
soient préservées, présentent des difficultés psygigues dont I'expression,
notamment l'intensité des troubles du comportenmearturbe gravement la
socialisation et 'accés aux apprentissages.

« Le fonctionnement en dispositif intégré conseteune organisation
des établissements et des services mentionnésaepralinéa du présent
article destinée a favoriser un parcours fluide dd#s modalités
d’accompagnement diversifiees, modulables et éwvalsiten fonction des
besoins des enfants, des adolescents et des gduéss qu'ils accueillent.
Dans le cadre du dispositif, ces établissemente®tservices proposent,
directement ou en partenariat, I'ensemble des niédal
d’accompagnement prévues au dernier alinéa ddadiele L. 312-1.

« Un cahier des charges fixé par décret définit deaditions de
fonctionnement en dispositif intégré.

« Le fonctionnement en dispositif intégré est sdbané a la
conclusion d’'une convention entre la maison dépaateale des personnes
handicapées, aprés délibération de sa commissiéautixe, l'agence
régionale de santé, les organismes de protectioialeple rectorat et les
établissements et services intéresseés.

« Les établissements et services signataires clanlgention adressent,
au plus tard le 30 juin de chaque année, a la maigpartementale des
personnes handicapées, a I'agence régionale de etaat rectorat un bilan
établi selon des modalités prévues par décret.

« Pour l'application de I'article L. 241-6, la congsion mentionnée a
l'article L.146-9 peut désigner, apres accord datéressé ou de ses
représentants légaux, des dispositifs intégrés ien Et place des
établissements et des services mentionnés au pratméa du présent
article. Dans ce cas, elle autorise I'équipe memtie a I'article L. 112-2-1
du code de I'éducation a modifier le projet persdise de scolarisation
d'un éleve mentionné a [larticle L.112-2 du mémede, dans des
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conditions prévues par décret, apres accord deéérddasé ou de ses
représentants légaux.

« Pour la mise en ceuvre de la convention prévugiatrieme alinéa du
présent article, les établissements et servic&sesges peuvent conclure
avec la ou les autorités chargées de leur autonsah contrat mentionné a
l'article L. 313-11 du présent code. »

[I (Non modifié)— Le | est applicable a compter de la conclusies
conventions mentionnées au troisieme alinéa déiclarL. 312-7-1 du
code de l'action sociale et des familles, et awsghrd le 31 décembre
2017.

[l (Non modifié)— Un rapport portant sur les conséquences du
fonctionnement en dispositif intégré sur le parsodies enfants, des
adolescents et des jeunes adultes et sur le foneient des maisons
départementales des personnes handicapées eablEsséments et services
concernés est remis par le Gouvernement au Parleaweplus tard le
31 décembre 2017.

Article 22
(Non modifié)

l. — A titre expérimental et pour une durée de @ing a compter de la
promulgation de la présente loi, peuvent étre misomuvre des projets
d’accompagnement sanitaire, social et administdatsf personnes souffrant
d’'une maladie chronique ou étant particulieremexposées au risque
d’une telle maladie ainsi que des personnes hgpéksa Avec I'accord de
la personne concernée, ils peuvent bénéficier &stmurage.

Cet accompagnement a pour but I'autonomie de Isopee et permet
a ces personnes de disposer des informations,omsgits, des soutiens et
des formations leur permettant de maintenir ouat@itre leur autonomie,
de participer a I'élaboration du parcours de sdgéconcernant, de faire
valoir leurs droits et de développer leur projevie

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



- 65 -

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

Ces projets sont conformes a un cahier des chaygbké apres
consultation des organismes intéressés, notamrasrgssociations d'usagers
du systeme de santé agréées en application deléalt 1114-1 du code
de la santé publique.

lll. — Sans préjudice de financements complémesdagarévus, le cas
échéant, dans les conventions mentionnées au lprédsent article, les
dépenses nouvelles liées aux projets pilotes soptutées sur le fonds
mentionné a l'article L. 1435-8 du code de la saptiblique. Elles
s’imputent sur la dotation mentionnée au 1° ddithr L. 1435-9 du méme
code et font I'objet d’'une identification spécifejau sein de l'arrété prévu
au méme 1°. Par dérogation audit article, les ty@diectés aux projets par
cet arrété ne peuvent étre affectés au financed'autres activités.

IV. — Pour I'application du présent article, legoirmations strictement
nécessaires au projet d’accompagnement et relaivVésat de santé de la
personne, a sa situation sociale et a son autonoeoieent 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 ebbiglonnée au
consentement de la personne intéressée, dimenmédgodes dispositions
du IV du présent article.

La personne intéressée peut bénéficier d’'un plasopealisé de soins
et d’'accompagnement élaboré par son équipe degarisbarge, au sens de
l'article L.1110-12 du code de la santé publiq@e plan est établi
conformément aux recommandations de la Haute Aatde santé. Il est
régulierement actualisé pour tenir compte de I'éroh de I'état de santé
du patient et de ses conditions de vie.

VI. — En vue de I'éventuelle généralisation deggtsod’accompagnement
sanitaire, social et administratif a I'ensemble twitoire, les agences
régionales de santé participant a I'expérimentatissurent un suivi et une
évaluation annuelle de ces projets. Les agencesaocés, dans les
conditions définies a l'article L. 1435-6 du code ld santé publique, aux
données nécessaires a cette évaluation.
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Cette évaluation peut, sous réserve du respectadenymat et de
I'absence de possibilité d’identification directe imdirecte des personnes
bénéficiaires des projets d’accompagnement samitsiicial et administratif,
comporter un suivi clinique individualisé et craiskes données relatives a
la prise en charge sanitaire, sociale et médic@atsoc

Le Gouvernement, apres avis de la Conférence radiote santé,
présente au Parlement un rapport portant évaluat®ri’ensemble de
I'expérimentation, au plus tard trois mois avamnt s&rme.

Article 22 bis
(Supprimé)
Article 23
(Supprimé)

Article 23 bis
(Supprimé)

CHAPITREV
Renforcer les outils proposés aux professionnels o

leur permettre d’assurer la coordination du parcours de leur patient
Article 24
(Non modifié)

L’article L. 1112-1 du code de la santé publiquea@ssi modifié :

1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

a) Au début de la premiere phrase, est ajoutée ldiomen« |. — » ;
b) La deuxieme phrase est supprimée ;

2° Apres le quatrieme alinéa, il est inséré urinsiarédigé :

«Il. — Le praticien qui adresse un patient a w@ablésement de santé
accompagne sa demande d’une lettre de liaisonétygdht les informations
nécessaires a la prise en charge du patient.
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« Le praticien qui a adresseé le patient a I'étabhgent de santé en vue
de son hospitalisation et le médecin traitant amties, sur leur demande,
aux informations mentionnées au premier alinéa du |

« Le praticien qui a adresseé le patient a I'étabhgent de santé en vue
de son hospitalisation et le médecin traitant siestinataires, a la sortie du
patient, d'une lettre de liaison comportant lesnéats utiles a la continuité
des soins, rédigée par le médecin de I'établissearenharge du patient, y
compris lorsque le patient est pris en charge &lnsénce de la lettre de
liaison mentionnée au premier alinéa du présent Il.

« La lettre de liaison est, dans le respect degeexes prévues aux
quatrieme et cinquieme alinéas de l'article L. :21Temise, au moment
de sa sortie, au patient ou, avec son accord stldarconditions prévues a
l'article L. 1111-6, a la personne de confiance.

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

3° Au deébut du cinquieme alinéa, est ajoutée latimen « I11. — ».

Article 25

l. — Le titre F" du livre F" de la premiere 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¥ kinsi rédigés :

« |. —Toute personne prise en charge par un professiolenshnté, un
établissement ou un des services de santé défirisra Il de la sixieme
partie du présent code, un professionnel du seatédico-social ou social,
un établissement ou service social et médico-saoahtionné au |l de
l'article L. 312-1 du code de l'action sociale etsdfamilles a droit au
respect de sa vie privée et du secret des infoongte concernant.

« Excepté dans les cas de dérogation expressengsuisgpar la loi, ce
secret couvre I'ensemble des informations conceéfdagpersonne venues a
la connaissance du professionnel, de tout membr@eisonnel de ces
établissements, services ou organismes et de tmutie personne en
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relation, de par ses activités, avec ces établessemou organismes. |l
s’'impose a tous les professionnels intervenant tasgsteme de santé.

« Il. — Un professionnel peut échanger avec unusigurs professionnels
identifiés des informations relatives a une ménre@®e prise en charge, a
condition qu’ils participent tous a sa prise enrghaet que ces informations
soient strictement nécessaires a la coordinatioa @ucontinuité des soins
ou a son suivi médico-social et social.

« lll. — Lorsque ces professionnels appartienndat éme équipe de
soins, au sens de l'article L. 1110-12, ils peuygartager les informations
concernant une méme personne qui sont stricteméogéseaires a la
coordination ou a la continuité des soins ou a |awi medico-social et
social. Ces informations sont réputées confiéesapaersonne a I'ensemble
de I'équipe.

« Le partage, entre des professionnels ne faisenpartie de la méme
équipe de soins, d’informations nécessaires a ige pen charge d’une
personne requiert son consentement préalable,ilepae tout moyen, y
compris de fagcon dématerialisée, dans des condlitii@finies par décret
pris apres avis de la Commission nationale dedimitique et des libertés.

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

b) Au début du neuvieme alinéa, est ajoutée la mentoV. — » ;
b bis (nouveau))e onzieme alinéa est ainsi modifié :

- Les mots : « ses ayants droit » sont remplacédegamots : « ses
ayants droit, son concubin ou son partenaire lieé yra pacte civil de
solidarité » ;

- Est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

« Toutefois, en cas de déces d’'une personne minkesrétulaires de
'autorité parentale conservent leur droit d’accasla totaliteé des
informations médicales le concernant, a I'excepti@s éléments relatifs
aux décisions médicales pour lesquelles la persanmeure, le cas
échéant, s'est opposée a l'obtention de leur caeesemt dans les
conditions définies aux articles L. 1111-5 et L115-1. » ;

c) Il est ajouté un VI ainsi rédigé :
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« VI. — Les conditions et les modalités de miseceuvre du présent
article pour ce qui concerne I'échange et le partdgnformations entre
professionnels de santé et non-professionnels mé sl champ social et
médico-social sont définies par décret en ConsEtatl pris aprés avis de
la Commission nationale de I'informatique et desgliés. » ;

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

«Art. L. 1110-4-1— Afin de garantir la qualité et la confidentiéliies
données de santé a caractére personnel et leectioot les professionnels
de santé, les établissements et services de sestégbergeurs de données
de santé a caractere personnel et tout autre srganparticipant a la
prévention, aux soins ou au suivi médico-socialoeial utilisent, pour leur
traitement, leur conservation sur support informagi et leur transmission
par voie électronique, des systemes d’informatmrfarmes aux référentiels
d’interopérabilité et de sécurité élaborés parrtmigement d’intérét public
mentionné a larticle L. 1111-24. Ces référentssat approuvés par arrété
du ministre chargé de la santé, pris aprés avia @mmission nationale
de l'informatique et des libertés. » ;

3° Le chapitre préliminaire est complété par urckei. 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 dun 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 wk&,sau dans le
méme établissement ou service social ou médicaisowntionné au | de
l'article L. 312-1 du code de l'action sociale atsdfamilles, ou dans le
cadre d’une structure de coopération, d’exerciceagé ou de coordination
sanitaire ou médico-sociale figurant sur une lisi&e par décret ;

« 2° Soit se sont vu reconnaitre la qualité de mnmendle I'équipe de
soins par le patient qui s’adresse a eux pourdisetion des consultations
et des actes prescrits par un médecin auquebihfiécsa prise en charge ;

« 3° Soit exercent dans un ensemble, comprenantmains un
professionnel de santé, présentant une organisdtionalisée et des
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pratiqgues conformes a un cahier des charges fix@mparrété du ministre
chargé de la santé. » ;

3°bis A l'avant-dernier alinéa de larticle L. 1111-7a référence :
« par le dernier alinéa » est remplacée par lagéée : « au dernier alinéa
duV »;

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

« Toute personne qui héberge des données de sacsraatere
personnel recueillies a I'occasion d’activités aévention, de diagnostic,
de soins ou de suivi social et médico-social, geuwrtompte de personnes
physiques ou morales a l'origine de la productiondo recueil desdites
données ou pour le compte du patient lui-méme,&toat agréée a cet effet.
Cet hébergement, quel qu’en soit le support, papieelectronique, est
réalisé aprés que la personne prise en chargeééh diiment informée et
sauf opposition pour un motif légitime. » ;

b) La derniere phrase du deuxieme alinéa est supprimeé
c) Les quatrieme et cinquiéme alinéas sont supprimes

d) Apres la premiere occurrence du mot: « personnda»fin
du septieme alinéa est ainsi rédigée : « physiquasorales a l'origine de
la production de soins ou de leur recueil et quitstesignées par les
personnes concernées. L’accés aux données ayantl'dpjet d'un
hébergement s’effectue selon les modalités fixées de contrat et dans le
respect des articles L. 1110-4 et L. 1111-7. »;

e) Apres le mot: « que », la fin de la derniere pards huitieme
alinéa est ainsi rédigée : « celles qui les leticonfiées. » ;

f) Aprés le mot: «données », la fin du neuviemeéalirest ainsi
rédigée . «aux personnes qui les lui ont confiGs)s en garder de
copie. » ;

5° L’article L. 1111-14 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est remplaceé par quatre alinées rediges :

« Afin de favoriser la prévention, la coordinatida, qualité et la
continuité des soins, les bénéficiaires de l'asmegamaladie peuvent
disposer, dans les conditions et sous les garaptidgues aux articles
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L. 1110-4 et L. 1110-4-1 et dans le respect duetangdical, d’'un dossier
meédical partagé.

« A cette fin, il est créé un identifiant du dossigédical partagé pour
I'’ensemble des bénéficiaires de I'assurance maladie

« Le dossier médical partagé est créé sous réskrvmnsentement
expres de la personne ou de son représentant légal.

« La Caisse nationale de I'assurance maladie desilleurs salariés
assure la conception, la mise en ceuvre et l'adtratisn du dossier
médical partagé, dans des conditions prévues maetdén Conseil d’Etat
pris apres avis de la Commission nationale dedfimftique et des libertés.
Elle participe également a la conception, a la nmese ceuvre et a
'administration d’'un systeme de communication s&&e permettant
I'échange d’informations entre les professionnelsanté. » ;

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

«Art. L. 1111-15. -Pans le respect des regles déontologiques qui
sont applicables ainsi que des articles L. 1110-4110-4-1 et L. 1111-2,
chaque professionnel de santé, quels que soientmsmie et son lieu
d’exercice, reporte dans le dossier médical pajtadgéccasion de chaque
acte ou consultation, les éléments diagnostiqguesthétapeutiques
nécessaires a la coordination des soins de larpesorise en charge. A
I'occasion du séjour d’'une personne prise en chdegeprofessionnels de
santé habilités des établissements de santé repdans le dossier médical
partagé, dans le respect des obligations défimedgpHaute Autorité de
santé, un résumé des principaux éléments relatis g€jour. Le médecin
traitant mentionné a l'article L. 162-5-3 du codgeld sécurité sociale verse
périodiquement, et au moins une fois par an, unéhege dont le contenu
est défini par la Haute Autorité de santé. La raspbilité du professionnel
de santé ne peut étre engageée en cas de litigenpstr I'ignorance d’'une
information qui lui était masquée dans le dossiedical partagé et dont il
ne pouvait légitimement avoir connaissance pagai.

« Les données nécessaires a la coordination des sesues des
procédures de remboursement ou de prise en charg®mt détenues par
'organisme dont reléve chaque bénéficiaire desliaance maladie sont
versées dans le dossier médical partage.

« Le dossier médical partagé comporte égalementalets relatifs au
don d’organes ou de tissus, aux directives angsipgentionnées a l'article



®

® & &

@0 8 o e

-72 -

L.1111-11 du présent code et a la personne daeacmef mentionnée a
l'article L. 1111-6.

« Certaines informations peuvent étre rendues é@ssiisles par le
titulaire du dossier meédical partagé. » ;

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

« Le médecin traitant mentionné a l'article L. 13- du code de la
sécurité sociale dispose d’'un droit d'acces auidpssédical partagé lui
permettant d’accéder, sous réserve de I'accordatient et par dérogation
au dernier alinéa de l'article L. 1111-15 du présmde, a 'ensemble des
informations contenues dans ce dossier.

« Le chirurgien-dentiste ou la sage-femme accedlendemble des
données médicales nécessaires a I'exercice deof@sgion, Sous réserve
de I'accord préalable du patient. » ;

7° bis (Supprimeé)
8° L’article L. 1111-19 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-19- Le titulaire accéde directement, par voie éeifue,
au contenu de son dossier.

« Il peut également accéder a la liste des prafessis qui ont acces a
son dossier médical partagé. Il peut, a tout mont@mbodifier.

« 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 liégret des conseils
nationaux de I'ordre des professions de santé)deonditions d’application
des articles de la présente section relatifs asielosédical partage.

« |l précise les conditions de création et de féumee du dossier
meédical partagé prévues au premier alinéa dedlarti. 1111-14, les
conditions de recueil du consentement, la naturdeetontenu des
informations contenues dans le dossier, les m@datitexercice des droits
des titulaires sur les informations figurant dagsr ldossier prévues aux |
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et Il de l'article L. 1111-17 ainsi qu’a l'article. 1111-19, les conditions
dans lesquelles certaines informations peuvent rétndues inaccessibles
par le titulaire du dossier médical partagé eniegipin du dernier alinéa de
larticle L. 1111-15, les conditions d'utilisatignar les professionnels de santé
et les conditions particulieres d’accés au dossiédical partagé prévu
aux | et Il de l'article L. 1111-17. » ;

11° L’article L. 1111-22 est abrogé.
II (Non modifié)— Le code de la sécurité sociale est ainsi modifi

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

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

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

ll. — A l'intitulé de la section 3 du chapitr& Hu titre f" du livre " de

la premieére 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 premiere phdasdeuxieme alinéa et
aux troisieme et avant-dernier alinéas de l'articl&111-18, a la derniere
phrase du deuxieme alinéa de l'article L. 1111a264° de l'article L. 1521-2
et au 6° de l'article L. 1541-3 du code de la sgmiélique, les mots :
« médical personnel » sont remplacés par les motaédical partagé ».

IV. — Au troisieme alinéa de l'article L. 162-5-8 dode de la sécurité
sociale, les mots : « médical personnel » sont l@rép par les mots :
« médical partagé ».

V. — A compter de la publication du décret en Cdrd&tat prévu a
larticle L.1111-14 du code de la santé publiggens sa rédaction
résultant de la présente loi, 'ensemble des dreitsobligations du
groupement d’intérét public mentionné a l'article1111-24 du méme
code relatifs a la conception, a la mise en ceutvie ladministration du
dossier médical partagé sont transféres a la Caagaale de I'assurance
maladie des travailleurs salariés.

La Caisse nationale de I'assurance maladie deailleaws salariés et
le groupement d’intérét public mentionné a l'agitl. 1111-24 dudit code
déterminent, par convention, les conditions du diem des droits et
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obligations permettant la participation de la GCaisationale de I'assurance
maladie des travailleurs salariés a la concep#@ola mise en ceuvre et a
'administration du systéme de messagerie éledtmnsécurisée de sante,
permettant 'échange de données de santé.

Article 25 bis (nouveay

Apres le deuxieme alinéa de l'article L. 1111-23aduale de la santé
publique, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Sauf opposition du patient dument informé, le ewéd qui le prend
en charge au sein d’'un établissement de santécpesulter son dossier
pharmaceutique dans les conditions mentionnéediaéa précédent. »

CHAPITRE VI
Ancrer I'hdpital dans son territoire

Article 26 A

(Supprimé)

Article 26
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
A. — Le chapitre® du titre F" du livre F' de la sixiéme partie est ainsi
modifié :
1° L’article L. 6111-1 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi rédigé :

« Les établissements de santé, publics, privésédén collectif et
privés assurent, dans les conditions prévues asemré&ode, en tenant
compte de la singularité et des aspects psychalegides personnes, le
diagnostic, la surveillance et le traitement desanes, des blessés et des
femmes enceintes et menent des actions de prénegttid’éducation a la
santé. » ;
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b) Le début du deuxieme alinéa est ainsi rédigds <«élivrent les
soins, le cas écheéant palliatifs, avec ou sansrgétment...(le reste sans
changement)» ;

c) A l'avant-dernier alinéa, le mot : « publique % gspprimé ;
d) Il est ajouté un alinéa ainsi redigeé :

« lls peuvent participer a la formation, a I'ens@ment universitaire
et post-universitaire, a la recherche et a l'intiovaen santé. lls peuvent
également participer au développement professiono@htinu des
professionnels de santé et du personnel paramésdical

2° Apres l'article L. 6111-1, sont insérés deschetd 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 santéennhetih place des
permanences d’acces aux soins de santé, qui congmienotamment des
permanences d’orthogénie, adaptées aux personnesiteaion de
précarité, visant a faciliter leur accés au systesee santé et a les
accompagner dans les démarches nécessaires ael@maeuvre de leurs
droits. A cet effet, ils concluent avec I'Etat damventions prévoyant, en
cas de nécessité, la prise en charge des consuftatXxternes, des actes
diagnostiques et thérapeutiques ainsi que degnraiits 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 psydoaes en
application des chapitres Il a IV du titfédu livre Il de la troisieme partie
du présent code ou de l'article 706-135 du coderdeédure pénale ;

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

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

« 4° Aux personnes retenues en application deidfartL. 551-1 du
code de I'entrée et du séjour des étrangers etaiudiasile.
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« Les établissements de santé qui dispensent tesassurent a toute
personne concernée les garanties prévues au ladelé L. 6112-2 du
présent code.

«Art. L. 6111-1-3— Tout patient pris en charge en situation d’ncge
ou dans le cadre de la permanence des soins héerdd garanties prévues
au | de l'article L. 6112-2. » ;

3° (Supprimé)

3° bis (nouveau)Apres l'article L. 6112-1, sont insérés deux desc
ainsi redigés :

«Art. L. 6112-1-1~ Les établissements de santé privés peuvent étre
appelés a assurer, en tout ou partie, une ou phssiges missions de
service public suivantes :

« 1° La permanence des soins ;

« 2° La prise en charge des soins palliatifs ;

« 3° L'enseignement universitaire et post-univarsi;
« 4° La recherche ;

«5°Le développement professionnel continu des tigeas
hospitaliers et non hospitaliers ;

« 6° La formation initiale et le développement pssionnel continu
des sages-femmes et du personnel paramédicalretHarche dans leurs
domaines de compétence ;

« 7° Les actions d’éducation et de prévention pausanté et leur
coordination ;

« 8° L’'aide médicale urgente, conjointement avecpeticiens et les
autres professionnels de santé, personnes etesgooacernés ;

« 9° La lutte contre I'exclusion sociale, en ralatiavec les autres
professions et institutions compétentes en ce dwmmaainsi que les
associations qui ceuvrent dans le domaine de ltiogeet de la lutte contre
I'exclusion et la discrimination ;

« 10° Les actions de santé publique ;
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«11° La prise en charge des personnes faisanjef'atte soins
psychiatriques en application des chapitres Il @iMitre F'du livre Il de
la troisieme partie du présent code ou de l'artit06-135 du code de
procédure pénale ;

« 12° Les soins dispensés aux détenus en milieiiepénire et, si
nécessaire, en milieu hospitalier, dans des camditiéfinies par décret ;

« 13° Les soins dispensés aux personnes retenuespmication
de l'article L. 551-1 du code de I'entrée et duoséjdes étrangers et du
droit d’asile ;

« 14° Les soins dispensés aux personnes retenunss el centres
socio-médico-judiciaires de slreté.

«Art. L. 6112-1-2~ L’établissement de santé privé chargé d’'une ou
plusieurs des missions de service public définidmréicle L. 6112-1-1
garantit a tout patient accueilli dans le cadreekemissions :

« 1° L’égal acces a des soins de qualité ;

« 2° La permanence de l'accueil et de la prise @arge, ou
I'orientation vers un autre établissement ou unieeamnstitution, dans le
cadre défini par 'agence régionale de santé ;

« 3° La prise en charge aux tarifs fixés par I'aitdoadministrative ou
aux tarifs des honoraires prévus au 1° du | dédlarL. 162-14-1 du code
de la sécurité sociale.

« Les garanties mentionnées aux 1° et 3° du préaditie sont
applicables a I'ensemble des prestations délivagepatient dés lors qu'il
est admis au titre de lI'urgence ou qu'’il est adtuetipris en charge dans le
cadre de I'une des missions mentionnées au pratiig¥a, y compris en
cas de rehospitalisation dans I'établissement our des soins, en
hospitalisation ou non, consécutifs a cette pnseharge.

« Les obligations qui incombent, en applicatiorpdésent article, a un
établissement de santé ou a l'une des structuregionaées a l'article
L. 6112-2 s’imposent également a chacun des peascgui y exercent et
qui interviennent dans I'accomplissement d’'une tusipurs des missions
de service public. » ;

4° Apres larticle L. 6111-6, il est inséré un aldi L. 6111-6-1 ainsi
rédigé :
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«Art. L. 6111-6-1. L 'Etat participe aux dépenses exposées par les
établissements de santé au titre de leurs actidg@sformation des
médecins, des odontologistes, des pharmaciens pedmnnels paramedicaux,
dans la limite des crédits ouverts chaque annémpairde finances.

« Les dépenses des centres de réception et deatieguties 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 exposédsspétablissements
de santé dispensant des soins au titre du 4° dieleal. 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'ensentdsds
missions dévolues aux établissements de sant& pghapitre ¥ du présent
titre ainsi quel’aide médicale urgente, dans le respect des masci
d’égalité d’acces et de prise en charge, de cardind’adaptation et de
neutralité et conformément aux obligations défigid'article L. 6112-2.

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

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

« 2° La permanence de l'accuell et de la prise l@arge, notamment
dans le cadre de la permanence des soins orggrasdagence regionale
de santé compétente dans les conditions prévugsésent code, ou, a
défaut, la prise en charge par un autre établigsede santé ou par une
autre structure en mesure de dispenser les saressaires |

« 3° L'égal acces a des activités de préventiatestsoins de qualité ;

« 4° L'absence de facturation de dépassements atds fixés par
'autorité administrative et des tarifs des hon@miprévus au 1° du | de
I'article L. 162-14-1 du code de la sécurité saxial
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« Le patient bénéficie de ces garanties, y conprsgju’il est transféré
temporairement dans un autre établissement de santiéans une autre
structure pour des actes médicaux.

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

« 1° lls garantissent la participation des reprizsea des usagers du
systéme de santé, avec voix consultative, dansdaditions définies a
l'article L. 6161-1-1 ;

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

«lll. — Les établissements de santé mettent égaieran oceuvre les
actions suivantes :

« 1° (Supprimeé)

« 2° lls peuvent étre désignés par le directedtagence régionale de
santé en cas de carence de l'offre de serviceamté,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 dpldaion ;

« 3° lls développent, a la demande de I'agenceonéig de santé et,
pour les établissements de santé privés, aprésdagiscommissions et
conférences médicales d’établissement, des actiensoopération avec
d’autres établissements de santé, établissementdicov@ociaux 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 activitéssdas susceptible de
restreindre I'offre de services de santé et redtec avec l'agence les
évolutions et les coopérations possibles avec idawtcteurs de santé pour
répondre aux besoins de santé de la populatiorectsupar ces activités ;

« 5° lls développent des actions de santé visant a areélfacces et
la continuité des soins, ainsi que des actions kkédes risques spécifiques,
dans les territoires de santé isolés des collégsivimentionnées a
l'article 73 de la Constitution, a Saint-Barthélen®y Saint-Martin et a
Saint-Pierre-et-Miquelon.
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«Art. L. 6112-3~ Le service public hospitalier est assuré par :
« 1° Les établissements publics de santé ;
« 2° Les hopitaux des armeées ;

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

« 4° Les autres établissements de santé privéiitémbapres avis
favorable conforme de la conférence médicale diiétsdment, a assurer le
service public hospitalier.

« Les établissements de santé privés mentionnés°aex4° sont
habilités, sur leur demande, par le directeur giédra 'agence régionale
de santé, s’ils s’engagent, dans le cadre de f&gsciations contractuelles
mentionnées a l'article L. 6114-1, a exercer I'eniske de leur activité dans
les conditions énonceées a l'article L. 6112-2.

« En cas de fusion entre établissements de saivéspmentionnés
aux 3° et 4° du présent article, I'habilitation &sinsférée de plein droit a
I'établissement de santé privé nouvellement caréstit

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

« Les établissements de santé qualifiés d’établiseés de santé
privés d’'intérét collectif en application de l'aie L. 6161-5, dans sa
rédaction antérieure a laloin® du  treé@a la santé, sont habilités,
de plein droit, a assurer le service public ho$ipitasauf opposition de leur
part. Cette habilitation donne lieu a la conclustion avenant a leur
contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens afenpiéciser, si besoin, les
engagements nouveaux pris par I'établissement p@specter les
obligations du service public hospitalier. Ces ktabments relévent du
méme régime que les établissements privés d’intai@ctif mentionnés
au 3° du présent article.

«Art. L. 6112-4. 4. — Lorsqu’il constate un manquement aux obligations
prévues au présent chapitre par un établissemsutaad le service public
hospitalier, le directeur général de I'agence négiie de santé le notifie au
représentant Iégal de I'établissement.
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« 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.

« II. — A lissue de la procédure contradictoire,directeur général de
'agence régionale de santé et, pour les hopitasxaimeées, les ministres
chargés de la défense et de la santé peuvent me&non

« 1° Une pénalité financiere, dont le montant net gxcéder 5 % des
produits recus par I'établissement de santé desmedg obligatoires
d’assurance maladie au cours de I'année précégdente

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

« Ces sanctions sont proportionnées a la gravig manquements
constates.

«Art. L. 6112-4-1- Les établissements de santé privés autres que

ceux mentionnés aux 3° et 4° de l'article L. 6118t8 sont autorisés a
exercer une activité de soins prenant en chargepdisnts en situation
d’'urgence sont associés au service public hosgitali

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

« L’établissement associé au service public hosgita’assure, par
tout moyen, que les patients pris en charge eatgtud’'urgence ou dans
le cadre de la permanence des soins sont informé&abtisence de
facturation de dépassements des tarifs des hoesrair

« Lorsque ces obligations ne sont pas respectéagtorisation
mentionnée au premier alinéa du présent articlagtociation au service
public hospitalier qui en découle peuvent étre sndpes ou retirées, dans
les conditions prévues a l'article L. 6122-13 déagant code.
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« Un avenant au contrat pluriannuel d’objectifdetmoyens précise
les conditions d’application du présent article les modalités de
coordination avec les autres établissements dé garterritoire.

« Pour I'application des regles régissant les @dabons mentionnées
au chapitre Il du titre 1l du livre®1de la sixieme partie du présent code, il
n'est pas tenu compte du fait que I'établissemesstii@ le service public
hospitalier défini a l'article L. 6112-2, qu'il ebabilité dans les conditions
définies a larticle L. 6112-3 ou qu'il est assoaéns les conditions
définies a l'article L. 6112-5. Les critéeres quégident a la délivrance des
autorisations mentionnées a l'article L. 6122-2tgmacisées par décret en
Conseil d’Etat.

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

C. — L’article L. 6161-5 est ainsi rédige :

«Art. L. 6161-5- Sont qualifies d'établissements de santé privés
d’intérét collectif les centres de lutte contreclencer définis a I'article
L. 6162-1 et les établissements de santé privé&sgpar les personnes
morales de droit privé mentionnées au 1° dull @etitle 1* de la
loi n° 2014-856 du 31 juillet 2014 relative a I'éxomie sociale et solidaire
remplissant les conditions et ayant obtenu I'h&diibn mentionnées a
l'article L. 6112-3 du présent code et qui poursaivun but non lucratif.

«Un décret précise les regles particulieres dlisgdion et de
fonctionnement attachées a cette qualification. »

| bis. — Au plus tard six mois a compter de la promudgatde la
présente loi, les avenants au contrat pluriannisdjectifs et de moyens
prévus aux articles L. 6112-3 et L. 6112-4-1 duecdd la santé publique
font I'objet d’une négociation entre le directews khgence régionale de
santé compétente et les établissements concernés.

[l et lll. — (Supprimés)

IV (Non modifie)— Les stipulations des contrats pluriannuels
d’objectifs et de moyens prévus a l'article L. 64114lu code de la santé
publigue et celles des contrats spécifiques conelusapplication du
neuvieme alinéa de l'article L. 6112-2 du méme catdns sa rédaction
antérieure a la présente loi, en vertu desquedesthblissements de santé
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ou d’autres acteurs de santé contractants assareruntribuent a assurer,
a la date de la publication de la présente loi,amn@lusieurs des missions
de service public définies a l'article L. 6112-1dducode, dans la méme
rédaction, et qui ont fixe, le cas échéant, les atig de calcul de la

compensation financiére des obligations inhéreatess missions cessent
de produire leurs effets dans les conditions suesn

1° A la date de promulgation de la présente loirpes établissements
publics de santé et les hopitaux des armées etlatéade la conclusion de
'avenant au contrat pluriannuel d’objectifs et deoyens tirant les
conséguences de I'entrée en vigueur de l'articlelll2-3 du méme code,
dans sa rédaction résultant de la présente lor, I[psiétablissements privés
habilités de plein droit a assurer le service mubdispitalier en application
du méme article ;

2° A I'échéance du contrat pluriannuel d’objectfsde moyens ou du
contrat spécifigue conclu en application du neugéatinéa de l'article
L. 6112-2 dudit code, dans sa rédaction antériaul@ présente loi, pour
tout établissement ne relevant pas du 1° du prdseet pour tout autre
acteur de santé ayant conclu un contrat spécifiquentionné
précédemment ou, en cas d’habilitation de I'étabhsent a assurer le
service public hospitalier en application de l@dilL. 6112-3 du méme
code, dans sa rédaction résultant de la présemtealda date de la
conclusion de l'avenant au contrat pluriannuel ggotifs et de moyens
tirant les conséquences de son habilitation.

Article 26 bis A

I.— Le titre Il du livre lll de la sixieme partidu code de la santé
publique est complété par un chapitre VIl ainsigéd

« CHAPITREVII
« Maisons d’accueil hospitalieres

«Art. L. 6327-1- Les maisons d’accueil hospitalieres respectent u
cahier des charges national élaboré apres conoartavec les
organisations représentatives, fixé par un arrégndinistres chargés des
affaires sociales et de la santé. Le cahier degjebarecise les conditions
dans lesquelles les maisons d'accueil hospitalipmsvent établir des
conventions avec les établissements de santé.



-84 -
« Les organismes gestionnaires des maisons d’aclkaspitalieres
adressent ces conventions au directeur généralggmee régionale de santé.

« Le directeur général de I'agence régionale deéésaent a jour un
répertoire régional des maisons d’accueil hospiteé pour la mise en
ceuvre du service public d’information en santé mené a larticle
L.1111-1-1.»

II (Non modifié)— Les maisons d’accueil hospitalieres en actidita
date de la promulgation de la présente loi se d&uiau directeur général
de l'agence régionale de santé dans un délai dertrois a compter de la
méme date. Elles se mettent en conformité avecaleec des charges
national dans un délai d’'un an a compter de laigatbn de I'arrété prévu
au premier alinéa de l'article L. 2371-1 du coddadsanté publique.

Article 26 bisB
(Supprimé)
Article 26 bisC
(Non modifié)

L’article L. 6147-1 du code de la santé publique cesnplété par un
alinéa ainsi rédige :

« Le droit de priorit¢ mentionné a larticle L.240du code de
'urbanisme s’applique, s’agissant des établissésnpablics de santé, a
I’Assistance publique - hépitaux de Paris. »

Article 26 bis
(Supprimé)
Article 26 ter A
(Supprimé)
Article 26 ter B
(Non modifié)

I. — Apres l'article L. 6148-7 du code de la sapiblique, sont insérés
des articles L. 6148-7-1 et L. 6148-7-2 ainsi rédig
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«Art. L. 6148-7-1— Les établissements publics de santé et les
structures de coopération sanitaire dotées de Ilaopealité morale
publique ne peuvent conclure directement les ctss@vants :

« 1° Les contrats de partenariat, au sens de Foraloce n° 2004-559
du 17 juin 2004 sur les contrats de partenariat ;

« 2° Les baux emphytéotiques administratifs, aussee l'article
L. 2341-1 du code général de la propriété des paesopubliques, les baux
emphytéotiques hospitaliers, au sens de l'articlel48-2 du présent code,
ou les contrats de crédit-bail, au sens des asticl13-7 a L. 313-11 du
code monétaire et financier, qui ont pour objet rialisation, la
modification ou la rénovation d’ouvrages immob#ierépondant a un
besoin précisé par la collectivité publique et dést a étre mis a sa
disposition ou a devenir sa propriété.

a
a

« Cette interdiction ne s’applique pas aux progst I'avis d’'appel
public a la concurrence a été publié avanfigahvier 2015.

«Art. L. 6148-7-2— L’Etat peut conclure, pour le compte d’'une pere
publigue mentionnée a l'article L. 6148-7-1, un destrats mentionnés au
méme article, sous réserve que I'opération soites@lle au regard de ses
conséquences sur les finances publiques et situ&ian financiere de la
personne publique. »

Il. — Le | de l'article 34 de la loi n° 2014-16531 @9 décembre 2014
de programmation des finances publiques pour legen2014 a 2019 est
ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, les mots : « ainsi que |leblitsements publics
de santé et les structures de coopération sanitatées de la personnalité
morale publique » sont supprimés ;

2° Au 2°, les mots : «, les baux emphytéotiquesphaliers, au sens
de I'article L. 6148-2 du code de la santé publigs®nt supprimés.
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Article 26 ter
(Supprimé)

Article 27
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° Le chapitre Il du titre 11l du livre®lde la sixieme 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 I'offresdias régionale, est partie a
une convention de groupement hospitalier de tamitd_e groupement
hospitalier de territoire n’est pas doté de la pensilité morale.

« |Il. — Le groupement hospitalier de territoirecupobjet de permettre
aux établissements de mettre en ceuvre une stralégpmise en charge
commune et graduée du patient, dans le but d’assneeégalité d’acces a
des soins sécurisés et de qualité. Il assure ieneadisation des modes de
gestion par une mise en commun de fonctions ou dear transferts
d’activités entre établissements. Dans chaque egroept, les
établissements parties €laborent un projet mégmadhge garantissant une
offre de proximité ainsi que l'accés a une offreéférence et de recours.

« Il bis. — Tous les groupements hospitaliers de territemesocient a
un centre hospitalier universitaire au titre des tivdés
hospitalo-universitaires prévues aulll de [lasdiclL. 6132-4. Cette
association est traduite dans le projet médicatagar du groupement
hospitalier de territoire ainsi que dans une cotiwand’association entre
I'établissement support du groupement hospitaletedritoire et le centre
hospitalier universitaire.

« |l ter. — Les établissements publics de santé autorisgsychiatrie
peuvent, apres accord du directeur général den@geégionale de santé
dont dépend I'établissement support du groupemespitalier de territoire
concerné, étre associés a l'élaboration du projétical partagé de
groupements auxquels ils ne sont pas parties, dangadre des
communautés psychiatriques de territoire définikaracle L. 3221-2.
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« Il quater — Les établissements assurant une activité ditadisption
a domicile sont associés a |'élaboration du projedical partagé des
groupements hospitaliers de territoire situés surr laire géographique
d’autorisation et dont ils ne sont ni parties, aitpnaires.

« lll. — Les établissements ou services médicoaspcpublics peuvent
étre parties a une convention de groupement hdspitie territoire. Un
établissement public de santé ou un établissemesgérvice médico-social
public ne peut étre partie qu’a un seul grouperhenpitalier de territoire.

« Il bis. — Les établissements privés peuvent étre parésnai’un
groupement hospitalier de territoire. Ce partengriand la forme d’'une
convention de partenariat prévue a l'article L.4613 Cette convention
prévoit la représentation des établissements pridads le groupement
hospitalier de territoire et I'articulation de Igumojet médical avec celui du
groupement. Dans les territoires frontaliers, lebléssements situés dans
I'Etat limitrophe peuvent étre associés par voievemtionnelle.

« IV et V. —(Supprimes)

«Art. L. 6132-2— 1. — La convention constitutive du groupement
hospitalier de territoire est élaborée puis trassna I'agence ou, le cas
échéant, aux agences régionales de santé competeateu les directeurs
généraux des agences régionales de santé compétappeccient la
conformité de la convention avec les projets réginnde santé et peuvent
demander que lui soient apportées les modificatinésessaires pour
assurer cette conformité. Ils approuvent la conegan@insi que son
renouvellement et sa modification. Le cas échéasite approbation vaut
confirmation et autorisation de changement de b&mplantation des
autorisations mentionnées a l'article L. 6122-1.

«Il.—La convention constitutive du groupementspitalier de
territoire comprend :

«1°Un projet médical partagé de I'ensemble des liss@ments
parties a la convention de groupement hospitaketedritoire. Ce projet
meédical est transmis a l'agence ou aux agencenégs de santé
territorialement compétentes avant la conclusion lde convention
constitutive ;

«2° Les délégations éventuelles d’activités, meméms au Il de
l'article L. 6132-4 ;
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« 3° Les transferts éventuels d’activités de somgl’équipements de
matériels lourds entre établissements parties @upgment ;

«4° Les modalités de constitution des équipes méiceommunes
et, le cas échéant, des péles interétablissements ;

« 5° Les modalités d’organisation et de fonctioneetdu groupement,
notamment :

«a) La désignation de I'établissement support chargésdrer, pour
le compte des autres établissements parties aperant, les fonctions et
les activités déléguées. Cette désignation dait @pprouvée par les deux
tiers des conseils de surveillance des établisssnpanties au groupement.
A défaut, I'établissement support est désigné paditecteur général de
'agence régionale de santé concernée, aprés awiemité territorial des
élus locaux prévu par l'article L. 6132-6 ;

«b) La composition du comité stratégique chargé da@eoncer sur la
mise en ceuvre de la convention et du projet mégadahge. Il comprend
notamment les directeurs d’établissement, les geéss des commissions
meédicales d’établissement, les présidents des cssions des soins
infirmiers, de rééducation et médico-techniqueslest présidents des
conseils de surveillance de l'ensemble des étalieats parties au
groupement. Le comité stratégique peut mettre aceplin bureau restreint
auquel il délegue tout ou partie de sa compétence ;

« b bis) Les modalités d’articulation entre les commissiorédicales
d’établissement pour I'élaboration du projet méHdipartagé et, le cas
échéant, la mise en place d’'instances communes ;

«c) Le rble du comité territorial des élus, chargévdlger les actions
mises en ceuvre par le groupement pour garantialitégd’acces a des
soins sécurisés et de qualité sur 'ensemble ditciee du groupement. A
ce titre, il peut émettre des propositions et Bkirmé des suites qui leur
sont données.

« La convention constitutive du groupement hospttadlu territoire
nouvellement constitué est publiée par 'agenceonade de santé sur son
site internet, au moment de I'entrée en vigueugmwpement.

«Art. L. 6132-3—(Supprimé)
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«Art. L. 6132-4. 4. — L'établissement support désigné par la
convention constitutive assure les fonctions suesupour le compte des
établissements parties au groupement :

« 1° La stratégie, I'optimisation et la gestion ecoome d’'un systéme
d’'information hospitalier convergent, en particulia mise en place d’'un
dossier patient permettant une prise en chargedonoée des patients au
sein des établissements parties au groupemeninfoesations concernant
une personne prise en charge par un établisserabht pe santé partie a
un groupement peuvent étre partagées, dans ledtiooedprévues a
l'article L. 1110-4. L'établissement support metasuivre, dans le cadre de
la gestion du systéeme d’information, les mesurebrigues de nature a
assurer le respect des obligations prévues par ola nP 78-17
du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, auxhiers et aux libertés,
notamment a son article 34 ;

«1°bis La gestion d'un département de linformation maltdic de
territoire. Par dérogation a l'article L. 6113-@slpraticiens transmettent
les données médicales nominatives nécessairesalysa de l'activité au
médecin responsable de I'information médicale dwgement ;

« 2° La fonction achats ;

« 3° La coordination des instituts et des écoleforation paramédicale
du groupement et des plans de formation continudeetiéveloppement
professionnel continu des personnels des établesssmu groupement.

«Il. — L’établissement support du groupement hosipitale territoire
peut gérer pour le compte des établissements patiegroupement des
activités administratives, logistiques, technigeemédico-techniques.

« Il bis (nouveau) — Les établissements parties au groupement
hospitalier de territoire organisent en commun aesivités d’imagerie
diagnostique et interventionnelle, le cas échéansan d'un péle inter-
établissement. Ils organisent en commun dans lesesi&onditions les
activités de biologie médicale.

«lll. — Les centres hospitaliers universitairesntiemnés au second
alinéa de l'article L. 6141-2 coordonnent, au b@eéfles établissements
parties aux groupements hospitaliers de territctexquels ils sont
associés :

«1° Les missions d’enseignement de formation ieitées professionnels
médicaux ;
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« 2° Les missions de recherche, dans le respd@rtele L. 6142-1 ;
« 3° Les missions de gestion de la démographieaaled;
« 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 étabdiments publics de santé
parties & un méme groupement. Toutefois I'appréciatnentionnée a
l'article L.6113-3 fait I'objet d’'une publicatiorséparée pour chaque
établissement du groupement hospitalier de temitoi

«Art. L. 6132-6—|. — Aprés avoir recu les projets médicaux pgrsa
des établissements souhaitant se regrouper au dsein groupement
hospitalier de territoire, les directeurs générdas agences régionales de
santé arrétent, dans le respect du schéma réglersdnté prévu a l'article
L. 1434-3, la liste de ces groupements dans la&suédgions concernées et
des établissements publics de santé susceptiblelesdeomposer. La
publication de cette liste entraine la créationcdmité territorial des élus
de chaque groupement hospitalier de territoire.edt composé des
représentants des élus des collectivités terriemiaaux conseils de
surveillance des établissements parties au grougeme

« Il. — L'attribution des dotations régionales dmahcement des
missions d’intérét général et d’aide a la contraligation mentionnées a
l'article L. 162-22-13 du code de la sécurité slcia un établissement
public de santé, lorsqu’il ne reléve pas de la gi&tion prévue aul de
l'article L. 6132-1 du présent code, est subordergnda conclusion par cet
établissement d’une convention de groupement ralgpite territoire.

«Art. L. 6132-6-1. tes modalités d’application du présent chapitre a
I’Assistance publique-hopitaux de Paris, aux haspicivils de Lyon et a
I’Assistance publique-hdpitaux de Marseille sonted@inées par le décret
en Conseil d’Etat mentionné a l'article L. 6132-7.

«Art. L. 6132-7.-Un décret en Conseil d’Etat détermine les
conditions d’application du présent chapitre, notant :

« 1° A La définition du projet médical partagé prévu hdd l'article
L. 6132-2;

« 1° Les conditions dans lesquelles est accordé@énagation prévue
au | de l'article L. 6132-1 ;
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« 2° Les conditions d’élaboration de la conventionstitutive de
groupement hospitalier de territoire ;

« 3° Les conditions dans lesquelles les établissgm@rivés
d’hospitalisation peuvent étre partenaires d'unugesment 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 fonctionstimenées a l'article
L. 6132-4 au sein des groupements hospitaliersrioire. » ;

2° et 3°(Supprimes)

4° Au 2° de l'article L. 6131-2, les mots : « camm&l une convention
de communauté hospitaliere de territoire, de » sopprimeés ;

5° L’article L. 6131-3 est abrogeé ;
6° L'article L. 6143-1 est ainsi modifié :

a) Au début du 4°, les mots : « Toute mesure relatila participation
de I'établissement a une communauté hospitalieterdéire dés lors qu’un
centre hospitalier universitaire est partie premaisi que » sont supprimes ;

b) Apres le douzieme alinéa, il est inséré un alinési a&digé :

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

7° Le 2°bis de l'article L. 6143-4 est complété par un alirsasi
rédigé :

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

8° Aprés le cinquieme alinéa de l'article L. 6143H est inséré un
alinéa ainsi rédige :
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« Par dérogation, le directeur de I'établissemappert du groupement
exerce ces compétences pour I'ensemble des axtmaationnées aux | a lll
de l'article L. 6132-4. » ;

9° A larticle L.6211-21, les mots: «communautés
hospitalieres » sont remplacés par les mots : ypgnments hospitaliers ».

Il (Non modifié)— A la deuxiéme phrase du premier alinéa deidlart
L. 162-22-13 du code de la sécurité sociale, lessma« création de
communautés hospitalieres » sont remplacés pandées: « constitution de
groupements hospitaliers ».

[l (Non modifié)— Aprés les mots : « création de », la fin dumpes
alinéa du lll de l'article 40 de la loi de financem de la sécurité sociale
pour 2001 (n°2000-1257 du 23 décembre 2000) essi aiédigée :
« groupements hospitaliers de territoire. »

IV (Non modifié)— A. — Jusqu’au ®Ljanvier 2016, les communautés
hospitalieres de territoire régulierement approavesstent régies par le
chapitre Il du titre Il du livre¥ de la sixieme partie du code de la santé
publique, dans sa rédaction antérieure a la préseaint

B. — A compter du % janvier 2016, les communautés hospitaliéres de
territoire régulierement approuvées dont aucunepdeses n'a exprimé la
volonté de rompre la coopération sont transformémsgroupements
hospitaliers de territoire. La convention consieitdu groupement de
territoire est élaborée par avenant a la conventonstitutive de la
communauté hospitaliere de territoire, puis trassmen application du |
de l'article L. 6132-2 du code de la santé publjquedirecteur général de
I'agence régionale de santé pour approbation.

V (Non modifié)— La liste des groupements hospitaliers de tameit
prévue au | de l'article L. 6132-6 du code de lat&gublique est arrétée
avant le f janvier 2016 en conformité avec le schéma régienaligueur
a cette date. Ce méme schéma régional sert demé&pour I'appréciation
de conformité de la convention constitutive desugemments hospitaliers
de territoire émise par le directeur général dgdfece régionale de santé en
application de l'article L. 6132-2 du méme code.

VI. — A. — Chaque établissement public de santssglail ne reléve
pas de la dérogation prévue au | de l'article L1381 du code de la santé
publique, conclut une convention de groupement itedsy de territoire
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avant le f'juillet 2016. La convention ne peut étre conclileclée ne
contient pas le projet médical partagé.

B. —(Supprimé)

VII (Non modifié)— L’article 13 de la loi n° 85-11 du 3 janvier8B®
relative aux comptes consolidés de certaines &sciébmmerciales et
entreprises publiques est applicable aux établisstsmublics de santé a
compter de I'exercice 2020.

VIII (Non modifié)— Le Il de larticle L. 6132-6 du code de la sant
publique, dans sa rédaction résultant de la présentest applicable :

1° A compter du % janvier 2016, aux établissements qui ne sont pas
membres d’un groupement hospitalier de territologsaqu’ils ne relévent
pas de la dérogation prévue au | de l'article 131 du méme code ;

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

IX (Non modifie)— Dans les conditions prévues a l'article 38 ae |
Constitution et dans un délai d'un an a comptefadgeromulgation de la
présente loi, le Gouvernement est autorisé a peepdr ordonnance des
mesures permettant de définir les régles budgétatecomptables qui
régissent les relations entre les établissemerilcpiparties a un méme
groupement hospitalier de territoire.

Article 27 bis
(Non modifié)

Apres le 3° de larticle L. 6133-1 du code de latéapublique, il est
inséré un 4° ainsi rédigé :

« 4° Exploiter sur un site unique les autorisatidégenues par un ou
plusieurs de ses membres, conformément aux articgk22-1 et suivants.
Dans ce cas, la convention constitutive du groupérfige la répartition
des responsabilités en matiere d’admission desrafide responsabilité a
leur égard et d’'archivage des données médicalesolesernant. Dans ce
cas, par dérogation aux articles L. 6122-4 du ptésede et L. 162-21 du
code de la sécurité sociale, le directeur génédladjence régionale de
santé peut autoriser le groupement a facturerdies slélivrés aux patients
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pour le compte de ses membres, dans les condifimhaies a l'article
L. 6133-8 du présent code. »
Article 27 ter
|. — Le code des juridictions financieres est amesdifié :

1° Apres larticle L. 111-8-2, il est inséré unielg L. 111-8-3 ainsi
rédige :

«Art. L. 111-8-3— Sans préjudice de la compétence attribuée aux

chambres régionales et territoriales des comptiarticle L. 211-10 du
présent code, la Cour des comptes peut exercerouirdle sur les
personnes morales de droit privé a caractere ganitsocial ou
médico-social mentionnées a l'article L. 312-1 dde de I'action sociale
et des familles et a l'article L. 6111-1 du code ldesanté publique et
financées par I'Etat, ses établissements publicd'wu des organismes
mentionnés a l'article L. 134-1 du présent codg. »

2° Le deuxiéme alinéa de l'article L. 111-9 essamodifié :

a)A la premiére phrase, les mots: « établissemepblics
nationaux » sont remplaceés par le mot : « orgarsssme

b) Aux derniéres phrases, les mots : « établissenaurtéics » sont
remplacés par le mot : « organismes » ;

3° A la fin du premier alinéa de larticle L. 13223 la référence
« L. 6141-2 » est remplacée par la référence 4116l » ;

4° Le premier alinéa de l'article L. 132-3-2 estmqmété par une
phrase ainsi rédigée : « Les rapports de ceriificaties établissements
mentionnés a l'article L. 6161-3 du code de la &amibliqgue sont transmis
sans délai a la Cour des comptes » ;

5° Le chapitre¥ du titre ' de la premiére partie du livre Il est
complété par un article L. 211-10 ainsi rédigé :

«Art. L. 211-10-— Sans préjudice de la compétence attribuéeCala
des comptes a l'article L. 111-8-3 du présent ctetechambres régionales
et territoriales des comptes peuvent exercer utr@ensur les personnes
morales de droit privé a caractére sanitaire, sooia médico-social
mentionnées a l'article L. 312-1 du code de I'attsmciale et des familles
et a l'article L. 6111-1 du code de la santé puldiegt financées par une
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collectivité territoriale, un établissement pulidiec un groupement d’intérét
public relevant lui-méme de la compétence de lantina régionale des
comptes ou par I'un des organismes mentionnésracla L. 134-1 du
présent code. »

II. — L’article L. 6161-3 du code de la santé pgh& est complété par
un alinéa ainsi rédige :

« Les rapports de certification sont transmis &dar des comptes en
application de I'article L. 132-3-2 du code desdiations financieres. »

Article 27 quater
(Non modifié)

Apres l'article L. 1111-8-1 du code de la santélijpuie, il est inséré
un article L. 1111-8-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-8-2- Les établissements de santé et les organismes et
services exercant des activités de prévention, idgndstic ou de soins
signalent sans délai a I'agence régionale de dasténcidents graves de
sécurité des systemes d’information. Les incidetés sécurité jugés
significatifs sont, en outre, transmis sans déli [fagence régionale de
santé aux autorités compétentes de I'Etat.

«Un décret définit les catégories d'incidents @nés et les
conditions dans lesquelles sont traités les in¢c&deéa sécurité des systemes
d’'information. »

Article 27 quinquies

(Non modifié)

Le chapitre VI du titreq du livre F' de la sixieme partie du code de la
santé publigue est complété par un article L. 63 Afsi rédigé :

«Art. L. 6116-3— Les établissements de santé transmettent chaque
année leurs comptes a l'agence régionale de daoig.les établissements
de santé privés, I'agence régionale de santé peupymplément, demander
la transmission des comptes des organismes geatiesn

« Toutes autres pieces comptables nécessairesialecsont mises a
la disposition de lautorité de tarification et, ¢ant que de besoin,
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communiquées par celle-ci aux services chargésdalyse économique
et financiere.

« En cas de non-respect de I'obligation de trarsons la sanction
prévue a l'article L. 6113-8 est applicable.

« Sur la base de ces données comptables, 'agégmmale de santé
contrble I'absence de surcompensation financiaréesthamp des activités
mentionnées a larticle L.6111-1. Elle procede, cles échéant, a la
récupération des sommes indument déléguées.

« 1l n’y a de surcompensation que dans le cas @@allissement de
santé dépasse le taux de bénéfice raisonnable.

« Les regles dapplication et de calcul de la sompensation
s’appliquent au plan national en conformité aveaésyles européennes.

« Un décret en Conseil d’Etat fixe les régles deutat d’application
de la surcompensation et détermine les modalitédratesmission des
comptes et de répartition des charges et des psoduaire les activités
mentionnées a l'article L. 6111-1 et les autresva€s, les modalités de
contréle et de publicité, ainsi que le mécanismesdapération. »

Article 27 sexies

I (Non modifié)— L'article L. 6161-3-1 du code de la santé puund
est ainsi rétabli :

«Art. L. 6161-3-1— Les regles relatives a I'organisation financiges
établissements publics de santé sont applicablesétablissements de
santé privés mentionnés aoetc de l'article L. 162-22-6 du code de la
sécurité sociale, sous réserve des regles d’oajemiset de fonctionnement
de droit privé ou des dispositions du code de mééspublique qui leur sont
spécifiques, dans des conditions fixées par déor€onseil d’Etat. »

Il (nouveau)— Les XX et XXI de l'article 1 de la loi n° 2009-879 du
21 juillet 2009 portant réforme de I'hndpital etatve aux patients, a la
santé et aux territoires sont abrogés.

[l (nouveau). t'article L. 162-22-6 du code de la sécurité sariadt
ainsi modifié :

a) Apres le mot « territoires », la fin d) est supprimée ;
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b) Aprés le mot « privée », la fin di) est supprimée.

Article 27 septies (nouveau)
L’article L. 6122-15 du code de la santé publiggeainsi modifié :
1° Les deux premiers alinéas sont ainsi rédigés :

« Afin d’organiser la collaboration entre les psE®nnels médicaux
compétents en imagerie, I'agence régionale de gt a la demande des
professionnels concernés, autoriser la créationpldéeaux mutualisés
d'imagerie médicale impliqguant au moins un établisent de santé et
comportant plusieurs équipements matériels loutidsaderie diagnostique
différents, des équipements d’'imagerie intervemiédle ou tout autre
équipement d'imagerie médicale.

« Les titulaires des autorisations élaborent aeffdt un projet de
coopération gu’ils transmettent a I'agence régiem santé. » ;

2° Le quatrieme alinéa est ainsi rédige :

« Les autorisations de plateaux d’'imagerie médi@eordées par
'agence régionale de santé doivent étre compatialec les orientations
du schéma régional de santé prévu aux articled34-P2 et L. 1434-3 en ce
qui concerne les implantations d’équipements nmelglourds. » ;

3° Au cinquiéme alinéa, les mots : « trois ansnt semplacés par les
mots : « cing ans renouvelables » ;

4° Le septieme alinéa est supprime ;

5° Le onziéme alinéa est supprimé.
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TITRE 1

INNOVER POUR GARANTIR LA PERENNITE
DE NOTRE SYSTEME DE SANTE

CHAPITRE | =¥
Innover en matiere de formation des professionnels

Article 28
(Non modifié)
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le titre Il du livre préliminaire de la quatri@mpartie est ainsi
modifié :

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

b) Le chapitre unique est ainsi rédigé :

« CHAPITRE UNIQUE

«Art. L. 4021-1- Le deéveloppement professionnel continu a pour
objectifs le maintien et I'actualisation des comssances et des compétences
ainsi que I'amélioration des pratiques. Il congtitune obligation pour les
professionnels de santé. Chaque professionnel mé gait justifier, sur
une période de trois ans, de son engagement damsdémarche de
développement professionnel continu comportantagéens de formation
continue, d’analyse, d’évaluation et d’améliorati® ses pratiques et de
gestion des risques. L'engagement dans une démdiabteréditation vaut
engagement dans une démarche de développemerggioofee! continu.

«Art. L. 4021-2. -Un arrété des ministres chargés de la santé &t de |
sécurité sociale, et de la défense pour les priofassls du service de santé
des armées, définit les orientations pluriannugltesitaires de développement
professionnel continu. Ces orientations comportent

« 1° Des orientations définies par profession ougpecialité sur la
base des propositions des conseils nationaux giofegls ou, en
'absence de conseils nationaux professionnels, rdpgsentants de la
profession ou de la spécialité ;
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« 2° Des orientations s’inscrivant dans le cadre ldepolitique
nationale de santé ;

« 3° Des orientations issues du dialogue convenébmelevant des
articles L. 162-1-13, L. 162-5, L.162-9, L.162-22 L.162-12-9,
L. 162-14, L. 162-14-1, L. 162-16-1 et L. 162-32K1 code de la sécurité
sociale.

«Art. L. 4021-3. -Pour chaque profession ou spécialité, les conseils
nationaux professionnels proposent un parcourgaphuel de développement
professionnel continu qui permet a chaque profassiode satisfaire a son
obligation. Ce parcours comporte, notamment, desrecs’inscrivant dans
le cadre des priorités définies a l'article L. 4@21Chaque professionnel
choisit les actions auxquelles il s’inscrit. Poes professionnels salariés, ce
choix s’effectue en lien avec I'employeur.

« L’ensemble des actions réalisées par les proimssis au titre de
leur obligation de développement professionnelinontéont retracées dans
un document dont le contenu et les modalités satibn sont définis par
le conseil national professionnel compétent ae tite leur métier ou de
leur spécialité.

« Les conseils nationaux professionnels retiennestamment sur la
base des méthodes élaborées par la Haute Autergarde, celles qui leur
paraissent les plus adaptées pour la mise en celwr@éveloppement
professionnel continu.

« Les conseils nationaux professionnels regrouppoyr chaque
profession de santé ou, le cas échéant, pour crempoalité, les sociétés
savantes et les organismes professionnels. Lewssians ainsi que les
principes généraux relatifs a leur composition kefua fonctionnement sont
fixés par decret. lls font I'objet d’'une conventi@monclue entre les
différents conseils ou I'organisme fédérateur ééur initiative et I'Etat.

« En I'absence de conseils nationaux professiontedsreprésentants
de la profession ou de la spécialité sont solkciéur exercer les missions
définies au présent article.

«Art. L. 4021-4— L'université  participe, par son expertise
pédagogique dans le domaine de la formation imitiel continue des
professionnels de santé, a la dimension sciengéifiqu développement
professionnel continu.



- 100 -

«Art. L. 4021-5. -Le développement professionnel continu se réalise
dans le respect des régles d’organisation et ¢e pmn charge propres aux
différents secteurs d’activité des professionnelsahté, notamment par les
employeurs ou par les organismes mentionnés aioteart. 6331-1 et
L. 6332-9 du code du travail ainsi qu'a larticlé lde I'ordonnance
n° 2005-406 du 2mai 2005 simplifiant le régime idique des
établissements de santé. Le contrble du respedepasrofessionnels de
santé de leur obligation de développement profeasiocontinu est réalisé
par les instances ordinales, les employeurs etlggsrités compétentes,
dans des conditions fixées par décret en Condeiht’

«Art. L. 4021-6. +’Agence nationale du développement professionnel
continu assure le pilotage du dispositif de dévedmpent professionnel
continu pour I'ensemble des professionnels de sguois que soient leurs
statuts ou conditions d’exercice.

« Un décret en Conseil d’Etat fixe les missiondest instances de
I’Agence nationale du développement professionaetiou.

« Art. L. 4021-7— Un décret en Conseil d’Etat définit les modalité
selon lesquelles :

« 1° Les organismes ou les structures peuvent miersées actions ou
programmes s’inscrivant dans le cadre des oriemmtdéfinies a l'article
L. 4021-2;

« 2° Les actions ou programmes mentionnés au 13rélsent article
font I'objet d’'une évaluation avant d’étre mis a thAsposition des
professionnels de santé ;

« 3° Des sanctions a caractere financier ou adtratifs peuvent
étre prises en cas de manquements constatés damsdaen ceuvre des
actions et programmes.

«Art. L. 4021-8— Sont prescrites, au profit de I'organisme gestaire
du développement professionnel continu, puis degdice nationale du
développement professionnel continu, toutes créamicees au titre des
actions de développement professionnel contindatésju’elles n'ont pas
fait 'objet d’'une demande de paiement dans unidééa deux ans a
compter du jour ou les droits ont été acquis.

« Le délai de prescription prévu au premier alisébaapplicable aux
créances dues avant la date d’entrée en vigueuprésent article, a
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compter de cette méme date, sans que la duréee tdial délai de
prescription puisse excéder la durée antérieureprerigueur. » ;

c etd) (Supprimés)

2° A la fin du premier alinéa de l'article L. 4124-64&s mots : « telle
que définie par larticle L. 4133-1 pour les méaeciL. 4143-1 pour les
chirurgiens-dentistes et L. 4153-1 pour les sages¥fes » sont remplacés
par les mots: «dans le cadre du développemeregsionnel continu
défini aux articles L. 4021-1 a L. 4021-8 » ;

3° Les articles L. 4133-1 a L. 4133-4, L. 4143-1 #143-4, L. 4153-1
aL.4153-4,L.4236-1 a L. 4236-4, L. 4242-1 etiB82-1 sont abroges ;

4° A la fin du premier alinéa de l'article L. 4234-64&s mots : « les
conditions de l'article L. 4236-1 » sont remplapé&s les mots : « le cadre
du développement professionnel continu défini atticlas L. 4021-1 a
L. 4021-8 » ;

5° A la fin de larticle L. 6155-1, les mots : « lesralitions fixées aux
articles L. 4133-1, L. 4143-1 et L. 4236-1 » sogmnplacés par les mots :
«le cadre du développement professionnel contiéfinidaux articles
L. 4021-1 4 L. 4021-8 ».

[l & IV (nouveaux)— (Supprimes)
V. —Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié :
1° Aprés le 13° de l'article L. 162-5, il est insém 13%bisainsi rédigé :

« 13°bis Les propositions d’orientations pluriannuellesoptaires en
matiere de développement professionnel contingvaglt de I'article
L. 4021-2 du code de la santé publique ; »

2° Apres le 7° de l'article L. 162-9, il est inséné 7°bis ainsi rédigé :

« 7°bis Les propositions d’orientations pluriannuelles ptares en
matiere de développement professionnel contingvaeit de I'article
L. 4021-2 du code de la santé publique ; »

3° Apres le 1° de larticle L. 162-12-2, il est@né un 1bisainsi rédigé :

« 1°bisLes orientations pluriannuelles prioritaires en igrat de
développement professionnel continu, relevant deidle L. 4021-2 du
code de la santé publique ; »
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4° Apres le 1° de l'article L. 162-12-9, il esté@né un 1bisainsi redigé :

« 1°bis Les orientations pluriannuelles prioritaires en igrat de
développement professionnel continu, relevant deidle L. 4021-2 du
code de la santé publique ; »

5° Apres le 2° de l'article L. 162-14, il est insém 2%bisainsi rédigé :

« 2°bisLes orientations pluriannuelles prioritaires en igrat de
développement professionnel continu, relevant deidle L. 4021-2 du
code de la santé publique ; »

6° Au deuxiéme alinéa du Il de l'article L. 162-14apres la seconde
occurrence du mot: « santé, », sont insérés les mela proposition
d’orientations pluriannuelles relevant de I'artitle4021-2 du code de la
santé publique et » ;

7° Apres le 2° de l'article L. 162-16-1, il esténé un 2bisainsi rédige :

« 2°bis Les orientations pluriannuelles prioritaires en igrat de
développement professionnel continu, relevant deidle L. 4021-2 du
code de la santé publique ; »

8° Apres le 6° de l'article L. 162-32-1, il esténé un 6bisainsi rédige :

« 6°bis Les orientations pluriannuelles prioritaires en igrat de
développement professionnel continu, relevant deidle L. 4021-2 du
code de la santé publique ; ».

VI. — Le présent titre entre en vigueur dljdnvier 2016, a I'exception
de I'article L. 4021-8 du code de la santé publique

VII. — La convention constitutive du groupement ntérét public
« organisme gestionnaire du développement prof@ssiocontinu » est
modifiée et approuvée par I'Etat au plus tard dljabvier 2016,
notamment pour tenir compte des changements dentéaion, des
missions et des instances prévus a l'article L14®2lu code de la santé
publique.

Article 28 bis A
(Non modifié)

L’article L. 811-1 du code rural et de la pécheitimae est ainsi modifié :
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1° A la deuxiéme phrase du premier alinéa, les metst & la mise en
ceuvre de ses » sont remplacés par les mots lakgramotion de la santé
et a la mise en ceuvre de leurs » ;

2° L'avant-derniere phrase du dernier alinéa eshpiétée par les
mots : « et a la mission de promotion de la santécale mentionnée a
I'article L. 121-4-1 du code de I'éducation ».
Article 28 bis

(Non modifié)

Le chapitre 1l du titre IIl du livre VI de la traesme partie du code de
I’éducation est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa de l'article L. 632-2 est cdén@ par les mots :
« et, dans des conditions fixées par décret, awenigs en exercice » ;

2° Aprés le mot : « mentionnant », la fin du déemeé alinéa de
larticle L. 632-4 est ainsi rédigée : « la spa@alans laquelle il est qualifié. »
Article 29
(Non modifié)

I. — Le 2° de larticle L.4311-12 du code de latéapublique est ainsi
rédigé :

« 2° Aux étudiants préparant le dipléme d’Etat densadre de leur
période de stage, dans les établissements et ged&esanté ou les
établissements et services médico-sociaux, lesctstas de soins
ambulatoires et les cabinets libéraux agréés paocdmplissement des
stages. Les étudiants peuvent réaliser personregiteties actes dans chaque
lieu de stage, sous la responsabilité d’un infirrdiplomé.

« Pour le remboursement ou la prise en chargegssurance maladie,
les actes ainsi effectués sont réputés étre actopapll'infirmier dipléme ; ».

Il. — Le méme code est ainsi modifié :
1° L’article L. 6323-1 est ainsi modifié :

a) Apres le premier alinéa, il est inséré un alinéaiaédigé :
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« Un centre de santé pluriprofessionnel universitast un centre de
santé, ayant signé une convention tripartite aagehce régionale de santé
dont il dépend et un établissement public a camdeéientifique, culturel
et professionnel comportant une unité de formagbrde recherche de
médecine, ayant pour objet le développement deodadtion et de la
recherche en soins primaires. Les modalités de tilomement,
d’organisation et d’évaluation de ces centres aeéspluriprofessionnels
universitaires sont fixées par arrété conjoint desistres chargés de la
santé et de I'enseignement supérieur. » ;

b) Au début du deuxieme alinéa, le mot : « lls »regtplacé par les
mots : « Les centres de santé » ;

2° L’article L. 6323-3 est ainsi modifié :

a) Au début du deuxieme alinéa, le mot : « lIs » estplacé par les
mots : « Ces professionnels » ;

b) Apres le deuxiéme alinéa, il est inséré un alaigai rédigé :

« Une maison de santé pluriprofessionnelle unitarsi est une
maison de santé, ayant signé une convention fitgpaavec I'agence
régionale de santé dont elle dépend et un étaibvlessiepublic a caractere
scientifique, culturel et professionnel comportané unité de formation et
de recherche de médecine, ayant pour objet le aj@vement de la
formation et la recherche en soins primaires. Lesdafités de
fonctionnement, d’organisation et d’évaluation d&s gnaisons de santé
pluriprofessionnelles universitaires sont fixées parété conjoint des
ministres chargés de la santé et de 'enseignesugdrieur. »

CHAPITREII
Innover pour préparer les metiers de demain

Article 30
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

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

« TITRE PRELIMINAIRE



® © 6 © )

® @

- 105 -

« EXERCICE EN PRATIQUE AVANCEE

«Art. L. 4301-1— I. — Les auxiliaires médicaux relevant de®sitf’ a
VII du présent livre peuvent exercer en pratiquanaee :

1° En pratigue ambulatoire, au sein d’une équipealas primaires
coordonnée par un médecin généraliste, au sein pldl@ de santé en
assistance d'un médecin de premier ou de deuxiggueurs, ou en
assistance d'un médecin spécialiste ;

2° En établissement de santé, au sein d'une égdgesoins
coordonnée par un médecin.

« Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avisAleadémie nationale
de médecine et des représentants des professicimedanté concernés,
définit pour chaque profession d’auxiliaire médical

« 1° Les domaines d’intervention en pratique avangéai peuvent
comporter :

«a) Des activités d’orientation, d’éducation, de préiom ou de dépistage ;

«b) Des actes d'évaluation et de conclusion clinigdes actes
techniques et des actes de surveillance clinigparat-clinique ;

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

« 2° Les conditions et les régles de I'exercicpetique avancée.

«Il. — Peuvent exercer en pratigue avancée deegmadster les
professionnels mentionnés aul qui justifient d'uderée d’exercice
minimale de leur profession et d’'un diplome de fation en pratique
avanceée délivré par une université habilitée sedaitdans les conditions
mentionnées au lll.

« Sont tenues de se faire enregistrer aupres ducseou de
'organisme désigné a cette fin par le ministrerghade la santé, avant un
exercice professionnel, les personnes ayant oltentitre de formation
requis pour I'exercice en pratiqgue avancee.
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« La nature du dipléme, la durée d’exercice minevde la profession
et les modalités d’obtention du dipldme et de reaissance mutuelle sont
définies par décret.

«lll. — Toute université assurant une formationndiisant a la
délivrance du diplédme de formation en pratique egardoit avoir été habilitée,
a cet effet, sur le fondement d’'un référentiel oeriation défini par arrété
conjoint des ministres chargés de la santé etatesdignement supérieur,
dans le cadre de la procédure d’accréditation deoffce de formation.

« V. — Les regles professionnelles et éthiquesitgque profession,
ainsi que celles communes a l'ensemble des professis de santé,
notamment celles figurant aux articles L. 1110-4.€t111-2, demeurent
applicables sous réserve, le cas échéant, dessiispe particulieres ou
des mesures d’adaptation nécessaires prises pat éédConseil d’Etat.

« Le professionnel agissant dans le cadre de l@gpeaavancée est
responsable des actes qu'’il réalise dans ce caglre.

2° Au dernier alinéa de larticle L.4161-1, apres mots . « ses
malades, », sont insérés les mots : « ni aux aing médicaux exercant
en pratique avancée en application de l'articlé301-1, ».

[I (nouveau)— Dans un délai de deux ans apres leur entréegeeu,
la mise en ceuvre des dispositions de I'article30141 du code de la santé
publique fait I'objet d’'une évaluation transmise #&arlement visant
notamment a s’assurer de la qualité et de la décdes soins effectués
dans le cadre d'un exercice en pratique avancédeetas échéant,
d’identifier les obstacles rencontrés par les mwifins visées au | de cet
article pour I'acces a I'exercice en pratique aéanc

Article 30 bis A
(Supprimé)

Article 30 his

(Suppression maintenue)
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Article 30 ter
(Non modifié)

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

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

2° Apres le chapitre Il du titre IX, il est inséué chapitre Ilbis 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
contrble effectif. Dans ce cadre, I'assistant deateontribue aux activités
de prévention et d’éducation pour la santé dadsieaine bucco-dentaire.

« L'assistant dentaire est soumis au secret priofassl.

«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 itimmd d’'acces, le
référentiel des compétences ainsi que les modaléédélivrance de ce
titre, sont fixés par arrété du ministre chargé lalesanté, apres avis
conforme d’une commission comprenant des représesntie I'Etat et des
chirurgiens-dentistes et des assistants dentadm@d, 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 arrété du ministre chargdadsanté, des lors que la
formation correspondante a débuté avant la datetrde en vigueur de
I'arrété mentionné au second alinéa de I'articld 293-9.

«Art. L. 4393-11- L’'autorité compétente peut, apres avis de la
commission prévue a larticle L.4393-9, autorisedividuellement a
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exercer la profession d’assistant dentaire lesortissants d’un Etat
membre de I'Union européenne ou d’'un autre Etatigodr I'accord sur
'Espace économique européen qui ont suivi avecesuan cycle d’études
secondaires et qui, sans posseder I'un des titresedificats mentionnés
aux articles L. 4393-9 et L. 4393-10, sont titudair

« 1° D'un titre de formation délivré par un Etatntienné au premier
alinéa du présent article et requis par l'autogtémpétente d’un Etat
mentionné au méme premier alinéa qui réglementecdm a cette
profession ou son exercice, et permettant d’exelégalement ces
fonctions dans cet Etat ;

« 2° Ou, lorsque les intéressés ont exercé damtairmentionné audit
premier alinéa qui ne réglemente pas l'acces & gqatbfession ou son
exercice, d’'un titre de formation délivré par uratEmentionné au méme
premier alinéa attestant de la préparation a l@gerde la profession,
accompagné d’une attestation justifiant, dans ¢at, Hle son exercice a
temps plein pendant deux ans au cours des dixetemmannées ou a temps
partiel pendant une durée correspondante au cauis @néme période.
Cette condition n’est pas applicable lorsque laniron conduisant a cette
profession est réglementée ;

« 3°0Ou d'un titre de formation délivré par un Etiars et reconnu
dans un Etat, membre ou partie, autre que la Fraecmettant d'y exercer
|également la profession.

« Dans ces cas, lorsque I'examen des qualificatmogessionnelles
attestées par lI'ensemble des titres de formationdeet I'expérience
professionnelle pertinente fait apparaitre destdifices substantielles au
regard des qualifications requises pour 'accé®eercice de la profession
en France, l'autorité compétente exige que lirggéese soumette a une
mesure de compensation qui consiste, au choix doad@eur, en une
épreuve d’aptitude ou en un stage d’adaptation.

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

«Art. L. 4393-12- L’assistant dentaire peut faire usage de sond
formation dans la langue de I'Etat qui le lui aid@. 1l est tenu de faire
figurer le lieu et I'établissement ou il I'a obtenu
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« Dans le cas ou le titre de formation de I'Etairidine, membre ou
partie, est susceptible d’étre confondu avec we ékigeant en France une
formation complémentaire, 'autorité compétentetgiacider que I'assistant
dentaire fera état du titre de formation de I'Etixdrigine, membre ou
partie, dans une forme appropriée qu’elle lui ingig

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

«Art. L. 4393-13— L’assistant dentaire, ressortissant d'un Etat
membre de I'Union européenne ou d’'un autre Etatigodr I'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 manierertaingou occasionnelle.

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

« L’assistant dentaire prestataire de servicesa@asgnis aux conditions
d’exercice de la profession ainsi qu’aux réegledgasionnelles applicables
en France. L’assistant dentaire prestataire dacesrwme peut exercer que
sous la responsabilité et le controle effectif dcimrurgien-dentiste ou
d’'un médecin.

« Les qualifications professionnelles de l'assistintaire prestataire
de services sont vérifiees par l'autorité compéterprés avis de la
commission prévue a larticle L. 4393-9, avant larpiere prestation de
service. En cas de différence substantielle erdge dualifications de
I'assistant dentaire prestataire de services &irfaation exigée en France
de nature a nuire a la santé publique, l'autordéhmétente demande a
'assistant dentaire prestataire de services ddppda preuve qu’il a
acquis les connaissances et compétences manquaraiEsnment au
moyen de mesures de compensation.

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

« Dans le cas ou le titre de formation de I'Etairidine, membre ou
partie, est susceptible d’étre confondu avec we ékigeant en France une
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formation complémentaire, l'autorité compétente tpedécider que
I'intéressé fera état du titre de formation de dt=t’origine, membre ou
partie, dans une forme appropriée qu’elle lui ingig

« La prestation de services est réalisée soudréepgrofessionnel de
I'Etat d’établissement, de maniére a éviter toudafasion avec le titre
professionnel francais. Toutefois, dans le casesuqualifications ont été
vérifiées, la prestation de services est réalistes $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 linguistiques nécessaitexercice de la
profession et les connaissances relatives auxmsgstéle poids et mesures
utilisés en France.

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

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

« 2° Les modalités de vérification des qualificaigorofessionnelles
mentionnées a l'article L. 4393-13. » ;

3° Le chapitre IV du titre IX est complété par uticke 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 Iégakamhrequis pour I'exercice
de cette profession est puni comme le délit d’'ustimp de titre prévu a
I'article 433-17 du code pénal.

« Les personnes morales peuvent étre déclarées lepwma
responsables de ce délit, dans les conditions pséaul’article 121-2 du
méme code. Elles encourent les peines prévueslealglit d’usurpation
de titre aux articles 433-17 et 433-25 dudit code.

Article 30 quater
(Non modifié)

Le code de la santé publique est ainsi modifié :
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1° Apres l'article L. 4111-1-1, il est inséré uniee L. 4111-1-2 ainsi
rédigeé :

«Art. L. 4111-1-2— Par dérogation au 1° de [larticle L.4111-1,
peuvent étre autorisés individuellement par le stiaichargé de la santé,
apres avis du conseil national de l'ordre compéteat exercer
temporairement la médecine ou la chirurgie dentdénes le cadre d'une
formation spécialisée effectuée en France au seiiedx de stage agréés
pour la formation des internes, lorsqu’ils remmss des conditions
déterminées par décret en Conseil d’Etat portankasdurée, les modalités
et les lieux d’exercice ainsi que sur les enseigmem théoriques et
pratigues devant étre validés :

« 1° Les internes en médecine a titre étrangereetétudiants en
médecine ayant validé une formation médicale dan&tat autre que les
Etats membres de I'Union européenne, les Etatdepaét I'accord sur
'Espace économique européen ou la Confédératimsesiet autorisés a
poursuivre une formation spécialisée en médecins taur pays d’origine,
venant effectuer l'intégralité d’'un troisieme cyade médecine en France
dans le cadre du 3° de l'article L. 632-12 du cddel’éducation ou d’un
accord de coopération bilatéral avec la Francesglor le diplome de
spécialité qu’ils poursuivent nécessite pour saatibn I'accomplissement
de fonctions hospitalieres de plein exercice ;

« 2° Les médecins ou chirurgiens-dentistes spétaalititulaires d’'un
diplome de spécialité permettant I'exercice effeetilicite de la spécialité
dans leur pays d’origine, venant effectuer, dansal@re d’'un accord de
coopération bilatéral avec la France ou d’'un acadoopération entre,
d’'une part, une personne de droit public ou privédéautre part, un
établissement public de santé en application deidi@ L. 6134-1 du
présent code ou une université francaise ou cesagités, une formation
complémentaire dans leur discipline ou leur spi€ia} ;

2° Apres l'article L. 4221-1, il est inséré un elei L. 4221-1-1 ainsi
rédigeé :

«Art. L. 4221-1-1. Par dérogation au 1° de [larticle L.4221-1,
peuvent étre autorisés individuellement par le stigichargé de la santé,
apres avis du Conseil national de l'ordre des phaiems, a exercer
temporairement la pharmacie dans le cadre d'unendtion spécialisée
effectuée en France au sein de lieux de stageésapodrr la formation des
internes, lorsqu’ils remplissent des conditionsed@inées par décret en
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Conseil d’Etat portant sur la durée, les modaliédes lieux d’exercice
ainsi que sur les enseignements théoriques egpeatidevant étre validés :

« 1° Les internes en pharmacie a titre étrangelegtpharmaciens
titulaires d’un dipldme obtenu dans un Etat autre ps Etats membres de
I'Union européenne, les Etats parties & I'accond|'@ispace économique
européen ou la Confédération suisse permettargrbee de la pharmacie
dans leur pays d’origine, venant effectuer I'intd¢ d’un troisieme cycle
spécialisé de pharmacie en France dans le cad3e dii l'article L. 633-4
du code de I'éducation ou d’'un accord de coopératitatéral avec la
France, lorsque le diplome de spécialité gu’ilsrpoivent nécessite pour
sa validation 'accomplissement de fonctions hadipites de plein exercice ;

« 2° Les pharmaciens spécialistes titulaires d'pfdche de spécialité
permettant I'exercice effectif et licite de la siditdé dans leur pays
d’origine, venant effectuer, dans le cadre d’'unoatcde coopération
bilatéral avec la France ou d’'un accord de coopéraintre, d’'une part,
une personne de droit public ou privé et, d’autaet,pun établissement
public de santé en application de l'article L. 6413du présent code ou une
université francaise ou ces deux entités, une foomacomplémentaire
dans leur discipline ou leur spécialité. »

Article 30 quinquies
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L’article L. 4321-1 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est remplacé par sept alinées widigés :

« La pratique de la masso-kinésithérapie comparigrémotion de la
santé, la prévention, le diagnostic kinésithérapigule traitement :

« 1° Des troubles du mouvement ou de la motri@téadoersonne ;
« 2° Des déficiences ou des altérations des c&gdainctionnelles.

« Le masseur-kinésithérapeute peut également canéda formation
initiale et continue ainsi qu’a la recherche.

« Le masseur-kinésithérapeute exerce en toute emd@nce et pleine
responsabilité conformément au code de déontoiogietionné a l'article
L. 4321-21.
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« Dans le cadre des pathologies héréditaires, otlatgs ou acquises,
stabilisées ou évolutives impliquant une altératiea capacités fonctionnelles,
le masseur-kinésithérapeute met en ceuvre des mayengls, instrumentaux
et éducatifs et participe a leur coordination.

« Dans l'exercice de son art, seul le masseur-kiveapeute est
habilité a utiliser les savoirs disciplinaires eis |savoir-faire associés
d’éducation et de rééducation en masso-kinésiti@rppil estime les plus
adaptés a la situation et a la personne, dans deece du code de

déontologie précité. » ;

b) Au deuxiéme alinéa, les mots : « du massage & dgmnastique
médicale » sont remplacés par les mots: « des qutaEfessionnels de
masso-kinésithérapie, dont les actes médicaux fiiepar un medecin, » ;

c) Le dernier alinéa est remplacé par deux alinées sdigés :

« Lorsqu’il agit dans un but thérapeutique, le reaskinésithérapeute
pratique son art sur prescription médicale et pelatpter, sauf indication
contraire du médecin, dans le cadre d’'un renouwelig, les prescriptions
meédicales initiales d’actes de masso-kinésithérdpiant de moins d’un
an, dans des conditions définies par décret. il peascrire, sauf indication
contraire du médecin, les dispositifs médicaux seaiees a lI'exercice de
sa profession. La liste de ces dispositifs médiaaixfixée par arrété des
ministres chargés de la santé et de la sécurit@lep@pres avis de
I’Académie nationale de médecine.

« En cas d’'urgence et en l'absence d'un médeamasseur-kinésithérapeute
est habilité a accomplir les premiers actes de ssgigcessaires en
masso-kinésithérapie. Un compte rendu des actesmgptlis dans ces
conditions est remis au médecin dés son interventio

1° bis (nouveaupfu premier alinéa de l'article L. 4321-4 du codelale
santé publique, les mots : « autoriser individule#at a exercer la
profession de masseur-kinésithérapeute » sont aedéplpar les mots :

« délivrer a titre individuel I'équivalence du @trprofessionnel de
masseur-kinésithérapeute ».

2° Apres l'article L. 4323-4, il est inséré un elei L. 4323-4-1 ainsi
rédigé :

« Art. L. 4323-4-1. Exerce illégalement la profession de
masseur-kinésithérapeute :
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« 1° Toute personne qui pratique la masso-kinésithé, au sens de
I'article L. 4321-1, sans étre titulaire du dipléniéEtat de
masseur-kinésithérapeute ou de tout autre titretiover® a I'article
L. 4321-4 exigé pour I'exercice de la professiomusseur-kinésithérapeute
ou sans relever de l'article L. 4321-11 ;

« 2° Toute personne titulaire d'un diplome, dunrtiéieat, d’'une
autorisation d’exercice ou de tout autre titre dasseur-kinésithérapeute
qui exerce la masso-kinésithérapie sans étre fastnin tableau de l'ordre
des masseurs-kinésithérapeutes conformément &cléaitt. 4321-10 ou
pendant la durée de la peine d’interdiction temjperau permanente
prononcée en application de I'article L. 4124-6.

«Le présent article ne s’appligue ni aux étudiangn
masso-kinésithérapie qui effectuent un stage dansatlre de larticle
L. 4381-1, ni aux étudiants qui sont appelés avetar dans le cadre de la
réserve sanitaire en application de I'article L2243 . »

Article 30 sexies
I. — L'article L. 4322-1 du code de la santé puldigest ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, le mot : « seuls » est sup@ret le mot : « ont »
est remplacé par les mots : « , a partir d’'un diatjo de pédicurie-podologie
gu'’ils ont préalablement établi, ont seuls » ;

2° Au deuxieme alinéa, le mot: « soulager » estptacé par les
mots : « prévenir ou a traiter » ;

3° Apreés le troisieme alinéa, il est inséré unédiainsi rédigé :

« Les pédicures-podologues analysent et évaluesnt tteubles
morphostatiques et dynamiques du pied et élabanantiagnostic de
pédicurie-podologie en tenant compte de la statejwde la dynamique du
pied ainsi que de leurs interactions avec I'app&yeomoteur. »

| bis (nouveau)— Au premier alinéa de l'article L. 4322-4 du catie
la santé publique, les mots : « autoriser indigltbment a exercer la
profession de pédicure-podologue » sont remplagékep mots : « délivrer
a titre individuel I'équivalence du titre professiel de
pédicure-podologue ».
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[I. — Apres l'article L. 4323-4 du code de la saptiblique, il est inséré
un article L. 4323-4-2 ainsi rédigé :

« Art. L. 4323-4-2. Exerce illégalement la profession de
pédicure-podologue :

« 1° Toute personne qui pratiue la pédicurie-pogiel au sens de
larticle L. 4322-1, sans étre titulaire du diploci&tat de pédicure-podologue
ou de tout autre titre mentionné aux articles 22438 et L. 4322-5 exigés
pour I'exercice de la profession de pédicure-pogladoou sans relever de
l'article L. 4322-15 ;

« 2° Toute personne titulaire d’'un dipldme, d'unrtifieat, d'une
autorisation d’exercice ou de tout autre titre delipure-podologue qui
exerce la pédicurie-podologie sans étre inscrite &ableau de 'ordre des
pédicures-podologues conformément a l'article 222 ou pendant la
durée de la peine d’interdiction temporaire ou [@remte prononceée en
application de l'article L. 4124-6.

« Le présent article ne s’applique pas aux étusliampedicurie-podologie
qui effectuent un stage dans le cadre de l'articé381-1. »
Article 31
l. — (Supprimeé)
II. — (Supprimé)
lll. — Larticle L. 4151-1 du méme code est aingdifié :
1° Le deuxieme alinéa est ainsi rédigé :

« La sage-femme peut effectuer 'examen postnatahéition d’adresser
la femme a un médecin en cas de situation patlipplegionstatée. » ;

2° (Supprimé)
3° (Supprimé)
V. — L’article L. 4151-2 du méme code est ainsligé :

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

de la femme et du nouveau-né.
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« Elles peuvent pratiquer, en vue de protéger laveau-né, les
vaccinations des personnes qui vivent réguliererdans son entourage,
dans des conditions déterminées par décret. Cetd&termine également
les modalités selon lesquelles les sages-femmasnigttent 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. »

IV bis (nouveau). +’article L. 4151-3 du méme code est ainsi rédigé :

«Art. L. 4151-3- En cas de pathologie maternelle, fcetale ou
néonatale pendant la grossesse, I'accouchemersa@uites de couches, et
en cas d’accouchement dystocique, la sage-femntefale appel a un
médecin. Elle peut sur prescription du médecinigpdr au traitement et a
la surveillance des situations pathologiques cheeinme et le nouveau-
né. Elle agit alors en collaboration et concertativec le médecin. »

V. —Larticle L. 2212-1 du méme code est complété parxdalinéas
ainsi rédigeés :

« Toute personne a le droit d’étre informée sumiéshodes abortives
et d’en choisir une librement.

« Cette information incombe a tout professionnelsdaté dans le
cadre de ses compétences et dans le respect tks pegfessionnelles qui
lui sont applicables. »

Article 31 bis

(Non modifié)

Le chapitre Ill du titre V du livre®l de la sixieme partie du code de la
santé publigue est ainsi modifié :

1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Etudiants en reéithe, odontologie,
maieutique et pharmacie » ;

2° L’article L. 6153-1 est ainsi redigé :
«Art. L. 6153-1. -Les étudiants en santé en formation comprennent :

« 1° Des étudiants en deuxieme cycle des étudesnédecine,
odontologie, maieutique et pharmacie ;
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« 2° Des étudiants en troisieme cycle des étudesméeecine,
odontologie et pharmacie. » ;
3° Sont ajoutés des articles L. 6153-2 et L. 61%878i rédigés :

«Art. L. 6153-2- Le reégime des eétudiants mentionnés au 1° de
I'article L. 6153-1 est déterminé par voie régletage.

«Art. L. 6153-3- Le régime des étudiants mentionnés au2° de
l'article L. 6153-1 est déterminé par voie régleta@ge. »
Article 32

(Suppression maintenue)

Article 32 bis
(Non modifié)

Au premier alinéa de l'article L. 3111-4 du codelaesanté publique,
aprés le mot: «exposant », sont insérés les metsu exposant les
personnes dont elle est chargée ».

Article 32 ter
(Non modifié)

I. — L’Académie nationale de pharmacie est unegrers morale de
droit public & statut particulier, placée soustatgction du Président de la
République.

Elle a pour mission de répondre, a titre non luigratix demandes du
Gouvernement sur toute question concernant la spubdique et de
s’occuper de tous les objets d’étude et de rechegahpeuvent contribuer
aux progres de la pharmacie, notamment pour ce cguicerne le
médicament, les produits de santé, la biologia eaihté environnementale.

Ses membres sont élus par leurs pairs. Toutesolegidns y sont
électives.

[l. — L’Académie nationale de pharmacie s’admimsiibrement. Ses
décisions entrent en vigueur sans autorisationlgitea Elle bénéficie de
'autonomie financiére sous le seul contréle dEdair des comptes.
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L’administration de 'académie est assurée paramétaire perpétuel,
un bureau et un conseil d’administration.
L’académie peut recevoir des dons et des legs.

lll. — Les statuts de I'’Académie nationale de phesi@ sont approuves
par décret en Conseil d’Etat.

IV.—Au 2° du | de l'article 3 de 'ordonnance 2005-649 du 6 juin 2005
relative aux marchés passés par certaines perspuibégues ou privées
non soumises au code des marchés publics, les: masl’Académie des
sciences morales et politiques » sont remplacéepanots : « , '’Académie
des sciences morales et politiques et 'Acadéniiemale de pharmacie ».

Article 32 quater (nouveau)

Le code de santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 4231-4 est rétabli dans sa versgonvigueur au 20 mars
2015;

2° Le treizieme alinéa de de l'article L. 4231-4 esmplété par les
mots : « a I'exclusion des séances disciplinairgs »

3° A l'article L. 4234-10, les mots : « sur saistheministre chargé de
la santé ou du directeur général de l'agence rétgode santé » sont
supprimeés.
Article 33

|. — Le chapitre® du titre f" du livre V de la troisieme partie du code
de la santé publique est complété par un articB5IL1-10 ainsi rédigé :

«Art. L. 3511-10- Les substituts nicotiniques peuvent étre pitsszar :
« 1° Les médecins, y compris les médecins du frauaitravailleurs ;

«1°bis Les chirurgiens-dentistes, en application de itht
L.4141-2;

« 2° Les sages-femmes, en application de l'artic¢151-4 ;

« 3° Les infirmiers ou les infirmiéres, en appiwatde l'article L. 4311-1. ;
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« 4° (nouveau)les masseurs - kinésithérapeutes, en applicatidartee
L.4321-1.»

Il. — La seconde phrase de larticle L.4151-4 démm code est
complétée par les mots : « et prescrire des sutsstiicotiniques a toutes
les personnes qui vivent régulierement dans l'eampel de la femme
enceinte ou de I'enfant jusqu’au terme de la péripdstnatale ou assurent
la garde de ce dernier ».

[l (Non modifié)— Larticle L. 4311-1 du méme code est complété
par un alinéa ainsi rédigé :

« L’infirmier ou l'infirmiére peut prescrire deslsstituts nicotiniques. »

IV (nouveau).de troisieme alinéa de l'article L. 4321-1 du mécoee
est complété par une phrase ainsi rédigée :

« Les masseurs - kinésithérapeutes peuvent peesibes substituts
nicotiniques. »

Article 33 bis
(Supprimé)

Article 34

l. — Le livre F' de la sixiéme partie du code de la santé publiegie
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 remplacants en application de l'articl€152-1-1. » ;

2° Apres l'article L. 6146-2, il est rétabli uniel¢ L. 6146-3 ainsi rédigé :

« Art. L. 6146-3— Les établissements publics de santé peuvent avoi
recours a des personnels médicaux, odontologisfgsgaemaceutiques pour
des missions de travail temporaire, dans les dongit prévues a
l'article 9-3 de la loin° 86-33 du 9 janvier 198&ortant dispositions
statutaires relatives a la fonction publique ha@gigite. Ces établissements
s’assurent aupres des ordres professionnels cas;eamant le début de la
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mission de travail temporaire, que ces personnaecent légalement leur
profession.

« Le montant journalier des dépenses susceptitdé® cengagees par
praticien par un établissement public de santéiteei d'une mission de
travail temporaire prévue au premier alinéa du gmesarticle ne peut
excéder un plafond dont les conditions de déterminasont fixées par
voie réglementaire. » ;

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

«Art. L. 6152-1-1—- Pour assurer des missions de remplacement
temporaire au sein des établissements publics d&é,sées praticiens
titulaires relevant du 1° de larticle L. 6152-1upent, sur la base du
volontariat, étre en position de remplacants dams région aupres du
Centre national de gestion mentionné a l'articlé bk la loi n° 86-33
du 9 janvier 1986 portant dispositions statutairelstives a la fonction
publigue hospitaliere, dans des conditions et pme durée déterminées
par le décret en Conseil d’Etat mentionné a I'setic 6152-6.

« Le Centre national de gestion exerce a I'égardcele praticiens
remplacants toutes les prérogatives reconnues woligé investie du
pouvoir de nomination et les rémunere lorsqu’ilstgdacés en position de
remplacants. Les conditions dans lesquelles I'sdainent public de santé
rembourse au Centre national de gestion les dépaengmsées a ce titre
sont déterminées par décret en Conseil d’Etat. » ;

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

[I (Non modifié)— Le 2° de l'article L. 1251-60 du code du tradest
complété par la référence : « et par le chapitoriltitre V du livre T de la
sixieme partie du code de la santé publique ».

Article 34 bis A
(Non modifié)
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 6154-2 est ainsi modifié :

a) Au début, il est ajouté un | ainsi rédigé :
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« |. — Peuvent exercer une activité libérale legsspraticiens adhérant
a la convention régissant les rapports entre lgamsmes d’assurance
maladie et les médecins mentionnée a l'article@2-32 du code de la
sécurité sociale.

« En cas de suspension de la possibilité d’exedees le cadre de
cette convention, résultant d'une décision du deec d’'un organisme
d’assurance maladie, et apres expiration des daescours, I'autorisation
mentionnée a l'article L. 6154-4 du présent codesespendue pendant
toute la durée de la mise hors convention.

« Les praticiens faisant I'objet d’'une telle mesune peuvent pas
siéger au sein des commissions locales et rég®miad activité libérale,
mentionnées, respectivement, aux articles L. 618445 6154-5-1, pendant
la durée restante de leur contrat.

« Les conditions d'application de ces dispositi@mt fixeées par
décret en Conseil d’Etat. » ;

b) Au début du premier alinéa, est ajoutée la menttofl. — » ;

c) Au premier alinéa, apres le mot : « hospitaligatipsont insérés les
mots : « ; elle est organisée de maniére a gafdantormation des patients
et la neutralité de leur orientation entre actilifiérale et activité publique » ;

d) Sont ajoutés des lll et IV ainsi rédigés :

«lll. — Par dérogation a larticle L.6152-5-1, ubes les clauses
prévues au IV du présent article s’appliguent atetigiens hospitaliers
autorisés a exercer une activité libérale.

« V. - Le contrat mentionné a l'article L. 6154pdévoit une clause
engageant le praticien, en cas de départ tempooairdéfinitif, excepté
lorsqu’il cesse ses fonctions pour faire valoir desits a la retraite, a ne
pas s’installer, pendant une période au minimurmreégasix mois et au
maximum égale a vingt-quatre mois, et dans un raminimum égal a
trois kilometres et au maximum égal a dix kilomgtra proximité de
I'établissement public de santé qu’il quitte.

« En cas de non-respect de cette clause, une imgeoumpensatrice
est due par le praticien. Le montant de cette imi&mndont les modalités
de calcul sont prévues au contrat, ne peut étrérmup a 30 % du montant
mensuel moyen des honoraires percus au titre deviig libérale durant
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les six derniers mois, multiplié par le nombre deisrdurant lesquels la
clause prévue au premier alinéa du présent IV asgpe respectee.

« Dés que le non-respect de cette clause a éténdimmestaté dans le
respect du contradictoire, sur proposition du deecde I'établissement et
du président de la commission meédicale d’établisserat apres avis de la
commission consultative régionale de I'activité&lible, le directeur général
de l'agence régionale de santé notifie au pratjcigar tout moyen
appropri€, la décision motivée lui appliqguant l'&manité prévue au contrat
et en déterminant le montant.

« Ces dispositions ne sont pas applicables auxcierad exercant a
I'Assistance publique-hopitaux de Paris, aux haspicivils de Lyon et a
I’Assistance publique-hépitaux de Marseille en aaigles configurations
particulieres de I'offre de soins dans ces agglati@mns urbaines.

« Les conditions d'application de ces dispositi@mt fixeées par
décret en Conseil d’Etat. » ;

2° A la fin du deuxiéme alinéa de l'article L. 6184les mots : « et le
volume des actes qu'il effectue » sont remplacés les mots : «, le
nombre et la nature des actes qu’l effectue et dépassements
d’honoraires éventuels, en vue dexercer les psdrogs prévues au
présent chapitre » ;

3° La premiére phrase du deuxieme alinéa de llarlic 6154-4 est
remplacée par deux phrases ainsi rédigées :

« Ce contrat, d’'une durée de cing ans, est trangarise directeur de
I'établissement au directeur général de 'ageng®nale de santé avec son
avis ainsi que ceux du chef de pble et du présidenta commission
meédicale d’établissement. Le directeur général’a@gehce régionale de
santé approuve ce contrat. » ;

4° L’article L. 6154-5 est ainsi modifié :

a) Apres le mot : « veiller », la fin du premier @aest ainsi rédigée :
«a la bonne application des dispositions légistatiet réglementaires
régissant cette activité ainsi qu'au respect demisels des contrats
d’activité libérale. » ;

b) Le deuxieme alinéa est supprimé ;
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) Au troisieme alinéa, les mots : « ces commissiansein desquelles »
sont remplacés par les mots : « cette commissiogem de laquelle » ;

d) Le dernier alinéa est ainsi rédige :

« Sous réserve du respect du secret médical, amtimission a acces
a toute information utile sur l'activité tant lizde que publigue d'un
praticien exercant une activité libérale, en vuexdicer les prérogatives
prévues au présent chapitre. » ;

5° Apres l'article L. 6154-5, il est inséré un alei L. 6154-5-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 6154-5-1—- Une commission régionale de I'activité libérale
est placée auprés du directeur général de 'agégienale de santé.

« La commission établit périodiqguement le bilanioégl de I'activité
libérale des praticiens statutaires a temps plein.

« A la demande du directeur général de 'agenciométe de santé, la
commission émet un avis sur les autorisations doce délivrées en
application de I'article L. 6154-4. Elle est obligmement consultée sur les
mesures de suspension ou de retrait d’autorisatigmosées en application
de larticle L. 6154-6 ainsi que sur la décisioramgpliquer l'indemnité
prévue au deuxieme alinéa du IV de larticle L.415 Elle peut
également faire des propositions afin d’améliores ktonditions dans
lesquelles il est veillé au respect des dispostiégislatives et réglementaires
applicables en matiére d’activité libérale.

« Elle est présidée par une personnalité indépeéadeommée par le
directeur général de I'agence régionale de santé.

« La composition et les conditions de fonctionnemele cette
commission consultative régionale de I'activitéelile, au sein de laquelle
doit notamment siéger un représentant des usagesgsteme de santé, au
sens de l'article L. 1114-1, sont fixées par véglementaire.

« Sous réserve du respect du secret medical, éeteur général de
'agence régionale de santé et la commission ctatsud régionale ont
acces a toute information utile sur I'activité tébérale que publique d'un
praticien exercant une activité libérale, en vuexdicer les prérogatives
prévues au présent chapitre. » ;

6° L’article L. 6154-6 est ainsi rédigé :
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«Art. L. 6154-6— Le directeur de I'établissement public de santé
les présidents des commissions locales de I'agthb&rale mentionnées a
l'article L.6154-5 portent a la connaissance dwedaeur général de
'agence régionale de santé tout manquement d’aticpgn aux obligations
qui lui incombent en vertu des lois et reglemenisdes stipulations du
contrat qu’il a conclu en application de l'artitle6154-4.

« Lorsqu’un praticien méconnait ces obligatioratbrisation mentionnée
a l'article L. 6154-4 peut étre suspendue ou retpar le directeur général
de l'agence régionale de santé, apres avis de rand@sion régionale
mentionnée a l'article L. 6154-5-1. » ;

7° A larticle L. 6154-7, les références : « L. @15, L. 6154-5 » sont
remplacées par les références : « L. 6154-3 a54-&1».

Article 34 bis
(Non modifié)

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

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

2° Apres le méme article L.5125-17, il est inseanéd 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 unei&é d’exercice libéral
peut détenir, directement ou par l'intermédiainend’ société de participations
financieres de profession libérale qu’il contr@lee fraction du capital de
cette société d’exercice libéral représentant jizsfja % de celui-ci.

« Le pharmacien adjoint associé de la sociéte dieoee libéral
exploitant I'officine dans laquelle il exerce conte d’exercer dans le cadre
d'un contrat de travail et demeure placé dans en tle subordination
juridique a I'égard du ou des pharmaciens titutade I'officine.

« Les modalités et les conditions d’applicationpit@sent article sont
définies par décret en Conseil d’Etat, pris apkés @ Conseil national de
l'ordre des pharmaciens et des organisations les @présentatives de la
profession. »
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Article 34 ter A (nouveau)

Aprées le deuxieme alinéa de l'article L. 5125-21aduale de la santé
publique, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation a l'alinéa précédent, ce délan dam peut étre
renouvelé une fois par décision du directeur géridird'agence régionale
de santé, en raison de I'état de santé du pharmatiire. »

Article 34 ter
(Non modifié)

L’article 135 de la loi n° 2004-806 du 9 aolt 20f=ative a la
politique de santé publique est complété par atsas ainsi rédigés :

« Cette durée maximale est portée a soixante nmuis Ips praticiens
nés avant le juillet 1951. Pour ceux nés entre | jmillet 1951 et
le 1% janvier 1955, cette durée de soixante mois estiteédle la maniére
suivante :

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

« 2° A raison de cing mois par génération pouplagiciens nés entre
le 1*" janvier 1952 et le®1janvier 1955. »
Article 34 quater
(Non modifié)

Aprées la derniere occurrence du mot : « articla fin de l'article 138 de
la méme loi est ainsi rédigée : « 6-1 de la I084834 du 13 septembre 1984
relative a la limite d’age dans la fonction pubbget le secteur public est
portée, a titre transitoire, a soixante-douze asgy'au 31 décembre 2022. »
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CHAPITREII
Innover pour la qualité des pratiques,

le bon usage du médicament et la sécurité des soins
Article 35
(Non modifié)
L’article L. 161-37 du code de la sécurité socedeainsi modifié :
1° Apres le 1°, il est inséré un ks ainsi rédigé :

« 1°bis Elaborer ou mettre a jour des fiches sur le boagesde
certains médicaments permettant notamment de démi place dans la
stratégie thérapeutique, a I'exclusion des médicasnanticancéreux pour
lesquels I'Institut national du cancer élabore @t mjour les fiches de bon
usage ; »

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 éeabutiques les plus
efficientes ainsi que des listes de médicamentgiseu préeférentiellement,
a destination des professionnels de santé, apies@VInstitut national du
cancer s'agissant des medicaments anticancéreux ; »

Article 35 his A

(Supprimé)

Article 35 bisB
(Non modifié)
L’article L. 5125-39 du code de la santé publigskainsi rétabli :

«Art. L. 5125-39- Un arrété du ministre chargé de la santé dééait
regles techniques applicables aux sites internetod@merce électronique
de médicaments relatives a la protection des denmEe santé, aux
fonctionnalités des sites et aux modalités de ptasen des médicaments. »
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Article 35 bis
(Supprimé)

Article 35 ter
(Non modifié)
La cinquieme partie du code de la santé publiquaiesi modifiée :

1° Apres l'article L. 5211-4, il est inséré un el&i 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 'agence un résumé des caractéestide leur dispositif.

« Le contenu et les modalités de transmissionslumé des caractéristiques
du dispositif sont déterminés par un décret en €bd¥tat. » ;

2° L’article L. 5211-6 est complété par un 8° airesligeé :

« 8° Les conditions dans lesquelles la vente,Jan& ou ['utilisation
de certains dispositifs médicaux ou catégoriesigjgoditifs médicaux est
interdite ou réglementée. » ;

3° Apres l'article L. 5212-2, sont insérés descéat 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 sécurit¢ du médicament et des prodigtssanté, les
établissements de santé mentionnés a l'articldl 114l et les installations
mentionnées a larticle L. 6322-1 sont tenus desemmer les registres
créés pour le suivi de ces dispositifs médicaux.

« Pour les établissements de santé mentionnéstialéa.. 6111-1 du
présent code, ces registres sont renseignés cagrfoEnt aux obligations et
aux engagements fixés par le contrat de bon usagenddicaments et des
produits et prestations mentionné a l'article 2-B2-7 du code de la
sécurité sociale.
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« Le contenu de ces registres est fixé par arnétdidistre chargé de
la santé, pris aprés avis de I’Agence nationalséderité du 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 sécduténédicament et des
produits de santé et l'lnstitut de veille sanitapeuvent accéder aux
données anonymes relatives aux dispositifs médicamtenues dans les
registres mentionnés a l'article L. 5212-2-1. » ;

4° Apres l'article L. 5461-4-1, il est inséré urtiele 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 d’emprisonnement eI%1€00 € d’'amende. » ;

5° Apres l'article L. 5461-6, sont insérés descéat 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 tranengelttAgence nationale
de sécurité du médicament et des produits de slentéesumé des
caractéristiques de leur dispositif lors de sa raiseservice sur le territoire
national, prévu a l'article L. 5211-4-1, est puri1b0 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 leglitions fixées en application du
méme 8° est puni de deux ans d’emprisonnement’ @600 € d’amende. » ;

6° Larticle L. 5461-9 est complété par un 9° airesligé :

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

7° Au deuxieme alinéa du lll de l'article L. 547 1dpres la référence :
« 7° », est insérée la référence : « et 9° ».
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Article 35 quater

(Non modifié)
L'article L. 161-38 du code de la sécurité socedeainsi modifié :
1° Apres le I, il est inséré urbisainsi rédige :

« | bis.— Elle est chargée de I'agrément des bases decdsrsur les
médicaments destinées a l'usage des logiciels el’aidla prescription
médicale et des logiciels d’aide a la dispensati@mtionnés aux Il et I,
sur la base d’'une charte de qualité qu’elle élabore

2° A la seconde phrase du premier alinéa du llésipe mot :
« génériques », sont insérés les mots: « ou asta tle référence des
groupes biologiques similaires » ;

3° La premiére phrase du second alinéa du lll estptétée par les
mots : « ou de dispensation par les pharmacieageusteérieur » ;

4° Le IV est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Ces certifications sont rendues obligatoires pout logiciel dont au
moins une des fonctionnalités est de proposer wleeaala dispensation de
médicaments par les pharmacies a usage intériams des conditions
prévues par décret en Conseil d’Etat et au plasléat” janvier 2018. »

Article 36
La cinquieme partie du code de la santé publiquaissi 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 thérapeutique majeur les ca@ants ou classes de
médicaments pour lesquels une interruption deetraht est susceptible de
mettre en jeu le pronostic vital des patients artcou moyen terme, ou
représente une perte de chance importante popatents au 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 :
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IER

« CHAPITREI®® QUATER

« Lutte contre les ruptures d’approvisionnement oh&dicaments

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

« A cet effet, ils approvisionnent de maniére appge et continue
tous les établissements autorisés au titre d’'urtevitéc de grossiste-
répartiteur afin de leur permettre de remplir lddigations de service
public mentionnées au premier alinéa de I'articl®124-17-2. lls prennent
toute mesure utile pour prévenir et pallier touteifficdité
d’approvisionnement et permettent, en cas de rapder stock, la mise a
disposition des informations dont ils disposent pb&armaciens d’officine,
aux pharmaciens de pharmacie a usage intérieunieléf larticle
L.5126-1 et aux pharmaciens responsables ou d&déguales
grossistes-répartiteurs.

«Art. L. 5121-30- La liste des médicaments d’intérét thérapeatiqu
majeur mentionnés a l'article L. 5121-31 pour ledguwne rupture ou un
risque de rupture de stock est mis en évidence @@ déclaré a I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodi@tsanté dans les
conditions mentionnées a l'article L. 5121-32 ased par décision du
directeur général de I'agence et rendue publiguscu site internet. Cette
décision précise, le cas échéant, si ces médicamentent 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 larticle L.5111-4 pour ledgu€elu fait de leurs
caractéristiques, la rupture ou le risque de rapte stock présente pour
les patients un risque grave et immeédiat, lesdites d’autorisation de
mise sur le marché et les entreprises pharmacegtigxploitant des
médicaments élaborent et mettent en ceuvre des plangestion des
pénuries dont I'objet est, dans I'intérét des pasiede prévenir et de pallier
toute rupture de stock.

« Les titulaires d’autorisation de mise sur le rhéret les entreprises
pharmaceutiques exploitant des médicaments détkaléhgence nationale
de sécurité du médicament et des produits de kahste des médicaments
pour lesquelles ils élaborent des plans de gest@mpénuries prévus au
présent article.
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« Le décret prévu a l'article L. 5121-34 définis learactéristiques de
ces medicaments et un arrété du ministre chardg sente, pris apres avis
de I’Agence nationale de sécurité du medicamendestproduits de sante,
précise les classes thérapeutiques auxquellgspbriennent.

«Ar. L. 5121-32. +’entreprise pharmaceutique exploitant un meédicamen
d’'intérét thérapeutique majeur mentionné a l'aetitl. 5111-4 informe
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpieduits de santé de
tout risque de rupture de stock ou de toute rupleistock sur ce médicament.

« L'entreprise met en place, aprés accord de l'egedes solutions
alternatives permettant de faire face a cette tguat met en ceuvre, pour
les médicaments d'intérét thérapeutigue majeur ioiemés a I'article
L. 5121-31, les mesures prévues dans le plan diogedes pénuries
mentionné au méme article.

« L'entreprise prend, aprés accord de [I'agence, tassures
d’accompagnement et d’'information des professiadel santé, ainsi que
les mesures permettant linformation des patientstamment par
I'intermédiaire des associations de patients.

«Art. L. 5121-33- Les officines de pharmacie peuvent dispenser au
détail des médicaments disposant d’une autorisafiarportation délivrée
par I’Agence nationale de sécurité du médicamenestproduits de santé
pour pallier une rupture d’'un médicament d’intét&rapeutique majeur
sur décision du directeur général de I'agence,igelsur 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 alindaundiele L. 5124-6
sont supprimées ;

4° Le second alinéa de larticle L.5124-17-2 esmplété par une
phrase ainsi rédigée :

\ \

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

5° Aprés l'article L. 5124-17-2, il est inséré urtide L. 5124-17-3
ainsi rédigé :
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«Art. L. 5124-17-3— Lorsque le grossiste-repartiteur a rempli ses
obligations de service public prévues a larticle5L24-17-2, il peut
vendre en dehors du territoire national ou auxribisteurs en gros a
I'exportation des médicaments.

JS

« Il ne peut pas vendre des médicaments d'inteéeapeutique majeur
mentionnés a l'article L. 5121-30 en dehors duittere national ou a des
distributeurs en gros a I'exportation. » ;

6° L’article L. 5126-4 est complété par un alinéssarédigé :

« Les établissements de santé disposant d’'une phena usage
intérieur peuvent également vendre au public, saildées médicaments en
rupture ou en risque de rupture dont la vente dulippa été autorisée par
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpieduits de santé en
application de l'article L. 5121-30 du présent code

7° Au 2° de larticle L.5423-8, apres le mot: neombe », sont
insérés les mots : « ou de ne pas respecter sigatdh de mettre en place
des solutions alternatives ou des mesures préwarelep plans de gestion
des pénuries et des mesures d’accompagnementalesgionnels de santé
et des patients, » et, a la fin, la référence : 5124-6 » est remplacée par
la référence : « L. 5121-32 ».

Article 36 bis
(Non modifié)

Apres l'article L. 4211-5 du code de la santé pymi, il est inséré un
article L. 4211-5-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 4211-5-1. Par dérogation au 4° de l'article L. 4211-1, es ca
d’accident nucléaire ou d’acte terroriste constituane menace sanitaire
grave neécessitant leur délivrance ou leur distidouten urgence, les
produits de santé issus des stocks de I'Etat etdig sur une liste arrétée
par le ministre chargé de la santé peuvent étrevrdgl ou distribués
lorsqu’aucun pharmacien n’est présent, sous la oresgbilité du
représentant de I'Etat dans le département, partré's professionnels de
santé que les pharmaciens et, a défaut, par ls®rpes mentionnées a
l'article L. 721-2 du code de la sécurité intéreou par les personnels des
services de I'Etat ou des collectivités territaeil désignés dans des
conditions fixées par décret. »
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Article 36 ter
(Non modifié)

A Tlarticle L.5214-1 du code de la santé publiqa@rés le mot :
« phtalate », sont insérés les mots : «, a uneecdration supérieure a un
niveau fixé par arrété du ministre charge de l&asan

Article 36 quater (nouveau)

Apres l'article L. 6316-1 du code de la santé pyms, il est inséré un
article L. 6316-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 6316-2.— La définition des actes de téléradiologie amqms
leurs conditions de mise en ceuvre et de prise amgehfinanciere sont
fixées par décret. »

CHAPITRE IV

Développer la recherche et I'innovation en santé
au service des usagers

Article 37

I. — Apres larticle L. 1121-13 du code de la saptélique, il est
inséré un article L. 1121-13-1 ainsi rédige :

«Art. L. 1121-13-1- Le promoteur prend en charge les frais
supplémentaires liés a d’éventuels fournitures xamens specifiguement
requis par le protocole.

« Lorsque la recherche est réalisée dans dessSaivients de santé, la
prise en charge de ces frais supplémentaires’daijet d’'une convention
conclue entre le promoteur d’'une part, et I'invgsteur et le représentant
légal de chaque établissement de santé ou d’'unetwte de coopération
regroupant lesdits établissements, d’autre paricdrevention, conforme a
une convention type définie par un arrété du mmaishargé de la santé,
comprend les conditions de prise en charge des&tsriiés a la recherche.

« Les modalités d’application du présent article poécisées par décret. »
| bis. —(Supprimé)

Il. — Le méme code est ainsi modifié :
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1° Au premier alinéa de larticle L.4211-9-1, lesots: «et la
cession » sont remplacés par les mots: «, laiotgsBimportation et
'exportation dans le cadre des recherches défiaiéarticle L. 1121-1 »
et, apres le mot : « organismes », sont insérémids : « , y compris les
établissements de santé, » ;

1°bis Aprés le méme article L.4211-9-1, il est inséré aticle
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 aiepadméa de l'article
L. 1121-1, peuvent assurer la fabrication, I'imptidn, I'exportation, la
distribution et I'exploitation des médicaments deeraipie innovante,
définis a l'article 2 du reglement (CE) n° 1394/2@ Parlement européen
et du Conseil, du 13 novembre 2007, concernantmésdicaments de
thérapie innovante et modifiant la directive 20BIGE ainsi que le
reglement (CE) n° 726/2004, les établissements ataestitulaires de
'autorisation mentionnée a l'article L. 1243-2 aaii disposent pour ces
activités d’une autorisation délivrée par 'Agentationale de sécurité du
médicament et des produits de santé.

«Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditiores @&livrance, de
modification, de suspension et de retrait de @iterisation. » ;

2° Le 17° de l'article L. 5121-1 est ainsi modifié
a) Apres la troisieme phrase, est insérée une phmsirédigée :

« Par dérogation, ces médicaments peuvent égalettrentabriqués,
importés ou exportés dans le cadre de recherchiesiedéa I'article
L. 1121-1 du présent code. » ;

b) Au début de l'avant-derniere phrase, le mot : e BEllest remplacé
par les mots : « L’autorisation » ;

3° Au deuxieme alinéa de l'article L. 6316-1, aplés mots : « de
réaliser des prestations ou des actes, », soméss mots : « de donner
un conseil personnalisé ».
Article 37 bis

(Non modifié)
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Apres le 9° de l'article L. 161-37 du code de lawsé&é sociale, il est
inséré un 10° ainsi rédige :

« 10° Organiser des consultations précoces avecsemsces a la
demande des entreprises développant des spéclid@msaceutiques, des
produits ou prestations innovants du fait de leouveau mécanisme
d’action et d’'un besoin médical insuffisamment caivavant la mise en
ceuvre des essais cliniques nécessaires a I'éaluakentionnée au 1° du
présent article. »

TITRE IV

RENFORCER L'EFFICACITE DES POLITIQUES PUBLIQUES
ET LA DEMOCRATIE SANITAIRE

CHAPITRE I}

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 1V du titre 11l 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 cohésenc
avec la stratégie nationale de santé et danspgeatdes lois de financement
de la sécurité sociale, les objectifs pluriannuidsl’agence réegionale de
santé dans ses domaines de compétences, ain@gjugesures tendant a
les atteindre.

«Art. L. 1434-2. -Le projet régional de santé est constitué :
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« 1° D’'un cadre d'orientation stratégique, qui ddéiee des objectifs
généraux et les résultats attendus a dix ans ;

« 2° D’'un schéma régional de santé, établi poug eins sur la base
d’'une évaluation des besoins sanitaires, sociauréelico-sociaux, et qui
détermine, pour 'ensemble de l'offre de soins etservices de santé, y
compris en matiere de prévention, de promotion de shnté et
d’accompagnement médico-social, des prévisions oflfen et des
objectifs opérationnels ;

« Ces objectifs portent notamment sur la réducties inégalités
sociales et territoriales de santé et I'amélioratie 'acces des personnes
les plus démunies a la prévention et aux soins,lestenforcement de la
coordination, de la qualité, de la sécurité, de cdetinuité et de la
pertinence des prises en charge, ainsi que sugalhdsation des parcours
de santé, notamment pour les personnes atteiatesathdies chroniques
et les personnes en situation de handicap ourtk giautonomie.

« lls peuvent étre mis en ceuvre par des contaisoriaux de santé
définis a l'article L. 1434-12, par des contragitoriaux de santé mentale
définis a larticle L. 3221-2 ou par des contriamisaux de santé définis a
l'article L. 1434-9.

« 3 (Supprimé)

« Dans les départements et régions d’outre-meprdget régional de
santé comporte un volet relatif a la coopérationitaae avec les territoires
voisins, adopté apres avis de la collectivité comee.

«Art. L. 1434-3— 1. — Le schéma régional de santé :

« 1° Indique, dans le respect de la liberté d’itedian, les besoins en
implantations pour I'exercice des soins de premgsours mentionnés a
l'article L. 1411-11 et des soins de second recooesitionnés a l'article

L. 1411-12 ; les dispositions qu’il comporte a d@gard ne sont pas
opposables aux professionnels de santé libéraux ;

« 2° Fixe, pour chaque zone définieadu 2° de I'article L. 1434-8,
les objectifs en matiere d’évolution de l'offre deins, précisés pour
chaque activité de soins et pour chaque catégééuighement matériel
lourd, les créations et suppressions d'implantsténsi que les transformations,
les regroupements et les coopérations entre IbisSiments de santé ;
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« 3° Fixe les objectifs en matiere d’évolution d®ffte des
établissements et services meédico-sociaux mentsoruib, d etf de
l'article L. 313-3 du code de l'action sociale etsdfamilles, sur la base
d’'une évaluation des besoins sociaux et médicaagciprévue au 2° de
l'article L. 1434-2 du présent code ;

« 4° Deéfinit I'offre d’'examens de biologie médicaleentionnée a l'article
L. 6222-2 en fonction des besoins de la population

«5° (Supprimé)

« Il. — Les autorisations accordées par le direaj@méral de 'agence
régionale de santé sont compatibles avec les dbjéizEs en application
des 2° et 3° du | du présent artidBe principe est mis en ceuvre, s'agissant
des établissements et services mentionnés au 3°dduprésent article,
conformément aux dispositions de l'article L.312l4 code de l'action
sociale et des familles, et dans le respect dedittmms prévues aux articles
L. 313-4, L. 313-8 et L. 313-9 du méme code.

« Il bis. — Dans les territoires frontaliers, le schémdars de santé
doit comporter un volet transfrontalier prenantcampte les besoins et
I'offre disponible dans le pays voisin, en condsota avec les autorités
concernées.

« Ill. — Pour les établissements et services menée aux 6°, 7° et 12°
du | de l'article L. 312-1 du code de l'action saei et des familles, ce
schéma régional de santé est établi et actualiséredrence avec les schémas
départementaux d’organisation sociale et médic@soelatifs aux personnes
handicapées ou en perte d’autonomie arrétés pardésidents de conseil
départemental de la région et mentionnés a I'articB12-5 du méme code.

«Art. L. 1434-4— Le directeur général de I'agence régionaleataées
détermine par arrété, aprés concertation avec dégmésentants des
professionnels de santé concernés :

« 1° Les zones caractérisées par une offre de swofisante ou des
difficultés dans I'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’acaemaventionnement.
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« Dans les zones mentionnées aux 1° et 2° du préstole, sont
mises en ceuvre les mesures destinées a réduing¢gdités en matiere de
santé et a favoriser une meilleure répartition g@Eogque des
professionnels de santé, des maisons de sant@Otks de santé et des
centres de santé prévues notamment aux article$35-4-2 et L. 1435-5-1
a L. 1435-5-4 du présent code, a larticle L. 1B8lélu code général des
collectivités territoriales, a I'article 18&r du code général des impots, a
larticle L.632-6 du code de [I'éducation et pars leonventions
mentionnées au chapitre Il du titre VI du livfedu 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 composanteagwévlarticle L. 1434-2
ne peut étre invoquee par voie d’'exception apegitation 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, notamment :

« 1° Les consultations préalables a I'adoptiorestregles d’adoption
du projet régional de santé, notamment en tantllga’g@permettent son
articulation avec les autres documents de planificades politiques
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 régiatelsanté ainsi que la
coordination des actions prévues par les conventwbobjectifs et de
gestion mentionnées a l'article L. 227-1 du codéads®curité sociale ;

« 4° Les conditions dans lesquelles les directgangraux des agences
régionales de santé déterminent les zones préwnet°aet 2° de l'article
L. 1434-4 du présent code, notamment les modabkésconsultation
préalable.

«Art. L. 1434-6-1. {Supprimé)
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« 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 tendanpeolaotion de la santé, a
I'éducation a la santé et a la prévention des nedades handicaps et de la
perte d’autonomie ne peuvent étre affectés au deraent d’activités de
soins ou de prises en charge et d’accompagnemeéaismrsociaux.

«ll. —Les moyens financiers dont l'attributionlenee des agences
régionales de santé et qui correspondent aux dfbjelet dépenses définis
aux articles L. 314-3 et L. 314-3-2 du code detiat sociale et des
familles ne peuvent étre affectés au financemestatllissements, de
services ou de prestations autres que ceux mesBsorselon le cas, aux
articles L. 314-3-1 ou L. 314-3-3 du méme code.

« En cas de conversion d’activités entrainant umeindtion des
dépenses financées par l'assurance maladie, et ldorftnancement
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 I'un adsgectifs de dépenses
définis aux articles L. 314-3 et L. 314-3-2 du col@e’action sociale et des
familles, les dotations régionales mentionnées a ©EmMes articles
L. 314-3 et L.314-3-2 sont abondées des créditsegpondant 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 démocratie sanitaire dhiafle infrarégionale de
maniere a couvrir I'intégralité du territoire deré&gion ;

« 2° Les zones donnant lieu :

«a) A la répartition des activités et équipements moanés a I'article
L. 1434-3;

« b) A I'application aux laboratoires de biologie mé&des régles de
territorialité définies aux articles L. 6211-16,8212-3, L. 6212-6, L. 6222-2,
L. 6222-3, L. 6222-5 et L. 6223-4.
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« Lorsque certaines actions a entreprendre daredie des territoires
de démocratie sanitaire ou des zones mentionné2s @ présent article
le nécessitent, le directeur général de I'agenggom@le de santé peut
conclure, a titre dérogatoire, avec un ou plusialirecteurs généraux
d’agence de santé, un contrat interrégional.

«Art. L. 1434-9— |. —(Supprime)
«Il. — (Supprimé)

« lll. — Le diagnostic territorial partagé a pourjei d’identifier les
besoins sanitaires, sociaux et médico-sociaux gepalation concernée en
s'appuyant sur des données d’observation. |l tiem@mpte des
caractéristiqgues géographigues et saisonniéresrdtoire concerné et des
besoins des personnes exercant une activité sasentl identifie les
insuffisances en termes d'offre, d’accessibilitée doordination et de
continuité des services sanitaires, sociaux et coeshciaux, notamment
en matiere de soins palliatifs, en portant unentitie particuliere aux
modes de prise en charge sans hébergement. lusgpprsqu’ils existent,
sur les travaux et propositions des conseils lodensanté ou de toute
autre commission créée par les collectivités tardates pour traiter des
questions de santé. Il porte une attention pardicl aux quartiers
prioritaires de la politique de la ville et aux esrde revitalisation rurale.

« En santé mentale, le diagnostic territorial é¢ablé conformément
au Il de l'article L. 3221-2.

« V. — La mise en ceuvre du projet régional deéaeut faire I'objet
de contrats locaux de santé conclus par 'agencimment avec les
collectivités territoriales et leurs groupementsitgnt sur la promotion de la
santé, la prévention, les politiques de soinsaetbmpagnement meédico-social
et social.

« Art. L. 1434-10— Un décret en Conseil d’Etat détermine :

« 1° Les conditions dans lesquelles les directgangraux des agences
régionales de santé déterminent les territoirdssetones prevus a l'article
L. 1434-8;

« 2°(Supprimé)

2° Le 2° de I'article L. 1431-2 est ainsi modifié :
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a) Au premier alinéa, les mots : «, I'offre de seed de santé, de
maniére a répondre aux besoins en matiere » soplaeés 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 gi@vede promotion de
la santé, » ;

b) (Supprimé)

c) Au a, aprés 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 phrasks mot : « soins » est remplacé par les mots :
« prévention, de promotion de la santé, de soingelico-sociale » ;

— a la seconde phrase, la référence : « L. 1434st semplacée par la
référence : « L. 1434-2 » ;

e) Au e, apres le mot : « veillent », sont insérés les meata la qualité
des interventions en prévention, promotion de hé&a ;

f)Auf, aprés le mot: «acces», sont insérés les meta:la
prévention, la promotion de la santé, » ;

g) Sont ajoutés ddset! ainsi rédigés :

k) Elles participent, en lien avec les universitéslest collectivités
territoriales concernées, a I'analyse des besdinke d'offre en formation
pour les professionnels des secteurs sanitairé@eicorsocial ;

l) Elles s’associent avec I'ensemble des acteurs a®és les
universités, les établissements publics a caractecentifique et
technologiques ou tout autre organisme de rechepche participer a
I'organisation territoriale de la recherche en éant

3° Le chapitre Il du titre 11l du livre IV de la pmiere 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 rengplaegé les mots :
« coordonner les » ;
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—au deuxieme alinéa, apres le mot : « préventisont insérés les
mots : « et de la promotion de la santé » ;

— avant le dernier alinéa, il est inséré un aliméai rédigé :

« L’agence régionale de santé veille a ce que tee loontre les
inégalités sociales et territoriales de santé @ise en compte au sein de
ces commissions, lesquelles rendent compte d'actmpmécises de lutte
contre ces inégalités, notamment a I'égard desopres en situation de
vulnérabilité ou de précarité sociale. » ;

—au dernier alinéa, la seconde occurrence du molkes » est
remplacée par les mots : « le ressort d'un ou dsiguirs » ;

b) Au dixieme alinéa dul de larticle L.1432-3, lesots: « plan
stratégique » sont remplaceés 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 remplaceés par les mots : « cémseiritoriaux de santé » ;

— la premiére phrase du troisieme alinéa est cdaglgar les mots :
« et sur les territoires » ;

—a la deuxieme phrase du troisieme alinéa, less mat plan
stratégique » sont remplaceés par le mot : « projet

— la derniére phrase du méme alinéa est ainsigédig

« Elle procede, en lien notamment avec les conseititoriaux de
santé, a I'évaluation, d'une part, des conditiormsd lesquelles sont
appligués et respectés les droits des personneslesakt des usagers du
systéme de santé, et, d’'autre part, de la quatisépdises en charge et des
accompagnements. » ;

4° Le second alinéa de l'article L. 1433-2 estiaiédigé :

« Ce contrat définit les objectifs et priorités aian de I'agence
régionale de santé pour la mise en ceuvre de @ganationale de santé
et des plans ou programmes nationaux de santéné®aans le projet
régional de santé prévu a l'article L. 1434-1.dinporte un volet consacré
a la maitrise des dépenses de santé, qui fixe Ogsctibs chiffrés
d’économies. Il est conclu pour une durée de cing e est révisable
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chaque année. Il fait I'objet d’'un suivi et d’'uneatiation permettant de
mesurer |'atteinte de ces objectifs. » ;

5° A la fin de la seconde phrase du | de L. 14354t-a la fin de la
premiere phrase du premier alinéa des articlet85b-1 a L. 1435-5-4,
les mots : « définie par I'agence régionale deéantcaractérisée par une
offre médicale insuffisante ou des difficultés déascés aux soins » sont
remplacés par les mots : « caractérisée par ures adfsoins insuffisante ou
des difficultés dans I'accés aux soins, mentiorankaticle L. 1434-4 » ;

6° Le chapitre® du titre 11l du livre F' de la troisiéme partie est ainsi
modifié :

a) Les trois derniers alinéas de l'article L. 313&ent supprimeés ;
b) L'article L. 3131-8 est ainsi modifié :

—a la fin de la premiere phrase du premier alit&samots : « blanc
élargi » sont remplaceés par les mots : « départehea mobilisation » ;

— les quatre derniers alinéas sont supprimeés ;
c) Lesaetb de I'article L. 3131-11 sont ainsi rédiges :

«a)Le contenu et les modalités délaboration du dgpgo
d’organisation de la réponse du systeme de santéasnde situation
sanitaire exceptionnelle, dénommé “ORSAN" ;

«b)Le contenu et les procédures d’élaboration du panal de
mobilisation, du plan départemental de mobilisagbdes plans blancs des
établissements pour faire face aux situations @iaeét exceptionnelles ; »

7° Le livre Il de la sixieme partie est ainsi maélif

a) A larticle L.6211-16, les mots : «l'un des tévires de santé
infrarégionaux » sont remplacés par les motsurel'des zones déterminées
en application dib du 2° de l'article L. 1434-8 » ;

b) A la fin de la deuxiéme phrase de l'article L. B2, les mots : « le
territoire de santé » sont remplacés par les meta:zone déterminée en
application dib du 2° de I'article L. 1434-8 »

c) L'article L. 6212-6 est ainsi modifié :
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— au premier alinéa, les mots : « un méme tereitde santé ou sur des
territoires de santé » sont remplacés par les metane méme zone
déterminée en application tudu 2° de larticle L. 1434-8 ou sur de telles
zones » ;

—au second alinéa, les mots : « territoires deéésarsont remplacés
par les mots : « zones mentionnées au premieraatingprésent article » ;

d) Aux articles L. 6222-2 et L. 6222-3, les mots le «territoire de
santé considéré » sont remplacés par les mota :zere déterminée en
application dub du 2° de l'article L. 1434-8 considérée » ;

e) L’article L. 6222-5 est ainsi modifié :

—au premier alinéa, les mots : « le territoiresdaté, et au maximum
sur trois territoires de santé » sont remplacédgsamots : « la méme zone
déterminée en application tdu 2° de l'article L. 1434-8, et au maximum
sur trois de ces mémes zones » ;

—au second alinéa, les mots : « territoires deésarsont remplacés
par les mots : « zones mentionnées au premieraatingprésent article » ;

f) L'article L. 6223-4 est ainsi modifié :

—au premier alinéa, les mots : « un méme tergtdie santé » sont
remplacés par les mots: «une méme zone détern@néapplication
dubdu 2° de l'article L. 1434-8 » ;

—au second alinéa, les mots: « un méme terribiresanté » sont
remplacés par les mots : « une méme zone menti@npeemier alinéa du
présent article » ;

—a la fin du méme alinéa, les mots : « ce terdtei sont remplacés
par les mots : « ladite zone » ;

g) Au 21° de l’article L. 6241-1, les mots : « unriteire de santé »
sont remplacés par les mots: «une zone détermaméeapplication
dub du 2° de l'article L. 1434-8 ».

| bis (nouveau)- Le code de I'action sociale et des famillesaassi
modifié :

1° A larticle L. 312-4, les mots : « les autrefi&mas mentionnés au
2° de l'article L. 1434-2 du code de la santé mu#i» sont remplacés par
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les mots : « le schéma régional de santé prévariicle L. 1434-2 du code
de la santé publique » ;

2° Au deuxieme alinéa de l'article L. 313-4, apléanot : « fixés »
sont insérés les mots : « par le schéma régionsauake ou » ;

3° L’article L. 313-9 est ainsi modifié:
a) Le 1° est ainsi rédige :

« 1° L’évolution des objectifs et des besoins amciat médico-
sociaux fixés par le schéma régional de santé @mecHéma applicable en
vertu de l'article L. 312-4 » ;

b) La premiere phrase du septieme alinéa est aidigjae :

« Dans le cas prévu au 1°, l'autorité qui a délivnébilitation doit,
dans le délai d’'un an a compter de la publicatiorschéma applicable et
préalablement a toute décision, demander a I'&sdainent ou au service de
modifier sa capacité ou transformer son activitdasmction de I'évolution
des objectifs et des besoins et lui proposer & drttla conclusion d’un
contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens. » ;

c) La derniere phrase du septieme alinéa est aidigjée :

« Ce délai ne peut étre inférieur a un an dangadepcévu au 1°, ou a
Six mois dans les autres cas. » ;

d) La derniére phrase de I'avant-dernier alinéaggpsmeée ;
e) Le dernier alinéa est ainsi rédigé :

« L’autorisation de dispenser des soins rembougsabux assurés
sociaux ou d'autres prestations prises en charge I'Esat ou les
organismes de sécurité sociale peut étre retiraelpe mémes motifs que
ceux énumeéres aux 1°, 3° et 4° et selon les mérodslités. »

Il (Non modifié)— A l'article 151ter du code général des impots, les
mots : « définie en application de l'article L. 43 » sont remplacés par
les mots : « caractérisée par une offre de soissifisante ou des
difficultés dans l'acces aux soins, définie en maplon de larticle
L. 1434-4 »,

[l (Non modifié)— L’article L. 632-6 du code de I'éducation estsai
modifié :
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1° Aprés le mot : « supérieur », la fin du troiseatinéa est supprimée ;
2° Le quatrieme alinéa est ainsi modifié :

a) Aprés la seconde occurrence du mot : « exercida ¥in de la
premiere phrase est supprimée ;

b) Aprés la méme premiere phrase, est insérée uasghinsi rédigée :

« Ces lieux d’exercice sont situés dans une zoreciEisée 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 préviiardicle L. 1434-1
du code de la santé publique, dans sa rédactioitaésde la présente loi,
entrent en vigueur au plus tard dljanvier 2018.

Le projet régional de santé applicable dans chaégien a la date de
promulgation de la présente loi reste en viguesgyia la publication, dans la
région, du projet régional de santé mentionné amijar alinéa du présent A.

B. —(Supprimé)

C. — Dans chaque région, les arrétés définissantdaes de mise en
ceuvre des mesures destinées a favoriser une meilleépartition
géographique des professionnels de santé, desmaaigsosanté, des poles
de santé et des centres de santé en vigueur &lalegpromulgation de la
présente loi demeurent en vigueur jusqu’a la pabba des arrétés prévus
au premier alinéa de l'article L. 1434-4 du coddalsanté publique, dans
sa rédaction résultant de la présente loi.

D. —(Supprimé)
V. — (Supprimé)

Article 38 bis
(Supprimé)

Article 38 ter

(Non modifié)
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Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L’article L. 3115-1 est ainsi modifié :
a) Le deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :

« Pour effectuer ce controle, le représentant dgat’ dans le
département peut habiliter les agents mentionngsadicles L. 1421-1 et
L. 1435-7 et les agents des ministres chargésadedulture, des douanes,
de la police aux frontieres, de la mer et des prarts. Les points d’entrée
militaires, les moyens de transport militaires & moyens de transport
spécifiguement affrétés par I'autorité militairensgontrolés par des agents
habilités par le ministre de la défense. » ;

b) Apres le troisieme alinéa, il est inséré un aliaiési rédigé :

« Le représentant de I'Etat dans le département ggalement
habiliter les agents des gestionnaires de poieisticée. » ;

2° L'article L. 3115-3 est ainsi modifié :
a) Le 1° est complété par whainsi rédigé :

«d) Les criteres et les conditions d’habilitation @gents mentionnés
au quatrieme alinéa de l'article L. 3115-1 ; »

b) Il est ajouté un 4° ainsi rédigé :

« 4° Les conditions dans lesquelles le service ocaédi’'un point
d’entrée peut réaliser des activités de soins s tisquelles s’appliquent
les articles L. 162-32 a L. 162-32-3 du code d&leurité sociale. »

Article 39

I (Non modifié)— Le titre Il du livre IV de la premiére partieldode
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 obs@matrégionaux de la
santé, ainsi que la veille sanitaire, en particugerecueil, la transmission
et le traitement des signalements d’événementagasi ; »

2° Le chapitre V est complété par une section i agdigee :
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« Section 6
« Organisation régionale des vigilances sanitaires

«Art. L. 1435-12- Les agences régionales de santé sont resposisable

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 efédies constituent un réseau
régional de vigilances et d’appui, selon des megkliéfinies par décret en
Conseil d’Etat. »

| bis (nouveau)— A I'occasion de l'inscription au tableau de Hoe,
les médecins, chirurgiens-dentistes ou sages-fenai@elsrent aupres du
conseil départemental de I'ordre une adresse éleqtre leur permettant
d’étre informés des messages de sécurité diffusés lgs autorités
sanitaires. Cette information est régulieremeneraigour et transmise aux
autorités sanitaires a leur demande.

[I. — (Supprimé)

Article 39 bis

(Non modifié)
L’article L. 1413-14 du code de la santé publigsieagnsi modifié :
1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

a) Apres le mot : « infection », sont insérés lesamot associée aux
soins, dont une infection » ;

b) Le mot : « lié » est remplacé par le mot : « aigseg

c) Apres le mot: « traitements », sont insérés ledsm«, d'actes
meédicaux a visée esthétique » ;

2° Apres le premier alinéa, il est inséré un aliaéai rédigé :

« Les professionnels de santé concernés analysertaluses de ces
infections et événements indésirables. »
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CHAPITREII
Renforcer l'alignement stratégique entre I'Etat etl’assurance maladie

Article 40

|. — 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 :

«Art. L. 182-2-1-1. -Dans le respect des lois de financement de la
sécurité sociale et afin d’assurer la mise en cederka politique de santé
définie a larticle L.1411-1 du code de la santéblue, l'autorité
compétente de I'Etat conclut avec I'Union nationdés caisses d’assurance
maladie un contrat dénommé “plan national de gestlo risque et
d’efficience du systéme de soins”, qui définit, pane durée de deux ans,
les objectifs pluriannuels de gestion du risqueettifs a I'efficience du
systeme de soins communs aux trois régimes merdbrégnion nationale
des caisses d’assurance maladie.

« Ce contrat est soumis avant sa signature aux BEMS
permanentes des assemblées chargées de la ssodialé.

« Ce plan définit, au sein de programmes nationdes, actions
concourant a la mise en ceuvre de ces objectifsl@tant de chacun des
signataires. Les programmes nationaux sont étpatisin Comité national
de la gestion du risque et de l'efficience du systéde soins, dont la
composition et les modalités de fonctionnement deéfihis par arrété.

« Le plan national de gestion du risque et d’'efficie du systéme de
soins est décliné dans chaque région par un plamaphuel régional de
gestion du risque et d'efficience du systeme denssodéfini dans les
conditions prévues a l'article L. 1432-2 du coddadsanté publique.

« Les modalités de mise en ceuvre du plan pluridnréggonal de
gestion du risque et d’efficience du systeme dasseont déterminées par
une convention établie dans le respect d’'un conye défini par le
conseil national de pilotage des agences régiorddesanté et conclue,
pour le compte de I'Etat, par le directeur de liagerégionale de santé et,
pour les régimes d’assurance maladie, par leuéseptant désigne par le
directeur général de I'Union nationale des caisbassurance maladie. En
'absence de désignation de son représentant paioh nationale des
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caisses d’assurance maladie, ce dernier est dégagnarrété du ministre
chargé de la sécurité sociale.

« La convention prévue a l'avant-dernier alinéangren compte les
particularités territoriales et peut adapter lesas de gestion du risque et
relatives a l'efficience du systéme de soins erction de celles-ci ou
prévoir des actions spécifiques.

« Le suivi de la mise en ceuvre du plan nationdestplans régionaux
est assuré par le Comité national de la gestioristue et de I'efficience
du systéme de soins. » ;

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 et d’efficience du systeme de soins préNarticle L. 182-2-1-1. » ;

3°Au 2° dul et au dernier alinéa du ll de l'ddid.. 182-2-4, les
mots : « contrat d’objectifs » sont remplacés parmots : « plan national
de gestion du risque et d’efficience du systemsaias ».

[I. — Le titre Il du livre IV de la premiere pagtidu code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° La premiere phrase dudu 2° de l'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 ewreeg avec les organismes
d’assurance maladie et avec la Caisse nationalesdligarité pour
'autonomie, les actions régionales déclinant Enphational de gestion du
risque et d’efficience du systeme de soins ou teptétant. » ;

2° L'article L. 1433-1 est ainsi modifié :
a) Le troisieme alinéa est remplacé par deux alinées rédigés :

« Il définit le contrat type prévu a l'article L82-2-1-1 du code de la
sécurité sociale, régissant les modalités de miseoseivre des plans
régionaux de gestion du risque et d'efficience ykiesne de soins.

« Il valide toutes les instructions qui sont dorméeix agences. |l
conduit 'animation du réseau des agences. » ;

b) Le quatriéme alinéa est complété par les motsrnotamment sur la
base des contrats définis a I'article L. 1433-2 ».
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Article 40 bis
(Supprimé)

Article 41
(Non modifié)
l. — Le titre VI du livre f'du code de la sécurité sociale est ainsi modifié :
1° Le deuxieme alinéa de l'article L. 162-5 estmupé ;

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 conttges nationaux, les
modalités d’adaptation régionale des dispositif§inde au 4° dul de
l'article L. 162-14-1 du présent code visant a faser l'installation des
professionnels de santé ou des centres de sanfénetion des zones
d’exercice déterminées en application de l'articld434-7 du code de la
santé publique.

« Elles peuvent prévoir, par les mémes contratestydes modalités
d’adaptation régionale d’autres mesures convengibes) a I'exception de
celles relatives aux tarifs prévus au 1° du | detitle L. 162-14-1 et aux
rémunérations de nature forfaitaire fixées pacts/entions.

« Le directeur général de I'agence régionale deésarréte, dans le
respect des contrats types nationaux, les comyyads régionaux comportant
les adaptations applicables dans la région.

« Il. — Chaque professionnel de santé ou centread& conventionné
établi dans le ressort de I'agence peut signer wrplasieurs contrats
conformes a ces contrats types régionaux avecrectdur général de
'agence régionale de santé et un représentantrapses d’assurance
maladie désigné a cet effet par le directeur gédérfiUnion nationale des
caisses d’assurance maladie. En I'absence de désigule son représentant
par I'Union nationale des caisses d’assurance neglazk dernier est
désigné par arrété du ministre chargé de la sé@otiale.
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«lll. — La participation des régimes obligatoids base d’assurance
maladie au financement de tout avantage finana&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 lignesaliices préalablement
aux négociations des accords, contrats et convenpoévus 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. 162-16-1, L. 162-32-1 et L. 322-5L2 conseil de I'Union
nationale des caisses d’assurance maladie prerwh®te ces lignes directrices
dans la définition des orientations mentionnée®’ ale l'article L. 182-2-3. » ;

3° Apres la seconde occurrence du mot : « natienda fin du | de
larticle L. 162-14-1-2 est ainsi rédigée : «, wkupart, au regard des
résultats dans le college des médecins générakdted’autre part, au
regard des résultats agrégés des colleges mendioamé2° et 3° de
I'article L. 4031-2 du code de la santé publique. »

4° A compter des prochaines élections aux unions mégs des
professionnels de santé organisées apres le 3findéee2016, apres la
seconde occurrence du mot : « national », la fih diw méme article, dans
sa rédaction résultant du 3° du présent |, esi adadgée : « dans chacun
des deux colleges. » ;

5° Au quatrieme alinéa de larticle L. 162-15, le mat trois » est
remplacé par le mot : « deux ».

| bis. — A compter des prochaines élections aux uniég®males des
professionnels de santé organisées apres le 3tbikx2016, larticle
L. 4031-2 du code de la santé publique est ainglifiéa

1° Au gquatrieme alinéa, le mot: « trois » est rkzro@ par le mot :
« deux » ;

2° Les 2° et 3° sont remplacés par un 2° ainsgedi
« 2° Les meédecins spécialistes. »

Il. — Le 4° de l'article L. 182-2-3 du code de lécarité sociale est
complété par les mots : « et des contrats typaesnaatx prévus a l'article
L. 162-14-4 ».
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lll. — Aprés le cinquieme alinéa de l'article L.322 du code de la
santé publique, sont insérés deux alinéas aingjasd

« |l arréte, aprés concertation avec les caissealds d’assurance
maladie et avec les organismes complémentairesuta@asce 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 prévdaréidle L. 162-14-4 du
méme code et peut conclure, avec le représentanttdanes d’assurance
maladie mentionné aull du méme article L.162-14t chaque
professionnel de santé ou centre de santé étaidildaessort de I'agence,
des contrats conformes a ces contrats types. »

Article 41 bis

(Supprimé)

CHAPITREIII
Réformer le systeme d’agences sanitaires

Article 42

I. — Dans les conditions prévues a l'article 38ad€onstitution et dans un
délai de six mois a compter de la promulgation @eptésente loi, le

Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnatoc#es 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 egrendéi santé publique
et de sécurité sanitaire, en veillant a la cohé&emhes actions mises en
ceuvre dans ces domaines ;

2° D’instituer un nouvel établissement public, dé@neé « Agence
nationale de santé publique », reprenant I'ensendel® missions, des
compétences et des pouvoirs exerceés par I'Instiutveille sanitaire
mentionné a l'article L. 1413-2 du code de la sgmiBlique, par I'Institut
national de prévention et d’éducation pour la sanéhntionné a larticle
L. 1417-1 du méme code et par I'établissement roené& a larticle
L. 3135-1 dudit code, ainsi que leurs biens, pearstsy droits et
obligations.
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Pour la mise en ceuvre sur I'ensemble du territdgreses missions de
veille, de surveillance et d’alerte et pour dispodes connaissances sur
I'état de santé des populations, I'établissemesiirasla responsabilité d’'un
systeme national de veille et de surveillance, damespect du principe de
subsidiarité compte tenu des missions dévoluesagaxces régionales de
santé mentionnées notamment au 1° de l'articledB142 du méme code.

Pour assurer la cohérence du systeme de surveilleinde veille et
pour améliorer la pertinence des actions dans bamp de compétence,
I'établissement dispose, sous son autorité, delesld’intervention en région,
placées auprés des directeurs des agences régideaanté ;

3° D’adapter aux domaines d’activité de cet établisent les regles
relatives a la transparence et aux conflits d’gtrapplicables a ses
personnels, aux membres de ses conseils et coran¥ssi aux personnes
collaborant occasionnellement a ses travaux, gumsiles sanctions pénales
correspondantes ;

4° De modifier, en tant que de besoin, les codese®tlois non
codifiées afin de les mettre en cohérence avedifgmsitions qui seront
prises en application des 1° a 3°.

Il. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution et
dans un délai de neuf mois a compter de la prortialyde la présente loi,
le Gouvernement est autorisé a prendre par ordaesales mesures
relevant du domaine de la loi d’amélioration et slmplification du
systéme de santé visant a :

1° Simplifier et clarifier la |égislation applicabhux produits mentionnés
a l'article L. 5311-1 du code de la santé publigue

a) En excluant de son champ d’application les pradinérapeutiques
annexes ;

b) En supprimant le régime spécifique des produiisinux divises,
mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1 du mémeecod

c) En étendant linterdiction 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 ;

d) En mettant en cohérence les dispositions du Zadele 38 du code
des douanes avec les dispositions du code de tiéa gablique relatives aux
produits mentionnés a l'article L. 5311-1 du coddalsanté publique ;
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e) En supprimant la procédure de fixation d’oriemiasi en vue de
I'élaboration et de la diffusion des recommandatide bonne pratique de
’Agence nationale de sécurité du médicament et mtedluits de santé
prévue a l'article L. 161-39 du code de la sécsitéiale ;

2° Assouplir, dans le respect de la sécurité samjtasimplifier et
acceélérer les procédures mises en ceuvre par I'&geaionale de sécurité
du médicament et des produits de santé :

a) En supprimant le répertoire des recherches médiealtorisées prévu
au deuxieme alinéa de l'article L. 1121-15 du cdeéa santé publique ;

b) (Supprimé)

c) En autorisant le directeur général de '’Agenceonate de sécurité
du médicament et des produits de santé a établiistes mentionnées aux
articles L. 5212-1 et L. 5222-2 du méme code ;

d) En abrogeant les dispositions imposant des relglammunication
avec des établissements publics ou les départemmamittériels lorsqu’elles
ne sont pas nécessaires et en autorisant I'’Ageaiienale de sécurité du
médicament et des produits de santé a rendre put#itains de ses actes
ou décisions par ses propres moyens ;

e) (Supprimé)

f) En permettant a I’Agence nationale de sécuriténddicament 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 contraceptifss que les médicaments ;

h) En renforcant les missions de I'’Agence nationadesécurité du
médicament et des produits de santé relatives dogtoon des bonnes
pratiqgues de pharmacovigilance ;

1) En dispensant de la transmission de la déclaratientionnée a
l'article L.5121-18 du code de la santé publiges Iredevables du
versement des taxes prévues a l'article 1600-0 Pcatie général des
impots en application du IV de I'article 1600-0 Q miééme code ;

3° Assouplir et simplifier, dans le respect de égwsité sanitaire, la
|égislation relative a I'Etablissement francais sAng et a la transfusion
sanguine :



® ® ®

® @ ®

- 156 -

a) (Supprimeé)
b) (Supprimé)
c) (Supprimé)
d) (Supprimé)
e) (Supprimé)

f) En permettant aux étudiants en médecine de pratmpr&ins actes
de prélevement sanguin dans les établissementsadsfision sanguine,
hors les cas ou ils interviennent dans le cadrdadeeserve sanitaire
mentionnée a l'article L. 3132-1 du code de la&autblique ;

g) En permettant au centre de transfusion sanguire atenées
d’exporter des produits sanguins labiles, en paatitfes modalités et les
conditions de cette autorisation.

lll. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ld Constitution et
dans un délai de douze mois a compter de la pratiaigde la présente
loi, le Gouvernement est autorisé a prendre parrorances toutes mesures
relevant du domaine de la loi afin :

1° De regrouper et d’harmoniser les dispositiongslatives relatives
aux missions, a l'organisation, au fonctionnemeantugx ressources des
autorités, établissements, groupement d’intérélipeb instance collégiale
mentionnés aux articles L.1222-1, L.1313-1,1411-4, L.1415-2,
L. 1418-1 et L. 5311-1 du code de la santé publejué I'article L. 161-37
du code de la sécurité sociale ;

2° De regrouper et d’harmoniser les dispositiogsslétives 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 |'état
du droit, remédier aux erreurs et insuffisancesatification et abroger les
dispositions, codifiées ou non, obsoletes ou dexesans objet.

[Il bis. — Dans les conditions prévues a l'article 38al€bnstitution et
dans un délai de douze mois a compter de la pratiaigde la présente
loi, le Gouvernement est autorisé a prendre pasrorances toute mesure
relevant du domaine de la loi afin d’harmoniserd&itendre, dans le
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respect des droits des personnes, les dispositagislatives reégissant
I'accés aux données couvertes par le secret memlidal secret industriel et
commercial pour les personnes exercant des misdmmsille, de vigilance,

d’alerte sanitaire, d’inspection ou de contrdle pleucompte des autorités
et établissements mentionnés aux articles L. 1222-1313-1, L. 1413-2,

L. 1418-1 et L. 5311-1 du code de la santé publiquérticle L. 161-37 du

code de la sécurité sociale, a l'article 5 de 1aai®2001-398 du 9 mai 2001
créant une Agence francaise de sécurité sanitavgoanementale et a
I'article L. 592-1 du code de I'environnement.

IV. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution et
dans un délai de douze mois a compter de la pratiaigde la présente
loi, le Gouvernement est autorisé a prendre parrorances toutes mesures
relevant du domaine de la loi afin :

1° D’adapter, aux fins de favoriser ou de permdtrenutualisation
des fonctions transversales d'appui et de souties, dispositions
législatives relatives aux missions et au fonctenant des organismes
mentionnés aux articles L. 1222-1, L. 1411-4, 1184 et L. 5311-1 du
code de la santé publique et a l'article L. 161el8ir code de la sécurité
sociale, afin de faciliter la réorganisation dutégge d’agences relevant des
ministres chargés de la santé et de la sécuritaleqc

2° De déterminer le régime des décisions prisedgsaprésidents ou
les directeurs généraux de ces organismes ;

3° De faire évoluer, y compris par rapprochemenécad autres
structures, et en cohérence avec l'article L. 1141du code de la santé
publiue, dans sa rédaction résultant de la préskt le régime, les
missions et l'organisation du groupement d’intép@&blic mentionné a
l'article L. 1111-24 du méme code ;

4° De madifier, en tant que de besoin, les codéssdbis non codifiées

afin de les mettre en cohérence avec les disposities 1° & 3° du présent IV.

IV bis. — Dans les conditions prévues a l'article 38ad€dnstitution et
dans un délai de dix-huit mois a compter de la pigation de la présente
loi, le Gouvernement est autorisé a prendre pasrorance toutes mesures
relevant du domaine de la loi afin :

1° De faire évoluer les conditions de I'évaluataes médicaments et
des dispositifs médicaux, en adaptant notammentdespétences et la
composition des commissions mentionnées a l'artic&123-3 du code de
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la santé publique, a l'article L. 165-1 du codelaleécurité sociale et au
seizieme alinéa de l'article L. 161-37 du méme code

2° (Supprimé)

V. —Un projet de loi de ratification est dépos&atd le Parlement
dans un délai de trois mois a compter de la puimicade chacune des
ordonnances prévues au présent article.

Article 42 bis A

Dans les conditions prévues a l'article 38 de lagfitution et dans un
délai de douze mois a compter de la promulgatioaderésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrlesa@esures relevant
du domaine de la loi nécessaires pour favorisgal’@ccés des femmes et
des hommes au sein des conseils d’administratiodest conseils de
surveillance des établissements et organismes oneds aux articles
L.1142-22, L. 1222-1, L. 1418-1, L. 1431-1 et B183-1 du code de la
santé publique ainsi que de [l'établissement pubilientionné aul de
I'article 42 de la présente loi.

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de trois mois a compter de la publication’delonnance prévue au
premier alinéa du présent article.

Article 42 bis

Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le chapitre préliminaire du titre IV du livre e la premiere partie
est ainsi modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Dispositions gérné» ;
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 'homme, aigau chroniques, de
I'exposition & un article, a un mélange ou a ungstance, naturelle ou de
synthése, disponibles sur le marché ou présentslaanvironnement, aux
fins de mener des actions d’alerte et de prévention
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« Le présent chapitre s’applique sous réserve gpsgltions relatives
aux autres systémes de vigilance réglementés paésent 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 seécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travaibase la mise en ceuvre du
systéme de toxicovigilance. Elle en définit lesntations, coordonne les
actions des différents intervenants et particip@&aluation scientifique
des informations recuelllies.

« Section 3
« Déclaration des cas d’intoxication

«Art. L. 1340-4— Les professionnels de santé déclarent aux isrgas
chargés de la toxicovigilance les cas d’intoxiaatltumaine induits par
toute substance, tout mélange ou tout article f®ont connaissance.

«Art. L. 1340-5—- Les fabricants, les importateurs, les utilisegeen
aval ou les distributeurs déclarent aux organisncbargés de la
toxicovigilance les cas d’'intoxication humaine ddatont connaissance et
induits par une substance ou un meélange pour lesgsi®nt transmis des
informations en application des articles L.1341el L.1342-1 et
conservent les informations dont ils disposent.

«Art. L. 1340-6— Les conditions d'application du présent chapitr
sont déterminées par décret en Conseil d’Etatymotnt :

« 1° L’organisation du systéme de toxicovigilance ;

« 2° Les conditions dans lesquelles est présemémnfidentialité a
I'égard des tiers des informations couvertes paetzet médical ou le secret
industriel transmises en application des article$340-4 et L. 1340-5;

« 3° Les conditions de partage des informationseeles organismes
responsables des systemes de vigilance ou de lfameeide I'état de santé
de la population pour I'exercice de ces missions. »

2° Le chapitreq du titre IV du livre Il de la premiére partie eshsi
modifié :
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a) L’'intitulé est ainsi rédigé : « Informations s@slsubstances et les
mélanges » ;
b) L'article L. 1341-1 est ainsi modifié :

—au premier alinéa, les mots : « , définies pareddém Conseil d’Etat, »
sont supprimes ;

—le second alinéa est supprimé ;
c) L’article L. 1341-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1341-2— Les conditions d'application du présent chapitr
sont déterminées par décret en Conseil d’Etatymotnt :

« 1° La définition des informations a transmettnéx aorganismes
mentionnés a l'article L. 1341-1 ;

« 2° Les conditions dans lesquelles est préseémnfidentialité a
'égard des tiers des informations couvertes parséeret industriel
transmises en application du méme article L. 134141

d) L'article L. 1341-3 est abroge ;

3° A l'article L. 1343-2 et au premier alinéa darticle L. 1343-3, la
référence : « a l'article L. 1341-1 » est remplapaeles références : « aux
articles L. 1340-5et L. 1341-1 »;

4° La seconde phrase du dernier alinéa de l'artlcl1413-4 est
supprimeée ;

5° L'article L. 6141-4 est ainsi modifié :

a) La seconde phrase du deuxiéme alinéa est supprimée

b) Aprées le méme deuxiéme alinéa, il est inséré iméalainsi rédigé :
« lls apportent leur concours aux systemes deavigéd. » ;

c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Leurs missions et les moyens y afférents soasfpar décret. »
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Article 42 ter A
(Non modifié)

Aprées le 5° de l'article L. 1417-1 du code de latégpublique, il est
inséré un 6° ainsi rédigé :

« 6° De s’assurer de l'accessibilité aux personnasdicapées des
programmes de prévention, de promotion et d’édoicatila santé. »

Article 42 ter
(Non modifié)
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° A la premiére phrase du 4° de l'article L. 141 8prés la seconde
occurrence du mot : « compétence », sont inséséndds : « et elle met en
ceuvre le dispositif de biovigilance pour le laitterael, les organes, les
tissus, les cellules et les préparations de théglulaire » ;

2° Au deuxieme alinéa du lll de l'article L. 5311-aprés le mot :
« vigilance », sont insérés les mots : «, a I'exiom de ceux portant sur le
lait maternel, les organes, les tissus, les callde les préparations de
thérapie cellulaire, » ;

3° Au 2° de larticle L.5311-2, aprés la référenc« L. 5311-1, »,
sont insérés les mots : « a I'exception de celtatapt sur le lait maternel,
les organes, les tissus, les cellules et les pagpas de thérapie cellulaire, ».

Il. — Le transfert de compétences prévu au | emtreigueur a la date
de publication du décret en précisant les modaliggsau plus tard
le 1* janvier de I'année suivant la promulgation der@spnte loi.

Article 42 quater

Le titre lll du livre F' de la troisieme partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 3132-1 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa est ainsi modifié :
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— aprés le mot : « Etat, », sont insérés les metdes établissements
mentionnés au titré'ldu livre IV de la premiére partie » ;

—les mots : « participant a des missions de gécursont remplaces
par les mots : « et organisations, nationales taunationales, concourant a
la sécurité sanitaire ou » ;

— est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

« La réserve sanitaire peut également complétemtagens habituels
des centres et maisons de santé, des professiatenenté conventionnés
ainsi que des établissements d’hébergement posorpes agées dépendantes
ou des établissements qui accueillent des pers@meguation de handicap
lorsqu’une situation sanitaire exceptionnelle nsitesle compléter 'offre
de soins et que ces structures ou ces professgponegieuvent pas pourvoir
eux-mémes a leurs besoins. » ;

b) Le second alinéa est ainsi rédigé :

« Un contrat d’engagement a servir dans la réssaudaire est conclu
entre le réserviste et l'autorité compétente memnie a I'article L. 3135-2.
Ce contrat n’est pas soumis a I'accord de I'employe ;

) 2° Au premier alinéa de l'article L. 3132-3, les t810 « en Consell
d’Etat » sont supprimeés ;

3° Larticle L. 3133-1 est ainsi modifié :
a) Le troisieme alinéa est ainsi rédigé :

« L’établissement public mentionné a l'article 1L.3%-1 indemnise
chaque employeur pour les absences au titre desdpgérd’emploi ou de
formation accomplies par le réserviste sanitairsiajue, le cas échéant,
pour les absences en cas d’accident ou de malaxgbetables au service
dans la réserve sanitaire. » ;

b) Les quatrieme et avant-dernier alinéas sont sogssi

c) Au dernier alinéa, les mots : « sont rémunéréslpsypériodes d’emploi
ou de formation dans la réserve pour lesquellesnistté appelés. Ils » sont
SuUpprimes ;

4° L’article L. 3133-2 est ainsi modifié :
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a) A la premiére phrase, les mots : « son employesont remplacés
par les mots : « chacun de ses employeurs » ;
b) La deuxieme phrase est supprimée ;
5° L’article L. 3133-3 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi rédigeé :

« Le réserviste est tenu de requérir I'accord de esmployeur avant
toute absence. » ;

b) Au début du deuxiéme alinéa, les mots : « Lorsgar accord
préalable est requis, » sont supprimés ;

6° Le second alinéa de l'article L. 3133-4 estiaiédigé :

« Les périodes de formation accomplies dans leecddrla réserve
sanitaire relevent du développement professioromiru des professionnels
de santé mentionné a l'article L. 4021-1. » ;

7° L'article L. 3133-7 est ainsi modifié :

a) Au 1°, les mots : « du remboursement mentionnént eemplacés
par les mots : « de l'indemnisation mentionnée » ;

b) Les 2° a 4° sont ainsi rédiges :
« 2° Les modalités d’indemnisation des périodesmglei ou de
formation dans la réserve des professionnels libéra

« 3° Les modalités d’'indemnisation des périodesmgiei ou de
formation dans la réserve des personnes retraitées

« 4° Les modalités d’indemnisation des périodesmgiei ou de
formation dans la réserve des étudiants non rémsipé&ur 'accomplissement
de leurs études et des réservistes sans emploi ; »

c) Les 5° et 7° sont abrogeés ;
8° L’article L. 3134-1 est ainsi redigé :

«Art. L. 3134-1—I. - Il est fait appel a la réserve sanitairar p
arrété motivé du ministre chargé de la santé. étardétermine la durée de
la mobilisation des réservistes ainsi que I'augoaipres de laquelle ils sont
affectés pour effectuer des missions locales, nales ou internationales.
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«Il. — Lorsqu’il est nécessaire de renforcer Feffde soins sur le
territoire d’'une région ou d'une zone de défensecam de situation
sanitaire exceptionnelle, il peut étre fait appeea réservistes sanitaires,
I'exclusion des professionnels de santé en actipiéé déecision motivée,
respectivement, du directeur général de 'agengmméle de santé ou du
directeur général de I'agence régionale de la dengéfense et de sécurité.
Les conditions de mobilisation et d’affectation déservistes sanitaires et
les modalités de financement de leur mobilisatmmt §ixées par décret. » ;

Q)/

9° Au premier alinéa de l'article L. 3134-2, les ts0 « de I'Etat ou
aupres des personnes morales dont le concourséesssaire a la lutte
contre la menace ou la catastrophe considérée t>remplacés par les
MoOts : « ou personnes mentionnés a l'article L2313 ;

10° A la fin de Il'article L. 3134-3, les mots : ®m Eonseil d’Etat » sont
supprimeés.

CHAPITREIV

Associer les usagers a I'élaboration
de la politique de santé et renforcer les droits

Article 43 A
(Supprimé)

Article 43 B

(Non modifié)
I. — L'article L. 1114-1 du code de la santé puldigest ainsi modifié :
1° Au début du premier alinéa, est ajoutée la menkoh— » ;
2° Le troisieme alinéa est remplacé par trois abrainsi rédigés :

« Il. — Les représentants des usagers dans lesmaest mentionnées au |
suivent une formation de base délivrée par lescatsans de représentants
d’'usagers agréées au titre du méme |I.

« Cette formation est conforme a un cahier desgesaiLe cahier des
charges ainsi que la liste des associations datilaaformation sont arrétes
par le ministre chargé de la santé.
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« Cette formation donne droit a une indemnité @ représentant
d’'usagers par I'association assurant la formatidm.décret détermine les
modalités selon lesquelles une subvention publegtallouée a cet effet a
'association. Un arrété du ministre chargé dedaté fixe le montant de
cette indemnité. »

Il. — Le 2° du | entre en vigueur aff janvier 2016.

lll. — La condition de formation n’est pas opposahlx représentants
des usagers nommés avantqgillet 2016.

Article 43
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° A la seconde phrase du cinquiéme alinéa dédiart. 1142-22, les
mots : « des représentants d’'usagers » sont re@spfzar les mots : « des
représentants d’associations d’'usagers du systensarté agréées au titre
de l'article L. 1114-1 » ;

2° Au premier alinéa de [larticle L.1222-5, les t810 « des
associations de patients et de donneurs » sontaeésppar les mots : « de
représentants d’'associations d’'usagers du systensarté agréées au titre
de l'article L. 1114-1 et d’associations de donseleg sang » ;

2° bis Au 2° de larticle L. 1313-4, les mots : « agreééeyant une
activité dans le domaine de la qualité de la sentie la prise en charge des
malades » sont remplacés par les mots : « d’'usalyesy/steme de santé
agréées au titre de l'article L. 1114-1 » ;

3° Au deuxieme alinéa de [larticle L.1413-8, aprés mot:
« institut », sont insérés les mots : «, des mprE@ants d’associations
d’'usagers du systeme de santé agréées au titaatied L. 1114-1 » ;

4° Au deuxieme alinéa de larticle L.1417-6, lesoten. « des
représentants d’'usagers » sont remplacés par les: males représentants
d’associations d’'usagers du systéeme de santé agateétre de larticle
L.1114-1 »;

5° Au second alinéa de l'article L. 1418-3, apesihots : « missions
de l'agence », sont insérés les mots : «, de septants d’associations
d’'usagers du systeme de santé agréées au titiartilgd L. 1114-1 » ;
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6° Le deuxieme alinéa de l'article L. 3135-2 esmpteté par les
mots : «, ainsi que d’au moins un représentargsd@ations 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 l'article L. 6113-10-1 est complété pewe phrase ainsi
rédigée :

« Son conseil d’administration comprend au moinsammésentant des
associations d’'usagers du systeme de santé agefeesgplication de
larticle L. 1114-1 ; ».

Il. — Le | entre en vigueur :

1° A I'expiration du mandat en cours des représeatdes usagers a la
date de publication de la présente loi, pour chades établissements
mentionnés aux 1°, 2°, is, 4° et 7° du méme | ;

2° A la date de publication des textes d’applicaticécessaires a la
mise en oceuvre de ces dispositions, et au plus dardan aprés la
promulgation de la présente loi, pour chacun desbliesements et
groupements mentionnés aux 3°, 5°, 6° et 8° dudit |

Article 43 bis
(Non modifié)
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le dernier alinéa de l'article L. 1114-1 eststime ;

2° La premiere phrase du quatriéme alinéa du latécle L. 1451-1
est complétée par les mots: «,y compris en ce cgmcerne les
rémunérations recues par le déclarant d’entreprid@sablissements ou
d’organismes mentionnés au troisieme alinéa aiosi lg@s participations
financieres qu’il y détient » ;

3° A larticle L. 1451-3, aprés le mot : « publigwesont insérés les
mots : «, notamment en ce qui concerne les rératioBs recues et les
participations financieres détenues au titre des li'intéréts directs déclarés, » ;
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4° Au chapitre Ill du titre V du livre IV de la pmeere partie, sont
insérées une section 1 intitulée : « Produits deésa usage humain » et
comprenant l'article L. 1453-1 et une section 2tuhde : « Médicaments
vétérinaires » et comprenant l'article L. 5141-13¢Ri devient l'article
L. 1453-2 ;

5° L’article L. 1453-1 est ainsi modifié :
a) Le | est ainsi modifié :

— au premier alinéa, apres le mot : « publiques®mnt insérés les mots :
« , sSur un site internet public unique, » ;

— au début du 6°, sont ajoutés les mots : « Ledémais, » ;

—au 7°, le mot : « entreprises » est remplacdgsamots : « personnes
morales » et les deux occurrences des mots :édiesirs » sont supprimeées ;

—au 9°, apres le mot : « initiale », sont insé&ésnots : « ou continue » ;
— il est ajouté un alinéa ainsi rédigeé :

« Cette obligation ne s’applique pas aux convestigégies par les
articles L. 441-3 et L. 441-7 du code de commetcque ont pour objet
'achat de biens ou de services par les personhgsiques ou morales
mentionnées aux 1° a 9° du présent | aupres despeises mentionnées au
premier alinéa. » ;

b) Aprées le |, il est inséré urbis ainsi rédigé :

« | bis. — Les entreprises produisant ou commercialisast groduits
mentionnés au ll de larticle L.5311-1 ou assuralgs prestations
associées a ces produits sont tenues de rendigursylau-dela d’un seuil
fixé par décret, sur le site mentionné au |, leau@érations versées a des
personnes physiques ou morales dans le cadre desntimns mentionnées
au méme |. »;

c) Au ll, apres le mot : « espéces », sont inséemias : « autres que
les rémunérations mentionnées isl» ;

d) Apres le Il, il est inséré un His ainsi rédigé :

« Il bis. — Les informations publiées sur le site interpeblic unique
mentionné au | du présent article sont réutilisgbée titre gratuit, dans le
respect de la finalité de transparence des liangtéts et dans les conditions
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prévues aux articles 10 a 13 de la loi n° 78-7531dyuillet 1978 portant
diverses mesures d’amélioration des relations diadministration et le
public et diverses dispositions d’ordre adminigtraocial et fiscal et, lorsque
cette réutilisation donne lieu a un traitement denges, dans les conditions
prévues par la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 nadaf l'informatique, aux
fichiers et aux libertés, notamment a ses artic|&8 et 40. » ;

e) La premiere phrase du lll est ainsi modifiée :

— aprés le mot : « Etat », sont insérés les metspris aprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégy» ;

—apres le mot: « publiques », sont insérés lets ma sur le site
internet public unique » ;

— apres le mot : « objet », il est inséré le moprécis » ;

6° L’article L. 1453-2, tel qu’il résulte du 4° dorésent article, est
ainsi modifié :

a) Au début du 5° du I, sont ajoutés les mots : «deslémies, » ;
b) Le méme | est complété par un alinéa ainsi redigé

« L’obligation mentionnée au premier alinéa du pnés ne s’applique
pas aux conventions régies par les articles L.31411. 441-7 du code de
commerce et qui ont pour objet 'achat de biensdeuservices par les
personnes physiques ou morales mentionnées auXdi°da présentl
aupres des entreprises mentionnées au premieaatné

c) Aprés le |, il est inséré urbis ainsi rédigé :

« | bis. —Les entreprises produisant ou commercialisant éekaaments
vétérinaires ou assurant des prestations assariées produits sont tenues
de rendre publiques, au-dela d’'un seuil fixé parete les rémunérations
versées a des personnes physiques ou morales darmtmdre des
conventions mentionnées au |. » ;

d) Au lll, aprés le mot: « especes », sont inséedsnhots : « autres
gue les rémunérations mentionnées his » ;

7° Apres la derniere occurrence du mot: « a »fidade larticle
L. 1454-3 est ainsi rédigée : « 9° du | du mémelartles rémunérations
mentionnées aulis dudit article, ainsi que les avantages mentionnds a
du méme article qu’elles leur procurent. » ;
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8° L'article L. 5442-13 est abrogé ;

9° Apres l'article L. 1454-3, il est inséré un aldi L. 1454-3-1 ainsi
rédigeé :

«Art. L. 1454-3-1- Est puni de 45 000 € d’amende le fait pour les
entreprises produisant ou commercialisant des ragaints vétérinaires ou
assurant des prestations associées a ces produits gas rendre publics
les conventions mentionnées au | de l'article 1532 conclues avec les
personnes physigues et morales mentionnées au méseémunérations
mentionnées auldis du méme article, ainsi que les avantages mentionnés
au Il dudit article qu’elles leur procurent. »

Article 43 ter
(Non modifié)
I. — L’article L. 1451-4 du code de la santé pubdigest ainsi rédigé :

«Art. L. 1451-4— 1. — Chaque autorit¢é compétente veille, pows le
personnes relevant d’elle et mentionnées a l'articl1451-1, au respect
des obligations de déclaration des liens d’intégdtgle prévention des
conflits d’'intéréts définies au présent chapitre.

« Il. — Les autorités et les organismes mentioangsarticles L. 1142-22,
L.1222-1, L.1313-1, L.1413-2, L.1415-2, L.1417 L.1418-1,
L. 3135-1 et L. 5311-1 du présent code et a I'ertic 161-37 du code de
la sécurité sociale désignent, en outre, chacudémmtologue chargé de
cette mission et notamment de s’assurer au moimgedlement, aupres de
chaque personne tenue a déclaration de ses liem&rdts, que cette
déclaration est a jour.

« Le déontologue remet chaque année, au plus tar8lanars, un
rapport sur les conditions d’application des digpmwss relatives a la
transparence et aux liens d’intéréts. Ce rappoqpddié sur le site internet
de l'autorité ou de I'organisme concerné.

« Les personnes mentionnées a l'article L. 1451-prédsent code sont
tenues de répondre aux demandes d’informationslepreadresse, dans
I'exercice de sa mission, le déontologue de l'dtéoou de I'organisme
dont elles relevent.
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« Les conditions de deésignation et d'exercice desctfons du
déontologue sont précisees par décret en Conggdtd>

Il. — Le deuxieme alinéa du | de l'article L. 1451du méme code est
complété par les mots : « ainsi que, le cas échaamtéontologue mentionné
au Il de l'article L. 1451-4 ».

lll. — Le IV de l'article L. 162-17-3 du code de &kcurité sociale est
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Les ministres auprés desquels est placé le Carnddomique des
produits de santé désignent, dans les conditiofisie® au Il de I'article
L. 1451-4 du code de la santé publique, un déogt@ochargé, pour le
comité, de la mission définie au méme Il. »

Article 43 quater
(Non modifié)

Apres le douzieme alinéa de l'article L. 161-37athdle de la sécurité
sociale, sont insérés deux alinéas ainsi rédigés :

« Sans préjudice de lI'application de la loi n° 2318 du 16 avril 2013
relative a I'indépendance de I'expertise en matigreanté et d’environnement
et a la protection des lanceurs d’alerte, les @&S06s agréées au titre de
I'article L. 1114-1 du code de la santé publigugpdsent également d’un
droit d’alerte auprés de la Haute Autorité de saftée titre, elles peuvent
la saisir de tout fait ayant des incidences impoessur la santé, nécessitant
que la Haute Autorité fasse usage de ses compéteiéfimies au présent
chapitre.

« La Haute Autorité de santé rend publigues leesuju’elle apporte
aux saisines des associations ainsi que les méslaélon lesquelles elle
les a instruites. Elle peut entendre publiguem@assobciation auteur de la
saisine ainsi que toute personne intéressée. »

Article 43 quinquies

|. — Aprés l'article L. 162-17-4-1 du code de lxwdté sociale, il est
inséré un article L. 162-17-4-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 162-17-4-2—- Le Comité économique des produits de santé
peut conclure un accord cadre, d’'une durée maxintetrois ans
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renouvelable, avec une ou plusieurs associatigmresentant les malades
et les usagers du systeme de santé agréées au natemnal en application
de larticle L. 1114-1 du code de la santé publigteune ou plusieurs
associations de lutte contre les inégalités dees@dt accord a notamment
pour objet de favoriser la concertation et les agha dinformations
concernant la fixation, dans le domaine de compételn comité, des prix
et des tarifs des produits de santé remboursabtda golidarité nationale.

« L’accord peut étre conclu entre le Comité écompmmides produits
de santé et les associations mentionnées au pralniéa du présent article
ayant transmis au comité une demande de partigipatix négociations en
vue de sa signature. La demande est accompagnéealaldsier présentant
I'activité de I'association ainsi que, le cas éctigkes liens de toute nature,
directs ou indirects, qu’elle entretient avec legeprises ou établissements
dont les produits entrent dans le champ de compétdn comité, ainsi
gu'avec les sociétés ou les organismes de consEivenant dans ce
champ de compétence.

« Les associations représentant les malades eséggers du systeme
de santé agréées au niveau national en applicdidiarticle L. 1114-1 du
code de la santé publique et les associationsttdedontre les inégalités de
santé peuvent présenter une demande d’adhésion acaomd cadre en
cours de validité ou une demande de participationreégociations en vue
du renouvellement de l'accord ; dans les deux’aasdciation est tenue de
produire le dossier mentionné au deuxieme alingarésent article.

« L'accord cadre détermine notamment :

« 1° Les conditions dans lesquelles les assoctatigréées en application
de l'article L. 1114-1 du code de la santé publigtides associations de
lutte contre les inégalités de santé sont audi@esna leur demande, par le
Comité économique des produits de santé, sousveestavoir déposé
auprées du comité le dossier mentionné au deuxidméaadu présent
article ;

« 2° Les modalités selon lesquelles, en vue d'exedeur droit

d’audition, les associations mentionnées au 1° anilierement informées
des dates de réunion du comité et des sujets figarson ordre du jour ;

« 3° La composition et les modalités de fonctionaeend’un comité
d’interface, réuni au moins deux fois par an, aursaluquel le président
du Comité économique des produits de santé présanteassociations
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mentionnées au 1° un bilan de l'activité¢ du comiiétte présentation est
suivie d'un débat ;

« 4° Les regles et délais applicables a la pro&diliadhésion a
I'accord cadre et de renouvellement de celui-ci ;

«5° Les modalitées selon lesquelles les assocmtiagréées en
application de larticle L.1114-1 du code de lantéapublique et les
associations de lutte contre les inégalités deésaspectent des obligations
de réserve et de confidentialité au regard desrnmtions qu’elles
recoivent dans le cadre de I'application du préaetitle. »

. —La demande mentionnée au deuxiéme alinéa ’ddicle
L. 162-17-4-2 du code de la sécurité sociale esistnise dans un délai de
six mois a compter de la promulgation de la présdoit en vue de la
premiére conclusion d’un accord cadre.

Article 44
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° A la premiére phrase du deuxiéme alinéa dedlart.. 1112-3 et &
la fin de la seconde phrase du premier alinéa aiéidie L. 6144-1, les
mots : « commission des relations avec les usagels la qualité de la prise
en charge » sont remplacés par les mots : « conamides usagers » ;

1° bis (Supprimé)

2° Les trois derniers alinéas de l'article L. 113 8ont remplacés par
six alinéas ainsi rédigés :

« La commission des usagers participe a I'élabmmatie la politique
menée dans I'établissement en ce qui concerneukdlgcta prise en charge,
I'information et les droits des usagers. Elle ssto@iée a I'organisation des
parcours de soins ainsi qu’'a la politique de géadit de sécurité élaborée
par la commission ou la conférence medicale d'&sdéinent. 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 ldépmmce médicale
d’établissement. Elle fait des propositions etiafirmée des suites qui
leur sont données.
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« Elle est informée de I'ensemble des plaintes ext eclamations
formées par les usagers de I'établissement airesdgs suites qui leur sont
données. En cas de survenue d’événements indésirgbhves, elle est
informée des actions menées par I'établissemerntypoemédier. Elle peut
avoir acces aux données medicales relatives a leastes ou a ces
réclamations, sous réserve de I'obtention préaldbléaccord écrit de la
personne concernée ou de ses ayants droit sistlieeédée. Un décret en
Conseil d’Etat prévoit notamment les modalités dmsaltation des
données et de protection de I'anonymat des pate&triss professionnels.

« Les membres de la commission sont astreints @etgarofessionnel
dans les conditions définies aux articles 226-126t14 du code pénal.

« Le conseil de surveillance des établissementhkcsute santé ou une
instance habilitée a cet effet dans les établissmmprivés délibere au
moins une fois par an sur la politique de I'étad@diment en ce qui concerne
les droits des usagers et la qualité de I'accueadeda prise en charge, sur
la base d’un rapport présenté par la commissiorudagers. Ce rapport et
les conclusions du débat sont transmis a la caméreegionale de la santé

et de l'autonomie et a l'agence régionale de sagté, est chargée
d’élaborer une synthése de I'ensemble de ces dodsme

« La composition et les modalités de fonctionnendenta commission
des usagers sont fixées par décret. »
Article 45

l. — Le titre IV du livre f' de la premiére partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Le chapitre Il devient le chapitre IV et l'aste L. 1143-1 devient
l'article L. 1144-1 ;

2° Le chapitre Il est ainsi rétabli :

« CHAPITREII
« Action de groupe

« Section 1
« Champ d’application de I'action de groupe et gitalpour agir

«Art. L. 1143-1- Une association d'usagers du systéeme de santé
agréée au niveau national en application dedlarti. 1114-1 peut agir en
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justice afin d’obtenir la réparation des préjudigedividuels subis par des
usagers du systeme de santé placés dans une ositigmilaire ou

identique et ayant pour cause commune un manquetnemtproducteur

ou d'un fournisseur de l'un des produits mentionésll de [larticle

L.5311-1, ou d'un prestataire utilisant I'un desceroduits, a leurs
obligations légales ou contractuelles. L’action sh’gpas ouverte aux
associations ayant pour activité annexe la comésation de I'un des
produits mentionnés au méme II.

« L’action ne peut porter que sur la réparation mlégudices résultant
de dommages corporels subis par des usagers d@ungyde santé.

«Art. L. 1143-2—(Supprimé)

« 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 soduinmies et statue sur la
responsabilit¢ du défendeur au vu des cas indilsdpeésentés par
'association requérante. Il définit le groupe desagers du systéme de
santé a I'égard desquels la responsabilité du détenest engagée et fixe
les critéres de rattachement au groupe.

« Le juge détermine les dommages corporels subbeptid’étre
réparés pour les usagers constituant le groupkedsgiinit.

«Le juge saisi de la demande peut ordonner tousure
d’instruction, y compris une expertise médicale.

«Art. L. 1143-4— Le juge qui reconnait la responsabilité du deédemn
ordonne, a la charge de ce dernier, les mesuresiliité 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 gigisngue la
décision mentionnée a larticle L. 1143-3 ne peluspfaire I'objet de
recours ordinaires ni de pourvoi en cassation.

«Art. L. 1143-5- Dans la décision mentionnée au premier alinéa de

l'article L. 1143-3, le juge fixe le délai dont gissent les usagers du
systéme de santé, remplissant les criteres dehmatt@&nt et souhaitant se
prévaloir du jugement prévu a larticle L. 1143pdur adhérer au groupe
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afin d’obtenir la réparation de leurs préjudices. d&lai, qui ne peut étre
inférieur a six mois ni supérieur a trois ans, canae a courir a compter
de 'achevement des mesures de publicité ordonnées.

« Au choix de l'usager, la demande de réparatidnadsessée a la
personne reconnue responsable soit directemehtipaoit par 'association
requérante, qui recoit ainsi mandat aux fins d’'mdesation.

« Le mandat donné a l'association requérante né man’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 risquesluil indique également les
prestations recues ou a recevoir de ces organigheles autres tiers
payeurs du chef du dommage qu’il a subi, afin gaiexeci puissent faire
valoir leurs créances contre le responsable. L&@aagon informe du
mandat recu les organismes de sécurité sociads &els payeurs concernés.

«Art. L. 1143-5-1— Lorsqu'il statue sur la responsabilite, le jyogpeit
condamner le défendeur au paiement d’'une provigigaloir sur les frais
non compris dans les dépens exposés par l'assogiati compris ceux
afférents a la mise en ceuvre de l'article L. 1183-1

« Il peut ordonner, lorsqu’il la juge nécessairecetpatible avec la
nature de l'affaire, la consignation a la Caissg d&podts et consignations
d’'une partie des sommes dues par le défendeur.

« Section 3
« Médiation

«Art. L. 1143-6—Le juge saisi de [laction mentionnée a
l'article L. 1143-1 peut, avec l'accord des partid®nner mission a un
médiateur, dans les conditions fixées a la sedtidn chapitre® du titre 1l
de la loin°®95-125 du 8février 1995 relative ardjanisation des
juridictions et a la procédure civile, pénale emadstrative, de proposer
aux parties une convention réglant les conditianbigdemnisation amiable
des dommages qui font I'objet de I'action.

« Le juge fixe la durée de la mission du médiatams la limite de
trois mois. Il peut la prolonger une fois, dansn@me limite, a la demande
du médiateur.
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«Art. L. 1143-7— Le médiateur est choisi par le juge sur une list
établie par arrété du ministre chargé de la saet@uge peut décider que le
meédiateur est assisté d’'une commission de médiatomposee, sous la
présidence du médiateur, dans des conditions détees) par le décret
prévu a l'article L. 1144-1.

« Le meédiateur et les membres de la commissiontsonts au secret
professionnel concernant les documents et infoomatiecus et les discussions
tenues dans le cadre des travaux de la commis$ams, les conditions et
sous les peines prévues aux articles 226-13 efl224+ code pénal.

«Art. L. 1143-8—- Qu’'elle comporte ou non la détermination des
responsabilités, la convention d'indemnisation dmeidixe les conditions
dans lesquelles les personnes mises en causerdsauxeoersonnes ayant
subi un dommage corporel en raison d’'un ou plusi&its qu’elle identifie
la réparation de leur préjudice.

« Elle précise notamment :

«1° Si les éléments a la disposition des partiedaenature des
préjudices le permettent, le type de dommages celpcusceptibles de
résulter du ou des faits mentionnés au premieéaljn

« 2° Les modalités d’expertise individuelle conictaire ;

« 3° Les conditions dans lesquelles la charge xjgrises mentionnées
au 2° est supportée par les personnes mises es caus

«4° Les conditions dans lesquelles les offres saationnelles
individuelles sont présentées aux personnes is@eesainsi qu'aux tiers
payeurs ayant supporté des frais du fait des domsnagbis par ces
personnes ;

« 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 pagdesonnes mises
en cause pour informer les usagers du systéeme mté sancernés de
I'existence de la convention, de la possibilitéd#gnander réparation aux
conditions qu’elle fixe ainsi que du délai et dezdatités applicables.
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«Art. L. 1143-9—La convention dindemnisation amiable est
proposée aux parties par le médiateur.

« Elle doit étre acceptée par I'association requérat 'une au moins
des personnes mises en cause dans l'action engag@pplication de
l'article L. 1143-1 et étre homologuée par le jsgesi de cette action.

«Art. L. 1143-10— L’homologation met fin a I'action entre les pes
signataires de la convention.

« Les décisions prises par le juge en applicatematticles L. 1143-6
et L. 1143-7 ne sont pas susceptibles de recours.

«Art. L. 1143-11—(Supprimé)

« Section 4
« Mise en ceuvre du jugement et réparation indivitlaedes préjudices

«Art. L. 1143-12— A la demande des personnes remplissant les
criteres de rattachement au groupe, ayant adhéstuaci et demandant la
réparation de leur préjudice sous I'une ou l'afitrene prévue au deuxieme
alinéa de l'article L. 1143-5, les personnes dédsarresponsables par le
jugement mentionné a larticle L. 1143-3 procedant’indemnisation
individuelle des préjudices subis, du fait du magant reconnu par ce
jugement.

« Toute somme recue par I'association au titre'idddmnisation des
usagers est immédiatement versée en compte de défzdtCaisse des
dépbts et consignations ou, si l'association le atede, sur un compte
ouvert, par l'avocat auquel elle a fait appel empligption de l'article
L. 1143-15, aupres de la caisse des réglementiades des avocats du
barreau dont il dépend. Ce compte ne peut failgdtade mouvements en
débit que pour le versement des sommes dues arrsses.

«Art. L. 1143-13— Les usagers dont la demande n’a pas été datisfa
en application de [larticle L.1143-12 par les perses déclarées
responsables peuvent demander au juge ayant statleéresponsabilité la
réparation de leur préjudice dans les conditiondingites fixées par le
jugement rendu en application des articles L. 13481. 1143-5.

«Art. L. 1143-14— Le mandat aux fins dindemnisation donné a
'association dans les conditions définies a IGeti L. 1143-5 vaut
également mandat aux fins de représentation pexercice de I'action en
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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 l'autaima
du juge, toute personne appartenant a une profegsiiaire réglementee,
dont la liste est fixée par décret en Conseil d)giaur I'assister.

«Art. L. 1143-16—Le reglement amiable qui intervient entre le
responsable et le demandeur ou ses ayants droimpris en application
de la convention mentionnée a l'article L. 11439 mrésent code, et le
jugement statuant sur les droits a indemnisatiomelmandeur ou de ses
ayants droit sont soumis, selon le cas, au chayitda titre VII du livre Il
du code de la sécurité sociale, au chapitre IVitta ¥ du livre IV du
méme code, a l'article L. 752-23 du code rural etlal péche maritime, a
I'ordonnance n° 59-76 du 7 janvier 1959 relative aations en réparation
civile de I'Etat et de certaines autres personngsigues ou au chapitre ||
et a I'article 44 de la loi n° 85-677 du 5 juiltE®85 tendant a 'amélioration
de la situation des victimes d’accidents de lautation et a I'accélération
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 répamna des préjudices
résultant des manquements constatés par le jugepnémti a l'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 couriry pme durée qui ne
peut étre inférieure a six mois, a compter de ta ddaquelle ce jugement
n'est plus susceptible de recours ordinaire oudleyi en cassation ou a
compter de la date de 'homologation de la conwenti

«Art. L. 1143-18+- La décision prévue a l'article L. 1143-3 a aiiéor
de la chose jugée a I'égard de chacun des membregadipe dont le
préjudice a été réparé au terme de la procédurdionage 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 feetsmémes manquements
et la réparation des mémes préjudices que ceux age fait I'objet du
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jugement prévu a l'article L. 1143-3 ou d’une caomv@n homologuée en
application de l'article L. 1143-9.

« L’adhésion au groupe ne fait pas obstacle au dragir selon les
voies de droit commun pour obtenir la réparatiandEmmages n’entrant pas
dans le champ défini par la décision du juge man#e a l'article L. 1143-3
ou par une convention homologuée en applicatidradecle L. 1143-9.

«Art. L. 1143-20-- Toute association d’'usagers du systeme de santé
agréée au niveau national, en application de dlartiL. 1114-1, peut
demander au juge, a compter de sa saisine en aiplicde I'article
L. 1143-1 et a tout moment au cours de I'accomgiient des missions
mentionnées a larticle L.1143-14, sa substitutiens les droits de
I'association requérante en cas de défaillanceette derniére.

«Art. L. 1143-21- Les actions prévues aux articles L.1143-1 et
L. 1143-13 peuvent étre exerceées directement cbasgureur garantissant
la responsabilité civile du responsable, en apjpdicade l'article L. 124-3
du code des assurances.

«Art. L. 1143-22- Est réputée non écrite toute clause ayant dgat o
ou effet d’interdire & une personne de participgnéaction de groupe.
« Section 6
« Dispositions relatives a I'outre-mer

«Art. L. 1143-23- Le présent chapitre est applicable dans les files
Wallis et Futuna. »

II (Non modifieé)— Le présent article entre en vigueur a la dixtsef
par les dispositions réglementaires prises pouragmtication, et au plus
tard le £ juillet 2016.

[l (Non modifié)— Trente mois au plus tard aprés la promulgad®n
la présente loi, le Gouvernement remet au Parlemenapport évaluant
les conditions de mise en ceuvre de la procéduretiafade groupe et
propose les adaptations qu’il juge nécessaires.

Article 45 his A

(Non modifié)



®

- 180 -

I.—Au | de l'article L. 1142-3-1 du code de langapublique, apres le
mot : « finalité », sont insérés les mots : « caceptive, abortive, ».

Il. — Le | s’appligue aux demandes d’indemnisatjpostérieures au
31 décembre 2014.

Article 45 bis B
(Non modifié)
Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié :
1° Apres le 11° de l'article L. 221-1, il est iné@m 12° ainsi rédigé :

« 12° De se prononcer sur I'opportunité, pour lgmoismes mentionnés
aux articles L. 211-1, L. 215-1 et L. 752-4 du prédscode, de porter les
litiges devant la Cour de cassation. » ;

2° Apres l'article L. 221-3-1, il est inséré uniae L. 221-3-1-1 ainsi
rédigeé :

«Art. L. 221-3-1-1- En cas de faute civile ou d’infraction pénale
susceptible d’avoir causé préjudice a I'assuraraiadre, la Caisse nationale
de lI'assurance maladie des travailleurs salarigs ggesubstituer aux caisses
primaires d’assurance maladie et aux caisses géméta sécurité sociale
pour agir en justice pour leur compte, dans deglitions fixées, le cas
échéant, par décret. »

Article 45 bis

(Non modifié)

L’article L. 1142-24-5 du code de la santé publigse complété par
trois alinéas ainsi rédigés :

« Sous réserve que le premier avis de rejet nastgonné lieu a une
décision juridictionnelle irrévocable dans le cadies procédures mentionnées
au troisieme alinéa, un nouvel avis peut étre rguatule college dans les
cas suivants :

«1° Si des éléments nouveaux sont susceptiblegustdier une
modification du précédent avis ;
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« 2° Si les dommages constatés sont susceptiblesregard de
I’évolution des connaissances scientifiques, d’@gutés au benfluorex. »

Article 45 ter
(Non modifié)
l. — L'article L. 1142-28 du code de la santé pgisdi est ainsi rédigé :

«Art. L. 1142-28— Les actions tendant a mettre en cause la
responsabilité des professionnels de santé outdbfiséements de santé
publics ou privés a I'occasion d’'actes de préventae diagnostic ou de
soins et les demandes d’indemnisation formées dek@ffice national
d'indemnisation des accidents médicaux, des affestiatrogenes 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 L. 318 se prescrivent par
dix ans a compter de la consolidation du dommage.

« Le titre XX du livre 1l du code civil est applble, a I'exclusion de
son chapitre II. »

Il. — Le | s'applique lorsque le délai de presaaptn’était pas expiré a
la date de publication de la présente loi. Il éstsatenu compte du délali
déja écoulé.

Toutefois, lorsqu’aucune décision de justice ircalde n’a été rendue,
I'Office national d’indemnisation des accidents meé@dx, des affections
iatrogenes et des infections nosocomiales appliguiElai prévu au | aux
demandes d'indemnisation présentées devant luinateo du ' janvier 2006.
Dans ce cas, il ne peut engager d’action subragaboi récursoire a raison
de droits qui, en application du premier alinéa mhésent Il, étaient
prescrits a la date de publication de la présente |

Article 46

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

1° (Supprimé)
1°bis (Supprimé)

2° L'article L. 1111-7 est ainsi modifié :
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a) Le deuxieme alinéa est complété p ar une phraserautigée :

« Lorsque la personne majeure fait I'objet d’'unesune de protection
juridique, la personne en charge de I'exerciceadmésure, lorsqu’elle est
habilitée a représenter ou a assister I'intéreasé tbs conditions prévues a
I'article 459 du code civil, a accés a ces infoiora dans les mémes
conditions. » ;

b) A l'avant-dernier alinéa, aprés les mots : « ayaghtoits », sont
insérés les mots : «, du concubin ou du partetigingar un pacte civil de
solidarité. »;

3° (Supprimé)

4° Apres le mot : « les », la fin de la premiére gbrdu dernier alinéa
de larticle L. 1111-18 est ainsi rédigée : « lgards droit, le concubin ou
le partenaire lié par un pacte civil de solidapétivent solliciter I'acces au
dossier conformément au V de l'article L. 1110-4. »

Article 46 bis

l. — La section 2 du chapitr& tu titre IV du livre f" de la premiére
partie du code de la santé publique est compleaéeup article L. 1141-5
ainsi redigé :

«Art. L. 1141-5~ La convention nationale mentionnée a [larticle

L. 1141-2 détermine les modalités et les délaisdeda desquels les
personnes ayant souffert d’'une pathologie cancéreespeuvent, de ce
fait, se voir appliquer une majoration de tarifs ooe exclusion de
garanties pour leurs contrats d’assurance ayant piojet de garantir le
remboursement d’un crédit relevant de ladite cotiwenLa convention
prévoit également les délais au dela desquels auoformation médicale
ne peut étre recueillie par les organismes assngour les pathologies
cancéreuses dans ce cadre.

« Ces modalités et ces deélais sont mis a jour i€rgahent en fonction
des progres thérapeutiques.

« La convention prévoit I'extension des disposipi®vus aux deux
premiers alinéas aux pathologies autres que cars®senotamment les
pathologies chroniques, des lors que les progrésapeutiques et les
données de la science attestent de la capacit&aiiesnents concernés a
circonscrire significativement et durablement legfifets.
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«Art. L. 1141-6— (Supprimeé)
«Art. L. 1141-7 —(Supprimeé)

ll. — A défaut de mise en ceuvre du premier alireééfadticle L. 1141-5
du code de la santé publique par la conventioromalie mentionnée a
l'article L. 1141-2 du méme code avant le 31 déaenf015, les délais
prévus et les modalités d’application de l'artitlel141-5 sont fixés par
décret. Pour les pathologies mentionnées au daliiga du méme article
L. 1141-5, cette échéance est portée a dix-huits ndoicompter de la
promulgation de la présente loi.

Article 46 ter A
(Non modifié)
A l'article L. 111-8 du code des assurances, ajgrésot : « organes »,
sont insérés les mots : « , de cellules ou de gamet

Article 46 ter

(Supprimé)

CHAPITREV
Créer les conditions d’'un acces ouvert aux donnéeg santé

Article 47

I. — Le livre IV de la premiere 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 deshdées de santé

«Art. L. 1460-1— Les données de santé a caractere personnel
recueillies a titre obligatoire et destinées auxises ou aux établissements
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publics de I'Etat ou des collectivités territorigleu aux organismes de
sécurité sociale peuvent faire I'objet de traiteteendes fins de recherches,
d’études ou d’évaluations présentant un caractemeé@t public, dans le
respect de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 rett I'informatique, aux
fichiers et aux libertés. Les traitements réals&gtte fin ne peuvent avoir
ni pour objet, ni pour effet de porter atteinteaavie privée des personnes
concernées. lls ne doivent en aucun cas avoir fiaufidentification
directe ou indirecte de ces personnes.

« Les citoyens, les usagers du systeme de sastprdéessionnels de
santé, les établissements de santé et leurs oatjanis représentatives
ainsi que les organismes participant au financemeré couverture contre
le risque maladie ou réalisant des recherchesttdéegs ou des évaluations
a des fins de santé publique, les services det)' [Esinstitutions publiques
compétentes en matiére de santé et les organisenpsedse ont acces aux
données mentionnées au premier alinéa dans lestioosddéfinies par la
loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 précitée.

IER

« CHAPITRE
« Systeme national des données de santé

«Art. L. 1461-1— 1. — Le systeme national des données de santé
rassemble et met a disposition :

« 1° Les données issues des systéemes d’informatientionnés a
l'article L. 6113-7 du présent code ;

« 2° Les données du systeme national d’informatimearrégimes de
'assurance maladie mentionné a larticle L. 161128u code de la
sécurité sociale ;

« 3° Les données de la statistigue nationale surcérises de déces
mentionnée a l'article L. 2223-42 du code généalabllectivités territoriales ;

« 4° Les données meédico-sociales du systeme dination mentionné
a l'article L. 247-2 du code de I'action socialadet familles ;

« 5°Un échantillon représentatif des données deoersement par
bénéficiaire transmises par des organismes d'assiraaladie complémentaire
et défini en concertation avec leurs représentants.

«ll.—Dans le cadre d’orientations généralesnigsi par I'Etat, en
concertation avec les organismes responsablesydesres d’'information
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et des données mentionnés au I, la Caisse natidedlassurance maladie
des travailleurs salariés réunit et organise I'eride des données qui
constituent le systeme national des données dé saritionné au méme I.
Elle est responsable du traitement.

« La méthode d'appariement des données mentiorengé&$ dudit |
avec les données correspondantes du systeme nasndonnées de santé
est élaborée en concertation avec les représentimstsorganismes qui
transmettent les données concernées.

« lll. — Le systeme national des données de saméua finalité la
mise a disposition des données, dans les conditiéfisies aux articles
L. 1461-2 et L. 1461-3, pour contribuer :

« 1° A linformation sur la santé ainsi que surfffe de soins, la prise
en charge médico-sociale et leur qualité ;

« 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 santémasds de 'assurance
maladie et des dépenses médico-sociales ;

«4° A Tlinformation des professionnels, des stmwes et des
établissements de santé ou médico-sociaux suatwite ;

« 5° A la surveillance, a la veille et a la sécusanitaires ;

« 6° A la recherche, aux études, a I'évaluatiod €innovation dans
les domaines de la santé et de la prise en chadieoasociale.

«IV.—Pour le systeme national des données d& setnpour les
traitements utilisant des données a caractererp@kigsues de ce systeme :

« 1° Aucune décision ne peut étre prise a I'eneodtune personne
physique identifiee sur le fondement des donnéesita@ernant et figurant
dans 'un de ces traitements ;

« 2° Les personnes responsables de ces traiteragrgisgque celles les
mettant en ceuvre ou autorisées a acceder aux doammaeactére personnel
qui en sont issues sont soumises au secret pfessidans les conditions
et sous les peines prévues a l'article 226-13 die penal ;

« 3° L'acces aux données s’effectue dans des consliassurant la
confidentialité et I'intégrité des données et kacabilité des acces et des
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autres traitements, conformément a un référentdinidpar arrété des
ministres chargés de la santé, de la sécuritélsogiadu numérique, pris
apres avis de la Commission nationale de l'inforguegt et des libertés ;

« 4° Les données individuelles du systeme natiolesl données de
santé sont conservées pour une durée maximalengearis, sans préjudice
de I'application du deuxieme alinéa de l'article @6 la loi n° 78-17 du
6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fiehs et aux libertés.

«V.—Les données du systéme national des dondéesanté ne
peuvent étre traitées pour I'une des finalités aniies :

«1° La promotion commerciale de tout produit, ban service en
direction des professionnels de santé, d'établissgsn de santé ou
d’'usagers du systeme de santé ;

« 2° Le refus du bénéfice d'un droit ou d’'un seevi@insi que
'exclusion de garanties des contrats d’assurarick enodification de
cotisations ou de primes d’assurance a raison sjuei que présente un
individu ou un groupe d’'individus.

«Art. L. 1461-2—- Les données du systéme 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 lidentificationredie ou indirecte, des
personnes concernées y est impossible. Ces dons@ds mises a
disposition gratuitement. La réutilisation de cesmEes ne peut avoir ni
pour objet, ni pour effet d’identifier les persosr@mncernées.

« Par dérogation au premier alinéa du présentlgrties données
relatives a l'activité des professionnels de santdiées par les organismes
gestionnaires des régimes obligatoires de bas&askutance maladie, en
application de larticle 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 juille®28 portant diverses
mesures d’amélioration des relations entre I'adsiiation et le public et
diverses dispositions d’ordre administratif, soeiafiscal.

«Art. L. 1461-3— 1. — Un accées aux données a caractere persdanel
systéme national des données de santé ne peutudtsasé que pour
permettre des traitements :
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« 1° Soit a des fins de recherche, d’étude ou tlé@t@an contribuant a
une finalité mentionnée au Il de I'article L. 146t répondant & un motif
d’intérét public ;

« 2° Soit nécessaires a I'accomplissement desonssles services de
I'Etat, des établissements publics ou des orgasismargés d’'une mission de
service public compétents, dans les conditionsi@sfau Il du présent article.

« Le responsable de tels traitements n’est autaxisgccéder aux
données du systeme national des données de saatfprecéder a des
appariements avec ces données que dans la mesuwresaactions sont
rendues strictement nécessaires par les finaléda decherche, de I'étude
ou de I'évaluation ou par les missions de I'orgar@ssoncerné.

« Seules les personnes nommément désignées dtéembd cet effet
par le responsable du traitement, dans les conditmrécisées dans le
décret en Conseil d’Etat mentionné a l'article £61-7, sont autorisées a
accéder aux données du systeme national des dotméaste.

« Il — Les traitements a des fins de recherchdaud&ou d’évaluation
mentionnés au 1° du | sont autorisés selon la guve&éfinie au chapitre IX
de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 précitée.

« Les organismes a but lucratif et les organismestionnés aux 3°, 5°
et 6° du B du | de l'article L. 612-2 du code mamét et financier sont
tenus :

« 1° Soit de démontrer que les modalités de mise@vre du traitement
rendent impossible toute utilisation des donnéas iane des finalités
mentionnées au V de l'article L. 1461-1. Les mddaliechniques de mise
a disposition desdites données doivent alors rendneossible leur
conservation ou leur enregistrement par I'organisorecerné ;

« 2° Soit de recourir a un laboratoire de recherahea un bureau
d’études, publics ou privés, pour réaliser le éraignt.

« Les responsables des laboratoires de recherch#estbureaux
d’études présentent a la Commission nationale idéolimatique et des
libertés un engagement de conformité a un réf@emcluant les criteres
d’expertise et d'indépendance, arrété par le nimishargé de la santé, pris
apres avis de la méme commission.

« L’'acces aux données est subordonné a I'engagepaenié demandeur,
de communiquer au groupement d'intérét public roangé a l'article L. 1462-1 :
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«a) Au début de la recherche, de I'étude ou de I'é@taln, I'autorisation
de la Commission nationale de l'informatique etldestés et une déclaration
des intéréts du demandeur en rapport avec |'objétadkement ;

«b) A la fin de la recherche, de I'étude ou de I'éadion ou, le cas
échéant, aprés sa publication la méthode et ledtatsde I'analyse et les
moyens d’en évaluer la validité.

« Le groupement d'intérét public mentionné a I@di L. 1462-1
publie l'autorisation de la Commission nationalel'dgormatique et des
libertés, la déclaration des intéréts, les résubtata méthode.

«lll. — Le décret mentionné a larticle L. 1461fike la liste des
services de I'Etat, des établissements publics esiafganismes chargés
d’'une mission de service public autorisés a traies données a caractere
personnel du systeme national des données de gauntdes besoins de
leurs missions. Ce décret précise, pour chacumslearvices, établissements
ou organismes, I'étendue de cette autorisationcdeslitions d’accés aux
données et celles de la gestion des acces.

«Art. L. 1461-4. — (Supprimé)

«Art. L. 1461-5. 4. —Le systeme national des données de santé ne

contient ni les noms et prénoms des personnesynnumeéro d’inscription
au répertoire national d’identification des persmrphysiques, ni leur
adresse. Les numéros d’identification des professls de santé sont
conserves et géerés séparément des autres données.

«1l. — Un décret en Conseil d’Etat, pris apréssale la Commission
nationale de l'informatique et des libertés, déteanles données a
caractére personnel qui, en raison du risque diiiteation directe des
personnes concernées, sont confiées a un orgadistimet du responsable
du systeme national des données de santé et dpensables des
traitements.

« Cet organisme est seul habilité a détenir leodiipde correspondance
permettant de réidentifier les personnes a paewr données du systeme
national des données de santé. Il assure la s&derite dispositif.

« lll. — La Commission nationale de I'informatigaedes libertés peut
autoriser I'acces aux données détenues par 'sganimentionné au Il du
présent article, dans les conditions prévues par t& 78-17 du 6 janvier 1978
précitée, quand il est nécessaire :
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« 1° Pour avertir une personne d’un risque saritgrave auquel elle
est exposée ou pour lui proposer de participerearecherche ;

« 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 psuresoins de services
publics administratifs.

«Art. L. 1461-6-1. Pour les finalités de recherche, d’étude ou
d’évaluation, la mise a disposition des données cmmposantes du
systeme national des données de santé mentionméds a 5° de l'article
L. 1461-1 est régie par le présent chapitre.

«Art. L. 1461-7— Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avidade
Commission nationale de I'informatique et des liésr.

« 1° Désigne les organismes chargés de gérer la aidisposition
effective des données du systeme national des dendé santé et
détermine leurs responsabilités respectives ;

« 2° Dresse la liste des catégories de donnéedesgau sein du
systéme national des données de santé et des tésd#alimentation du
systéme national des données de santé, y compridepaorganismes
d’assurance maladie complémentaire ;

« 3°(Supprimé)

« 4° Fixe, dans les limites prévues au lll de iGetL. 1461-3, la liste
des services, des établissements ou des orgaréméficiant de I'autorisation
mentionnée au méme Il ;

« 4°bis Fixe les conditions de désignation et d’habilitatiales
personnels autorisés a accéder au systeme natesmdbnnées de santé ;

« 5° Fixe les conditions de gestion et de consemwatéparees des
données permettant une identification directe @esgmnes en application de
l'article L. 1461-5 et détermine I'organisme a gant confiées ces données ;
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« 6° (nouveau)Détermine les modalités selon lesquelles les sy@s
mentionnés au présent 1° garantissent a toute nmersgui leur en fait la
demande, en application de l'article 38 de la [&17 du 6 janvier 1978
relative a l'informatique, aux fichiers et aux lit#s, que ses données de santé
a caractere personnel ne seront pas mises a timpaksins le cadre du 1° du |
de l'article L. 1461-3 du présent code.

« CHAPITREII
« Institut national des données de santé

«Art. L. 1462-1. -Un groupement d’intérét public, dénommeé :
“Institut national des données de santé”, est doésentre I'Etat, des
organismes assurant une représentation des maddddss usagers du
systéme de santé, des producteurs de données tdeesates utilisateurs
publics et privés de données de santé, y comprssodganismes de
recherche en santé.

« Il est notamment chargé :

« 1° De veiller a la qualité des données de santgur conditions
générales de leur mise a disposition, garantidsantsécurité et facilitant
leur utilisation dans le respect de la loi n° 78dLi76 janvier 1978 relative a
l'informatique, aux fichiers et aux libertés ;

« 2° D’assurer le secrétariat unique mentionné agtidle 54 de la
méme loi ;

« 3° D’émettre un avis sur le caractére d’'inténéblic que présente
une recherche, une étude ou une évaluation, dam®halitions prévues au
méme article 54 ;

« 4° De faciliter la mise a disposition d’échawtils ou de jeux de
données agrégéees mentionnées abid\dudit article 54, dans des conditions
préalablement homologuées par la Commission néiatel'informatique
et des libertés ;

« 5° De contribuer a I'expression des besoins enémeade données
anonymes et de résultats statistiques, en vueaudenise a la disposition du
public.

« Il publie chaque année un rapport a I'attentioriPdrlement.

«Art. L. 1462-2 —(Supprimé)»
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| bis (Non modifié)- Au premier alinéa du | de larticle L. 1451-0 d
méme code, aprés la référence: «L.1431-1, »,inegrée la référence :
« L. 1462-1, ».

[l (Non modifié)— L’article L. 161-28-1 du code de la sécuritéizle est
ainsi modifié :

1° Apres le 3°, il est inséré un 4° ainsi redigé :

«4° A la constitution du systéme national des @esnde santé,
mentionné a l'article L. 1461-1 du code de la saigique. » ;

2° Au dernier alinéa, les mots : « 'anonymat »ts@mplacés par les
mots : « la vie privée ».

[l (Non modifié)— L’article L. 161-29 du code de la sécurité aleciest
ainsi modifié :

1° L’avant-dernier alinéa est ainsi rédigé :

« Le personnel des organismes d’assurance malstdse@mis au secret
professionnel dans les conditions et sous les p@revues a l'article 226-13
du code pénal. » ;

2° Au dernier alinéa, les mots : « aprés consultafiortomité national
paritaire de linformation meédicale visé a l'aréclL. 161-30 et » sont
supprimés.

IV. — (Supprimé)

V (Non modifié)— L'article L.2223-42 du code général des
collectivités territoriales est ainsi modifié :

1° Le deuxieme alinéa est ainsi modifié :

a) La premiere phrase est complétée par les mott :qui ont acces
aux données relatives aux causes médicales de piiimekaccomplissement
de leurs missions » ;

b) A la seconde phrase, aprés le mot : « fixe », Bm#rés les mots :
« le périmétre des acces ainsi que » ;

2° Apres le 2°, sont insérés des 3° a 5° ainsgesdi
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« 3° Pour les recherches, les études ou les évaluatarsle domaine
de la santé, dans les conditions fixées a l'articl&#461-3 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° Pour I'établissement de statistiques dans le caedéarticle 7bis
de la loi n°51-711 du 7 juin 1951 sur l'obligatjoka coordination et le
secret en matiére de statistiques, a I'Instituional de la statistique et des
études économiques ou aux services statistiquemsinigtre chargé de la
santé. Ces données doivent étre traitées séparéaest données
individuelles d’état civil détenues par I'Institoational de la statistique et
des études économiques. »

VI (Non modifié)— L’article L. 1435-6 du code de la santé puldiqu
est ainsi rédigé :

«Art. L. 1435-6— L’agence régionale de santé a accés aux données
nécessaires a l'exercice de ses missions contedaes les systemes
d’'information des établissements de santé et ddgigtements et services
médico-sociaux ainsi que, dans les conditions me\aul’article L. 1461-2,
aux données des organismes d’'assurance maladeelat@hisse nationale
de solidarité pour 'autonomie. Elle a égalemerteac dans les conditions
définies au lll de larticle L. 1461-3, aux donnéhs systeme national des
données de santé.

« L’agence régionale de santé est tenue informédegaorganismes
situés dans son ressort de tout projet concerriargahisation et le
fonctionnement de leurs systemes d’information.directeur général de
'agence détermine, en fonction de la situationitaar, pour chaque
établissement, service et organisme, les donnéles wgfue celui-ci doit
transmettre de facon réguliere, notamment les dibpwés en lits et
places. Le directeur général de I'agence décidieggmt de la fréquence
de mise a jour et de transmission des donnéessislaseétablissements de
soins et des établissements et services médicatsoci

« Les agents de I'agence régionale de santé ntmesaaux données de
santé a caractere personnel que si elles sontesteat nécessaires a
I'accomplissement de leurs missions. lIs sont temusecret professionnel.
Lorsque ces données sont utilisées a des finsdé#¢rlles ne comportent
ni le nom, ni le numéro d’inscription au répertaiaional d’identification
des personnes physiques et des précautions sas goour assurer la
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tracabilité des acces, dans le respect de la I@BfE7 du 6 janvier 1978
relative a I'informatique, aux fichiers et aux Iib&s. »

VII. — Larticle L. 1111-8-1 du code de la santéfgue est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-8-1— 1. — Le numéro d’inscription au répertoire ontl
d’identification des personnes physiques est atitemme identifiant de
santé des personnes pour leur prise en charge dindesanitaires et
médico-sociales, dans les conditions prévues ticlatl.. 1110-4.

«Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis @eCbmmission
nationale de I'informatique et des libertés, prédes modalités d’utilisation
de cet identifiant, notamment afin d’en empéchatilisation a des fins
autres que sanitaires et médico-sociales.

« Les dispositions de la loi n°78-17 du 6 janvi€y78 relative a
linformatique, aux fichiers et aux libertés prasant une procédure
particuliere d’autorisation a raison de l'utilisatidu numéro d’inscription au
répertoire national d’identification des personplegsiques dans un traitement
de données personnelles ne sont pas applicablesagterents qui utilisent
ce numéro exclusivement dans les conditions préaugsésent |.

« Il. — Par dérogation au I, le traitement de htigant de santé peut
étre autorisé a des fins de recherche dans le dend& la santé, dans les
conditions prévues au chapitre IX de la loi n° 78-du 6 janvier 1978
précitée. »

VIII. — La loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relatiel’'informatique, aux
fichiers et aux libertés est ainsi modifiée :

1° A A la seconde phrase du 2° de larticle 6, les effées : « aux
chapitres IX et X » sont remplacées par la référercau chapitre IX » ;

1° L’article 8 est ainsi modifié :

a) Au 8° du ll, aprés le mot: « recherche », sorsias les mots :
« , aux études et évaluations » ;

b) A la seconde phrase du lll, les mots : « des tiepiX et X » sont
remplacés par les mots : « du chapitre IX » ;

C)Au IV, aprés les mots: «conditions prévues » Esérée la
référence : « au IV de l'article 25, » ;

d) Il est ajouté un V ainsi rédigé :
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«V.—Les jeux de données issues des traitemenmtgpatant des
données de santé a caractere personnel mentioanéell présent article
ne peuvent étre mis a la disposition du public px€a avoir fait I'objet
d’'une anonymisation compléte et irréversible desnédes personnelles
gu’ils contiennent, rendant impossible I'identifice, directe ou indirecte,
des personnes concernées. La Commission natiopalenfbrmatique et
des libertés peut homologuer et publier des métbgdes générales ou des
procédés d’anonymisation auxquels le responsabletrditement se
conforme préalablement a la mise a dispositionededonnées ou jeux de
données. A défaut, la mise a la disposition duipulie ces données est
subordonnée a l'autorisation de la méme Commisgjoin,se prononce
dans les conditions prévues a l'article 25 de és@nte loi. » ;

1° bis Le dixieme alinéa de l'article 15 est supprimé ;
2° L'article 25 est complété par un IV ainsi rédigé

« V. —Par deérogation au Ill, lorsque la Commissioationale de
l'informatique et des libertés est saisie d’'une dede d’autorisation d’'un
traitement de données de santé a caractere persoisnen ceuvre par les
organismes ou les services chargés d’une missigermtece public figurant
sur une liste fixée par arrété des ministres clsadge la santé et de la
sécurité sociale, pris apres avis de la commissifin,de répondre, en cas
de situation d’'urgence, a une alerte sanitairesems de l'article L. 1413-2
du code de la santé publique, elle se prononce d@armtlai de quarante-
huit heures. Lorsqu’elle ne s’est pas prononcés dardélai, I'autorisation
est réputée accordée.

« Les conditions dans lesquelles ces traitementsgoe utiliser le
numeéro d’inscription au répertoire national d’idéoation des personnes
physiques sont définies par décret en Conseil t'fftis aprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégr» ;

3° L’article 27 est complété par un IV ainsi rédige
«IV.—Le 1°des | et Il du présent article natgoas applicables :

« 1° Aux traitements a des fins de recherche, d&tou d’évaluation
dans le domaine de la santé, sauf ceux mis en opavré&es organismes
mentionnés au deuxiéme alinéa du |l de l'articlé461-3 du code de la santé
publique, qui sont soumis au chapitre I1X ;

« 2° Aux traitements mis en ceuvre afin de répoadree alerte sanitaire
en cas de situation d’'urgence, qui sont soumi&/adell’article 25. » ;
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4° Le chapitre 1X est ainsi modifié :

a) Aprés le mot : « personnel », la fin de lintit@ét ainsi rédigée : « a
des fins de recherche, d’étude ou d’évaluation tademaine de la santé » ;

b) Les articles 53 et 54 sont ainsi rédigés :

«Art. 53.— Les traitements automatisés de données a aaraeiesonnel
a des finalités de recherche ou les études damhsnbaine de la santé ainsi
que l'évaluation ou l'analyse des pratiques ou alds/ités de soins ou de
prévention sont soumis a la présente loi, a I'etiopples articles 23 et 24,
du | de l'article 25 et des articles 26, 32 et 38.

« Toutefois, le présent chapitre n’est pas applécab

« 1° Aux traitements de données a caractére pezsayant pour fin
le suivi thérapeutique ou médical individuel desgrds ;

« 2° Aux traitements permettant d’effectuer desdésua partir des
données recueillies en application du 1° lorsque aétades sont réalisées
par les personnels assurant ce suivi et destinées asage exclusif ;

« 3° Aux traitements effectués a des fins de remdmnent ou de
contrble par les organismes chargés de la gestiom rgime de base
d'assurance maladie ;

« 4° Aux traitements effectués au sein des étahsests de santé par
les médecins responsables de I'information médiaidas les conditions
prévues au deuxieme alinéa de l'article L. 6118+¢atle de la santé publique ;

« 5° Aux traitements effectués par les agencesmétpgs de santé, par
I'Etat et par la personne publique désignée pareluiapplication du
premier alinéa de l'article L. 6113-8 du méme caitims le cadre défini au
méme article ;

« 6° Aux traitements mis en ceuvre par les orgarssmeles services
chargés d’'une mission de service public figurant we liste fixée par
arrété des ministres chargés de la santé et declait® sociale, pris apres
avis de la Commission nationale de l'informatiqueles libertés, afin de
répondre a une alerte sanitaire, dans les corglji@vues au IV de l'article 25.

«Art. 54. —I. — Les traitements de données a caractere perkapant
une finalité d’intérét public de recherche, d’étume d’évaluation dans le
domaine de la santé sont autorisés par la Commissationale de
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linformatique et des libertés, dans le respect piascipes définis par la
présente loi et en fonction de l'intérét public daeecherche, I'étude ou
I’évaluation présente.

« Il. — La Commission nationale de I'informatiquedes libertés prend
sa décision apres avis :

« 1° Du comité compétent de protection des persomentionné a
larticle L.1123-6 du code de la santé publigueumples demandes
d’autorisation relatives aux recherches impliquentpersonne humaine
mentionnées a l'article L. 1121-1 du méme code ;

« 2° Du comité d’expertise pour les recherches, dagles et les
évaluations dans le domaine de la santé, pourdemddes d’autorisation
relatives a des études ou a des évaluations, qirai des recherches
n'impliquant pas la personne humaine, au sens diu présent Il.

« Le comité d’expertise est composé de personnesiel en raison
de leur compétence, dans une pluralité de disepliin décret en Consell
d’Etat, pris aprés avis de la Commission natiodldinformatique et des
libertés, précise la composition du comité et defses regles de
fonctionnement. Il peut prévoir I'existence de pduss sections au sein du
comité, compétentes en fonction de la nature da firalité du traitement.

« Selon le cas, le comité d'expertise ou le condt#mpétent de
protection des personnes émet, dans un délai dais encompter de sa
saisine, un avis sur la méthodologie retenue, aurékessité du recours a
des données a caractére personnel et sur la pedinde celles-ci par
rapport a la finalité du traitement et, s’il y adi sur la qualité scientifique
du projet. Le cas échéant, le comité recommande damandeurs des
modifications de leur projet afin de le mettre enformité avec la présente
loi. A défaut d’avis du comité dans le délai d’'umig) l'avis est réputé
favorable. En cas d’urgence, ce délai peut étrengna quinze jours.

« Dans des conditions définies par décret en Cod#stiat, I'Institut
national des données de santé, prévu a l'articte462-1 du code de la
santé publique, peut étre saisi sur le caracténéedet public que présente
la recherche, I'étude ou I'évaluation justifiantdemande de traitement par la
Commission nationale de l'informatique et des liégrou le ministre chargé
de la santé ; il peut également évoquer le casageapre initiative. Dans
tous les cas, il rend un avis dans un délai d'uisra@ompter de sa saisine.
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« Les dossiers présentés dans le cadre du prdsaitre, a I'exclusion
des recherches mentionnées aux 1° et 2° de laiticl121-1 du code de
la santé publique et a I'exclusion des recherchestionnées au 3° du
méme article portant sur des produits mentionnéartéicle L. 5311-1 du
méme code, sont déposés auprés d’'un secrétargiieyrgui assure leur
orientation vers les instances compétentes.

« Ill. = Pour chaque demande, la Commission ndgatal'informatique
et des libertés vérifie les garanties présentéeslgpalemandeur pour
I'application des présentes dispositions et la aonité de sa demande a
ses missions ou a son objet social. Si le demandépporte pas
d’éléments suffisants pour attester la nécessit@isigoser de certaines
informations parmi I'ensemble des données a camagérsonnel dont le
traitement est envisagé, la commission peut inteddi communication de
ces informations par I'organisme qui les détiemt’atitoriser le traitement
gue pour ces données réduites.

« La commission statue sur la durée de conservatems données
nécessaires au traitement et apprécie les dispusiprises pour assurer
leur sécurité et la garantie des secrets protégés [oi.

« V. — Pour les catégories les plus usuelles aigetnents automatisés
de données de santé a caractere personnel a satefiecherche, d’étude
ou d’évaluation dans le domaine de la santé, lar@igsion nationale de
I'informatique et des libertés peut homologuer@lger des méthodologies
de référence destinées a simplifier la procéduexathen. Celles-ci sont
établies en concertation avec le comité d'experdsedes organismes
publics et privés représentatifs des acteurs cogser

« IV bis. — Des jeux de données agrégees ou des échatibsns des
traitements des données de santé a caractéere perpour des finalités et
dans des conditions reconnues conformes a la peeden par la
Commission nationale de l'informatique et des lié®&rpeuvent faire I'objet
d’'une mise a disposition, dans des conditions pbda@ment homologuées
par la commission garantissant qu'aucune identiboadirecte ou indirecte
des personnes concernées ne soit possible, san&uguogisation prévue
au | du présent article soit requise.

« V. —La Commission peut, par décision uniqueivd&d a un méme
demandeur une autorisation pour des traitemenndsmt a une méme
finalité, portant sur des catégories de donnéentigiges et ayant des
catégories de destinataires identiques. » ;



® ® @

®® 60 68 @

®

- 198 -

c) L’article 55 est ainsi modifié :
— le deuxieme alinéa est ainsi rédigeé :

« Lorsque ces données permettent I'identificaties dersonnes, leur
transmission doit étre effectuée dans des conditos nature a garantir
leur confidentialité. La Commission nationale dafbrmatique et des
libertés peut adopter des recommandations ou désendiels sur les
procédeés techniques a mettre en ceuvre. » ;

—a la premiére phrase de l'avant-dernier alinéa, hots : « de la
recherche » sont supprimes ;

d) L’article 57 est ainsi modifié :

— au début du premier alinéa, est ajoutée la menkol. — » ;
—le dernier alinéa est supprime ;

— sont ajoutés des Il et IIl ainsi rédigés :

«Il. — Lorsque les données a caractére persomieété initialement
recueillies pour un autre objet que la rechercéride ou I'évaluation, il peut
étre dérogé, sous réserve du lll, a 'obligationfdrmation définie au | :

« 1° Pour les traitements nécessaires a la corigervde ces donnees
a des fins historiques, statistigues ou scientfgjudans les conditions
prévues au livre Il du code du patrimoine ;

« 2° Pour la réutilisation de ces données a dssstatistiques, dans les
conditions prévues a l'articlebis 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 représeneffois disproportionnés
par rapport a l'intérét de la démarche.

« Les dérogations a l'obligation d’informer les smmines de l'utilisation
de données les concernant a des fins de recheléege ou d’évaluation
sont mentionnées dans le dossier de demande d&ation transmis a la
Commission nationale de I'informatique et des tE®rqui statue sur ce point.

« lll. — Quand la recherche, I'étude ou I'évaluatfaisant I'objet de la
demande utilise des données de santé a caractéompel non directement
identifiantes recueillies a titre obligatoire etstieées aux services ou aux
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établissements de I'Etat ou aux organismes deis&sociale, I'information
des personnes concernées quant a la réutilisabssiljpe de ces données, a
des fins de recherche, d’étude ou d'évaluation assturée selon des
modalités définies par décret en Conseil d’Etats @prés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégr» ;

e) A larticle 61, les mots : « la Communauté » smrhplacés par les
mots : « I'Union » et les mots : « ayant pour éirécherche » sont remplacés
par les mots : « a des fins de recherche, d’étudiéavaluation » ;

5° Le chapitre X est abrogé.

VIII bis (Non modifié)— L’article L. 225-1 du code de la recherche est
ainsi modifié :

1° A la fin du premier alinéa, les mots: «, nota@mt par son
article 54 ci-apres reproduit : » sont supprimeés ;

2° Les deuxieme a dernier alinéas sont supprimés.

IX (Non modifie). — Le groupement d’intérét public « Institut des
données de santé », mentionné a l'article L. 165-86 code de la sécurité
sociale, dans sa rédaction antérieure a la préskmtedevient le
groupement d'intérét public « Institut national désnnées de santé »,
mentionné a l'article L. 1462-1 du code de la sgmiélique, a la date
d’approbation de la convention constitutive de eelul’Institut national
des données de santé se substitue a I'Instituddesées de santé dans
I'ensemble des droits et obligations de ce dernier.

X (Non modifi€)- Les organismes bénéficiant, a la date de laqgatioin
de la présente loi, d'un accés a tout ou partie sgstéme national
d’information interrégimes de l'assurance maladientionné a l'article
L. 161-28-1 du code de la securité sociale consg¢reet acces, dans les
mémes conditions, pendant une durée de trois aosmipter de cette
publication.

Xl (Non modifié).— Les autorisations délivrées par la Commission
nationale de l'informatique et des libertés suioledement des chapitres I1X
et X de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relatizel'informatique, aux
fichiers et aux libertés, dans leur rédaction amée a I'entrée en vigueur
de la présente loi, demeurent applicables sauf fination de I'un des
éléments mentionnés a l'article 30 de la méme loi.
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XIl (Non modifié).— Les articles L. 161-30 et L. 161-36-5 du code d
la sécurité sociale sont abrogés.

Xl (Non modifié)— L’article L. 5121-28 du code de la santé puldiqu
est abrogé.

CHAPITRE VI
Renforcer le dialogue social

Article 48
(Non modifié)

Le titre V du livre ' 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. -te droit syndical est garanti aux personnels
meédicaux, odontologistes et pharmaceutiques défissiaments publics de
santé régis par le présent titre. Les intéressagepe librement créer des
organisations syndicales, y adhérer et y exercen@mdats. Ces organisations
peuvent ester en justice.

« Un décret prévoit la mise en ceuvre des droite@tens syndicaux
de ces personnels.

«Art. L. 6156-2— Sont appelées a participer aux négociations
ouvertes par les autorités compétentes au nivemnahbles organisations
syndicales des médecins, odontologistes et phaemgmdes établissements
publics de santé et des étudiants en médecine taldgre et pharmacie
ayant obtenu, aux derniéres élections du Conspérgur des personnels
meédicaux, odontologistes et pharmaceutiques, ansid % des suffrages
exprimeés au sein de leur college électoral redpecti

« Pour les négociations concernant les personnefgionnés au 1° de
l'article L. 6152-1, leurs organisations syndicatisvent, en outre, avoir
obtenu au moins un siege dans au moins deux sectioncollege des
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praticiens hospitaliers de la commission statutaiegionale prévue a
l'article L. 6156-6.

«Art. L. 6156-3. -Les régles définies pour la présentation aux élesti
professionnelles des personnels médicaux, odoioles et pharmaceutiques
des établissements publics de santé régis parégempr titre sont celles
prévues a l'article 8is de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant itko
et obligations des fonctionnaires, dont les moéslit’application sont
précisées, pour ces personnels, par le décret priaricle L. 6156-7.

« Section 2

« Consell supérieur des personnels médicaux, odmgistes
et pharmaceutiques des établissements publics déssa

«Art. L. 6156-4— 1l est institué un Conseil supérieur des perstn
meédicaux, odontologistes et pharmaceutiques défissiaments publics de
santé régis par le présent titre. Son présideninestmé par décret. Il
comprend en outre :

« 1° Des représentants des organisations syndicglessentatives des
personnels concernes ;

« 2° Des représentants des ministres concernes ;
« 3° Des représentants des établissements publisardé.

« Le décret prévu a l'article L. 6156-7 en prédsecomposition et
I'organisation.

«Art. L. 6156-5~ Le Conseil supérieur des personnels médicaux,
odontologistes et pharmaceutiques est saisi posirdag projets de loi, des
projets de décret de portée générale relatifsxaiace hospitalier de ces
personnels et des projets de statuts particulig@reqgr sont applicables.

« 1l examine toute question relative aux personneigdicaux,
odontologistes et pharmaceutiques dont il est saigi par les ministres
compétents, soit a la demande écrite du tiers densembres a Vvoix
délibérative. Il formule, le cas échéant, des psdmms.
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« Section 3
« Commission statutaire nationale
«Art. L. 6156-6- Il est institué une commission statutaire natien

qui peut étre saisie des situations individuelles graticiens hospitaliers
mentionnés au 1° de l'article L. 6152-1.

« La commission statutaire nationale comprend utieg® des
représentants des personnels mentionnés au méeted college des
représentants des personnels enseignants et Hespititulaires. Les
colleges sont divisés en sections qui regroupemisgécialités en fonction
de leur nature et de leurs effectifs.

« Le décret prévu a larticle L. 6156-7 précise Hsributions, la
composition et le fonctionnement de la commissitatusaire nationale,
notamment la définition des spécialités mentionraéedeuxieme alinéa du
présent article.

« Section 4
« Dispositions communes

«Art. L. 6156-7~ Les modalités d’application du présent chajsitnet
fixées, sauf disposition contraire, par décret enggil d’Etat. »
Article 49
(Non modifié)

Le livre I* de la sixieme 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 aingéeesd

« Un décret fixe le nombre d’'agents d’'un établissetmen dessous
duquel la constitution de pdles est facultativeleetnombre maximal
d’agents que peut comporter un pole. » ;

b) Les troisieme, quatrieme et cinquieme alinéas semplacés par
quatre alinéas ainsi rédigés :
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« Les plles d’activité sont composés, d'une paé, sérvices, de
départements et d’unités fonctionnelles ou de waigres structures de
prise en charge du malade par les équipes médicatégnantes ou
meédico-techniques ainsi que, d’autre part, descEyvunités, départements
ou structures médico-techniques qui leur sont a&so®ans les centres
hospitaliers universitaires, les pbles d’activii@ique et médico-technique
sont dénommeés “pobles hospitalo-universitaires”.

« Le directeur nomme les chefs de pdle.

« Pour les pbles d’activité clinique ou médico-taghe, il nomme les
chefs de poble sur proposition du président de lamnsgsion médicale
d’établissement, et, dans les centres hospitaletsitaires, sur proposition
conjointe du président de la commission médicagatblissement et du
directeur de l'unité de formation et de recherché&dizale ou, en cas de
pluralit¢ d'unités, du président du comité de cowmtion de
'enseignement médical.

« La durée du mandat des chefs de péle est fixéelgaet. Leur
mandat peut étre renouvelé dans les mémes corgditign

c) L'avant-dernier alinéa est remplacé par troisédmainsi rédigés :

« Le directeur signe avec le chef de pdle un couieaplle précisant
les objectifs et les moyens du pdle.

« Pour les péles d'activité clinique et médico-tagne, 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 péles hospitalo-universitaires, le di@c de l'unité de
formation et de recherche médicale ou, en cas delpé 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 remplapagédes mots : « services,
des unités fonctionnelles, des départements oautess structures » ;

e) Sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigés :

« Le chef de plle organise la concertation intetrfavorise le dialogue
avec I'ensemble des personnels du pole.
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« Les principes essentiels de I'organisation ee$dk I'établissement
et de leurs régles de fonctionnement figurent daméglement intérieur de
I'établissement. » ;

2° A la seconde phrase du premier alinéa de fartic6143-2-1, aprés
le mot : « formation, », sont insérés les motde dialogue interne au sein
des péles dont le droit d’expression des persomheals prise en compte, » ;

3° L’article L. 6143-7-3 est ainsi modifié ;

a) La deuxiéme phrase du premier alinéa est supprimée
b) Sont ajoutés six alinéas ainsi rédigeés :

« Un décret fixe :

« 1° Les modalités d'exercice des fonctions de igeés de la
commission médicale d’établissement ;

« 2° Les conditions dans lesquelles une charte aleregnance est
conclue entre le président de la commission méalida@tablissement et le
directeur de I'établissement, qui prévoit :

«a) Les modalités des relations entre le présideniadeommission
médicale d’établissement et les pbles d'activikgéiauie et médico-technique
au sein de I'établissement ;

«b) Les modalités de la représentation de I'établissgnauprés des
autorités ou organismes extérieurs par le présidientta commission
médicale d’établissement ;

« ¢) 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 résagvis du président de la
commission médicale d’établissement » ;

5° A l'article L. 6144-2, aprés le mot : « odontgigues », il est inséré
le mot : « , maieutiques » ;

6° Apres l'article L. 6161-1, il est inséré un ali L. 6161-1-1 ainsi
rédigeé :
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«Art. L. 6161-1-1—- Dans les établissements de santé prives femshalit
assurer le service public hospitalier dans les itiong définies a l'article
L. 6112-3, quel que soit leur statut, les usagers seprésentés par deux
représentants issus d'associations d’'usagers ténsysle santé mentionnées
a l'article L. 1114-1 dans les conseils d’admir@gbn ou dans les conseils
de surveillance ou dans les organes qui en tierdieentselon des modalités
prévues par voie réglementaire tenant compte deafare juridique des
établissements. » ;

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 formgatplein droit une
conférence médicale, dont les attributions sonvyme au | de l'article
L. 6161-2-2. » ;

8° Apres larticle L. 6161-2, sont insérés descét L. 6161-2-1 et
L. 6161-2-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 6161-2-1— Dans les établissements de santé privés aonut n
lucratif, une commission médicale est €lue paplasiciens qui y exercent.
Ses attributions sont prévues au | de larticl€161-2-2. Les matiéres sur
lesquelles elle est consultée ainsi que ses médale fonctionnement sont
précisées par le décret en Conseil d’Etat mentidriadticle L. 6161-11.

«Art. L. 6161-2-2— |. — La conférence et la commission mentionnées,
respectivement, aux articles L. 6161-2 et L. 616l-8ont chargées de
veiller a I'indépendance professionnelle des pietie et de participer a
I’évaluation des soins. Elles donnent leur avislaypolitique médicale de
I'établissement et sur I'élaboration des prévisiamsuelles d’activité de
I'établissement. Ces prévisions d’activité sont npamiquées a l'agence
régionale de santé selon les modalités définieslgo@ontrat prévu aux
articles L. 6114-1 et L. 6114-3. Elles contribuard définition de la politique
médicale de I'établissement et a I'élaborationadpdlitique d’amélioration
continue de la qualité et de la sécurité des saimsi que des conditions
d’accueil et de prise en charge des usagers. filtgssent au responsable
de l'établissement un programme d’action assoitiditateurs de suivi
prenant en compte les informations contenues daiagport de la commission
des usagers. Elles sont consultées sur toute demdmdétablissement
tendant a étre habilité a assurer le service phblspitalier.

« La conférence et la commission mentionnées, cispeent, aux
articles L. 6161-2 et L. 6161-2-1 sont consultéasias matieres relevant
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de leurs attributions, dans des conditions fixéasle décret en Conseil
d’Etat mentionné a l'article L. 6161-11.

« Lorsque la consultation préalable est prévue demr dispositions
légales ou réglementaires, l'avis de la conféreecele la commission
mentionnées, respectivement, aux articles L. 6161t2 6161-2-1 est joint
a toute demande d’autorisation ou d’agrément forpa¥eun établissement
de santé privé et annexé a toutes les conventmmdues par ce dernier.

«ll. — Les établissements de santé rendent pulditaque année, les
résultats des indicateurs de qualité et de sécdef® soins, dans des
conditions définies par arrété du ministre chamgyédsanté.

« Lorsque le directeur général de I'agence régedal santé constate
le non-respect de l'obligation prévue au premiaréa du présent Il, il peut
prendre les mesures appropriées, notamment unelatiodudes dotations
régionales de financement des missions d’inter@éegt 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. »

CHAPITRE VII
Dispositions transitoires liées a la nouvelle déliitation des régions

Article 49 bis
(Non modifié)

|. — Dans les régions constituées, en applicatioh de 'article £ de
la loi n° 2015-29 du 16 janvier 2015 relative ad&imitation des régions,
aux élections régionales et départementales et fiaoidile calendrier
électoral, par regroupement de plusieurs régioes,nlouvelles agences
régionales de santé sont substituées; ganvier 2016, aux agences régionales
de santé gu’elles regroupent dans I'ensemble ds toits et obligations.
A la méme date, les biens meubles et immeubleagisces régionales de
santé regroupées sont transférés de plein drah gileine propriété aux
agences régionales de santé qui s’y substituest.biens immeubles de
I'Etat et du département mis a la disposition dgsnaes régionales de
santé regroupées sont mis a la disposition descagaggionales de santé
qui S’y substituent.
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Le transfert des droits et obligations ainsi que dens meubles et
immeubles s’effectue a titre gratuit et ne donee i a un versement de
salaires ou d’honoraires au profit de I'Etat, rieiception d'impots, droits
ou taxes.

Le budget initial du premier exercice des agenéggnales de santé
nouvellement créées est arrété par les ministraggéh de la sante, des
personnes ageées, des personnes handicapées assigdhce maladie. Le
directeur général de chacune de ces agences pauttexle budget initial
en I'absence d’approbation du conseil de surveibail prépare et soumet
a I'approbation du conseil de surveillance de lraggeun budget rectificatif
dans les six mois suivant la date de créationatgehice régionale de santé.

Il. — A compter du ¥ janvier 2016, dans chaque région mentionnée au | :

1° Sont affectés dans la nouvelle agence régiodalesanté les
fonctionnaires exercant, a cette date, leurs fonstdans I'une des agences
régionales de santé qu’elle regroupe. lIs consetgdienéfice de leur statut ;

2° Poursuivent leur activité dans la nouvelle agergionale de santé
les praticiens hospitaliers exercant, a cette dates fonctions dans l'une
des agences régionales de santé gu’elle regroaps, ld méme situation
administrative que celle dans laquelle ils étapates antérieurement ;

3° Sont transférés dans la nouvelle agence régiatebanté les agents
contractuels de droit public exercant, a cette,dates fonctions dans l'une
des agences régionales de santé qu’elle regromae ;dérogation a
l'article 14ter de la loi n°83-634 du 13 juillet 1983 portant itkoet
obligation des fonctionnaires, ils conservent getihdividuel le bénéfice
des stipulations de leur contrat ;

4° Sont transférés dans la nouvelle agence régodal santé les
salariés dont le contrat de travail est en coucstée date dans l'une des
agences regionales de santé qu’elle regroupe d@agation a l'article
L. 1224-3 du code du travall, ils conservent, getihdividuel, le bénéfice
des stipulations de leur contrat.

[1l. — Les conventions et les accords collectifsnclus avant
le 1°" janvier 2016 par les agences régionales de samtg lés régions
mentionnées au | du présent article sont maintenuggueur a compter de
cette date, sous réserve des alinéas suivants.



- 208 -

Une nouvelle négociation s’engage dans chaque Heuagence
régionale de santé qui leur est substituée, autpidde £ avril 2016, pour
I'élaboration de nouvelles stipulations.

Jusqu’a l'entrée en vigueur de la nouvelle coneentbu du nouvel
accord ou, a défaut, pendant une durée d’'un amateo de I'ouverture de
la négociation, les précédentes conventions etplésédents accords
conclus dans les agences régionales de santé #lesgaenouvelle agence
est substituée continuent de produire effet.

Lorsqu’un nouvel accord n’est pas intervenu dandélai précisé au
troisieme alinéa du présentlll, les personnels dgsnces concernées
conservent les avantages individuels gu’ils ontua;gen application de
I'accord, a I'expiration de ce délai.

IV. — Dans chaque région mentionnée au | du présticte, le mandat
en cours a la date du 31 décembre 2015 des refagtemu personnel
mentionnés a l'article L. 1432-11 du code de lat&gwublique et des
délégués du personnel de chaque agence régionatande est prorogé
jusqu’a la désignation des représentants du peesdena nouvelle agence
régionale de santé, et au plus tard jusqu’au ltesdgpe 2016. Jusqu’'a
cette date, les instances représentatives du peisdont ils sont membres
demeurent compétentes et peuvent, en tant quesdia k&e réunir en formation
conjointe, sur convocation du directeur générdhd®uvelle agence.

V.- Dans chaque région mentionnée aul du présetitle, le
patrimoine dévolu, en application de l'article U3R-11 du code de la santé
publique, au comité d’agence fonctionnant a la dat&1 décembre 2015
au sein de chague agence régionale de santé esfiéteg des la mise en
place de ce comité, et au plus tard le 15 septeribdes, au comité
d’agence institué au sein de la nouvelle agendemnalg de santé substituée
a la précédente.

A la méme date, le nouveau comité d’agence estitughaux précédents
comités dans tous leurs droits et obligations.

VI. — Le projet régional de santé applicable dahaqce région a la
date de promulgation de la présente loi reste gaeur, pour son ressort
territorial, jusqu’a la publication dans la régidua projet régional de santé
mentionné au A du IV de l'article 38 de la présdaie

VII. — Dans chaque région mentionnée au | du ptéadicle, et par
dérogation aux articles L. 1432-1 et L. 1432-4 ddecde la santé publique,
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le ressort territorial des conférences régionakesahté et de I'autonomie
est maintenu et le mandat de leurs membres praamgé&ue les nouvelles
conférences régionales de santé et de l'autonoiorg pas été installées,
et au plus tard jusqu’au 30 juin 2016. A compterifyanvier 2016, les
nouvelles agences régionales de santé mettentage ges structures de
coordination entre les conférences régionales dan& et de I'autonomie
de leur ressort.

TITREV
MESURES DE SIMPLIFICATION

Article 50 A
(Non modifié)
L’article L. 324-1 du code de la sécurité sociatansi rédigeé :

«Art. L. 324-1- En cas d'affection de longue durée et en cas
d’interruption de travail ou de soins continus sigégs a une durée
déterminée, le médecin traitant détermine le tnatet que le bénéficiaire
de l'assurance maladie doit suivre si les soinst sdispensés sans
interruption ; la continuation du service des mtshs est subordonnée a
I'obligation pour le bénéficiaire :

« 1° De se soumettre aux traitements et aux meslgdsute nature
prescrits par le médecin traitant et, en cas dacdésd avec le service du
contrble médical, par un expert ;

« 2° De se soumettre aux visites médicales et ank@es spéciaux
organisés par la caisse ;

« 3° De s’abstenir de toute activité non autorisée

« 4° D'accomplir les exercices ou les travaux piesen vue de
favoriser sa rééducation ou son reclassement giofel.

« En cas d’inobservation des obligations ci-degsdisjuees, la caisse
peut suspendre, réduire ou supprimer le servic@mssations.

« Le médecin traitant, qu’il exerce en ville ou émblissement de
santé, établit un protocole de soins. Ce protogagpdiqguement révisable,
notamment en fonction de I'état de santé du patetntles avancees
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thérapeutiques, définit, compte tenu des recomniemzaétablies par la

Haute Autorité mentionnée a l'article L. 161-3% kectes et les prestations
nécessités par le traitement de I'affection et gdesquels la participation

de l'assuré peut étre limitée ou supprimée, enicgtpn des 3° et 4° de

larticle L.322-3. La durée du protocole est fix€empte tenu des

recommandations de la Haute Autorité mentionnéarticle L. 161-37.

« Le protocole établi par le médecin traitant esessé au service du
contrble médical, qui fait connaitre son avis adesse d’assurance maladie
dont reléve l'assuré. A défaut d’observations tnaiees dans un délai fixé
par voie réglementaire, l'avis est réputé favoralle directeur de
I'organisme notifie a 'assuré la décision statusmt la suppression ou la
limitation de la participation de ce dernier.

« Sauf en cas d’urgence, le patient ou son repiasieieégal est tenu de
communiquer son protocole au meédecin consulté péméficier de la
limitation ou de la suppression de sa participation

« Le médecin, qu’il exerce en ville ou en établisset de santé, est
tenu de certifier, lors de I'établissement des duosnts nécessaires au
remboursement ou a la prise en charge, qu’il a poisnaissance du
protocole et de se conformer aux dispositions régtgant la limitation ou
la suppression de la participation de I'assuré. »

Article 50 B
(Non modifié)

l. — Le lll de l'article 53 de la loi n° 2000-12% 23 décembre 2000
de financement de la sécurité sociale pour 200aiest modifié :

1° Apres le quatrieme alinéa, il est inséré unéaiainsi rédigé :

« Vaut également justification du lien entre I'egfimn a I'amiante et
le déces la décision de prise en charge de ce a@cése d’une maladie
professionnelle occasionnée par I'amiante en agjpdic de la législation
francaise de sécurité sociale ou d'un régime absiou de la législation
applicable aux pensions civiles et militaires dahdité. » ;

Ve 7

2° Au cinquieme alinéa, la référence : « a l'alipé&cédent » est remplacée
par les références : « aux quatrieme et cinquiéméas du présent Il ».
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Il. — Le présent article s’appligue aux demandeadEmnisation
postérieures a I'entrée en vigueur de la présente |

Article 50

I. — Dans les conditions prévues a l'article 38ad€onstitution et dans
un délai d'un an a compter de la promulgation depidésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdexenesures relevant
du domaine de la loi permettant de faciliter lastitution et le fonctionnement

des groupements de coopération sanitaire et v@dsant
1° (Supprimé

2° Définir le régime des mises a disposition desngg des
établissements publics de santé membres d’'un gnuemtede coopération
sanitaire et a étendre aux groupements de coopérsdhnitaire de moyens
de droit public, au sens du 1 du | de l'articlé6ll33-3 du code de la santé
publique, s’agissant des instances représentativegrsonnel, 'application
de l'article L. 4111-1 du code du travail et detiee L. 6144-3 du code de
la santé publique ;

3° Adapter le régime fiscal des groupements de @adipn sanitaire
et a faciliter I'exploitation par ces groupemenitsng pharmacie a usage
intérieur et d’activités biologiques d’'assistanc&dioale a la procréation ;

4° Supprimer, dans le code de la santé publigerdérences aux
fédérations médicales hospitaliéres et a modi#erdispositions relatives
aux groupements de coopération sanitaire a 'arti2ll. de la loi n°® 2011-525
du 17 mai 2011 de simplification et d’amélioratibala qualité du droit.

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 50 bis

(Non modifié)

Apres l'article L. 141-2-1 du code de la sécurti€iale, il est inséré un
article L. 141-2-2 ainsi rédigé :
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«Art. L. 141-2-2— Lorsque sont contestees, en application dedlarti
L. 142-1 du présent code, les conditions de redesaace du caractére
professionnel d’'un accident du travail ou d’'une ada professionnelle ou
I'imputabilité des Iésions ou des prestations esrui ce titre, le praticien-conseil
du controle médical du régime de sécurité socialecerné transmet, sans
gue puisse lui étre opposé larticle 226-13 du cpdeal, a I'attention du
médecin expert désigné par la juridiction compétdies éléments médicaux
ayant contribué a la décision de prise en chargieaefus et a la justification
des prestations servies a ce titre.

« A la demande de I'employeur, ces éléments saifiéoau médecin

gu’ill mandate a cet effet. La victime de l'accideii travail ou de la
maladie professionnelle est informée de cetteinatibn. »

Article 51

|. — Dans les conditions prévues a l'article 38ad€onstitution et dans
un délai de douze mois a compter de la promulgaieia présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonndaganesures
d’amélioration et de simplification du systéme daté relevant du domaine
de la loi visant a:

1° Simplifier et a moderniser le régime des établisents de sante et
visant a :

a) (Supprimé)

b) Clarifier les procédures de passation des marchéstionnés a
I'article L. 6148-7 du code de la santé publique ;

c) Aménager la procédure de fusion entre les étanlieats publics de
santé ;

d) Mettre a jour la liste des établissements figuatarticle 2 de la
loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositicatutaires relatives a la
fonction publique hospitaliere ;

2° Simplifier et & harmoniser le régime des auabiosis des pharmacies
a usage intérieur, mentionnées a l'article L. 5126u code de la santé
publique, tout en facilitant la coopération entedles-ci ou, pour le recours
aux pharmacies a usage intérieur, entre structchesgées de la lutte
contre l'incendie ;
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3° Simplifier et a moderniser les modalités de igaset d’exercice de
certaines professions et visant a :

a) Définir les conditions dans lesquelles le Centrigonal de gestion
gere et prend en charge la rémunération des dirsctEhopital et des
personnels médicaux titulaires mis a dispositios idspections générales
interministérielles ;

b) (Supprimé)

c) Abroger les dispositions Iégislatives relatives aonseillers généraux
des établissements de santé ;

d) (Supprimé)
4° Simplifier la législation en matiere de sécus#itaire et visant a :

a) Abroger les articles L. 3111-6 a L.3111-8 du catlie la santé
publique et tirer les conséquences de ces abrogatio

b) Mettre a jour les dispositions du code de la spatdique relatives
aux déchets d’activités de soins a risques ;

c) Permettre l'utilisation d’eau non destinée a lasmmmation humaine
lorsque la qualité de 'eau n’a pas d’effet susdaté des usagers ou sur la
salubrité des denrées alimentaires finales ;

5° Simplifier la législation en matiere de traitemales données
personnelles de santé et visant a :

a) Harmoniser les dispositions de larticle L. 111138 code de la
santé publique relatives aux procédures d’agréndest hébergeurs de
données de santé et celles de l'article L. 212-dadie du patrimoine ;

b) Définir les conditions dans lesquelles un médeamissant sous
'autorité d’'une personne agréée en application’alticle L. 1111-8 du
code de la santé publique et désigné a cet effetgite personne, accede
aux données de santé a caractere personnel coafoétte derniére ;

c) Remplacer I'agrément prévu au méme article L. 18 1dar une
évaluation de conformité technique réalisée paonganisme certificateur
accredité par I'instance nationale d’accréditatimentionnée a l'article 137
de la loi n° 2008-776 du 4 aolt 2008 de modermiratie I'économie ou
par I'organisme compétent d’'un autre Etat membréltgon européenne.
Cette certification de conformité porte notamment ke contrdle des
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procédures, de l'organisation et des moyens mé&é&@iehumains ainsi que
sur les modalités de qualification des applicatioéisergées ;

d) Encadrer les conditions de destruction des dgssiédicaux conserves
sous une autre forme que numérique quand ils ahtl'ébjet d'une
numeérisation et préciser les conditions permettingarantir une valeur
probante aux données et documents de santé césisitus forme numérique ;

6° Supprimer, a larticle L. 1142-11 du code desémté publique, la
condition d’inscription sur la liste des expertdigiaires pour les candidats
a l'inscription sur la liste nationale des expegts accidents médicaux, a
prévoir une inscription probatoire sur la liste @eperts et a aménager les
conditions d’acces des autorités sanitaires auxsieiss des expertises
médicales diligentées par les commissions régisndke conciliation et
d'indemnisation ou par I'Office national d'indematson des accidents
meédicaux, des affections iatrogenes et des infestimsocomiales, afin de
faciliter les études des risques liés aux soins ;

7° (Supprimé)

I (Non modifié)— Dans les conditions prévues a l'article 38 de |
Constitution et dans un délai de dix-huit mois enpter de la promulgation
de la présente loi, le Gouvernement est autorfg@radre par ordonnance les
mesures d’amélioration et de simplification du é&yst de santé relevant du
domaine de la loi visant a :

1° Adapter, en fonction du droit de I'Union europée, les dispositions
|égislatives relatives aux substances vénéneusediomeées a l'article
L. 5132-1 du code de la santé publique, clariiechamp d’application de
cette législation aux produits contenant les sulosts précitées et adapter
en consequence les dispositions relatives aux tonslide prescription et
de délivrance des médicaments

2° Mettre en cohérence les dispositions du cod&a danté publique
relatives aux sanctions pénales dans le domaite td&ico-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 a compter de la pronmuhgdé la présente loi,
le Gouvernement est autorisé a prendre par ordoendes mesures
d’amélioration et de simplification du systéeme danté relevant du
domaine de la loi visant a :
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1° Harmoniser et a simplifier les différents réegmwBautorisation des
activités de soins et d’équipements mateériels Bued régimes des visites de
conformité, les régimes d’agrément et d’autorisatte mise en service
des transports sanitaires et les modalités de ambaalisation entre les
agences régionales de santé et les établissenesénte et les structures de
coopération, afin d’assurer une plus grande coleéreavec les projets
régionaux de santé, intégrant ainsi la révisiondleges d’autorisation, et
d’'alléger les procédures, notamment a [I'occasiompéfations de
renouvellement, de transfert ou de cession d’asdtan ;

2° Redéfinir la composition et la mission du Comitétional de
I'organisation sanitaire et sociale dans un bulléi@ment des procédures ;

3° (Supprimé)

[Il bis (Non modifieé)— Dans les conditions prévues a l'article 38ale |
Constitution, le Gouvernement est autorisé a peepdr ordonnance, dans
un délai de vingt-quatre mois a compter de la pitgation de la présente
loi, les mesures relevant du domaine de la lointisa

1° Harmoniser et a adapter les prérogatives desitstadministratives
et des agents chargés de contrbler la mise en odegrelispositions du
code de I'action sociale et des familles et detiChr L. 412-2 du code du
tourisme, et de rechercher et de constater leadtdns a ces dispositions ;

2° Harmoniser et a adapter les regles de procédusegpielles I'exercice
de ces prérogatives est soumis ;

3° Harmoniser et a adapter les dispositions relataux sanctions pénales
et aux mesures de police administrative prévueslgmdispositions
mentionnées au 1°.

IV (Non modifié)— Un projet de loi de ratification est déposéatave
Parlement dans un délai de six mois a compter dabication de chacune
des ordonnances prévues au présent article.

Article 51 his

(Non modifié)

A la seconde phrase du premier alinéa de l'articl#435-5 du code
de la santé publique, aprés le mot : « médecinsom, insérés les mots :
« et des centres de santé, ».



®

- 216 -
Article 51 ter

(Non modifié)
L’article L. 4351-1 du code de la santé publiqueaassi rédigé :

«Art. L. 4351-1.— Est considérée comme exercant la profession de
manipulateur d’électroradiologie médicale toutespane, non meédecin,
qui exécute, sur prescription médicale et sous espansabilité d’un
médecin, des actes professionnels d’électroradmimgdicale.

« Le cas échéant, le manipulateur d’électroradielaggdicale intervient
sous l'autorité technique d’un radiophysicien plagractivités de physique
médicale mises en ceuvre au cours de la prépaaiiole la réalisation des
actes exposant aux rayonnements ionisants. Un tdéer€onseil d’Etat,
pris apres avis de ’Académie nationale de méded@init les actes ou les
activités réalisés par les manipulateurs d’éleattimlogie médicale ainsi
gue les conditions dans lesquelles ils sont eféesctu

« Le manipulateur d’électroradiologie médicale pégalement, dans
le cadre prévu a larticle L.5126-5 et sous laitéo technique d'un
pharmacien, aider a réaliser les actes définisdparet en Conseil d’Etat,
pris apres avis de I’Académie nationale de pharenaci

Article 51 quater
L’article L. 6323-1 du code de la santé publiquea@ssi modifié :

1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

a) Apres le mot : « hébergement », la fin de la denne phrase est
ainsi rédigée : «, au centre ou au domicile diepgtaux tarifs mentionnés
au 1° du | de l'article L. 162-14-1 du code deédalgité sociale, et menent
des actions de santé publique, de prévention, datdun pour la santé et
des actions sociales et pratiquent la délégationpaement du tiers
mentionnée a l'article L. 322-1 du méme code. » ;

b) Apres la méme deuxieme phrase, est insérée uasepdinsi rédigée :

« lIs peuvent mener des actions d’éducation thatape des patients. » ;
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1° bis Au quatrieme alinéa, apres le mot : « territorialesont insérés
les mots: «ou des établissements publics de cape
intercommunale » ;

2° (Supprimé)
3° (Supprimé)

4° A la fin du neuviéme alinéa, le mot : « peut » reshplacé par le
mot : « doit » ;

5° Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Seuls les services satisfaisant aux obligatiosistisnnées au présent
article peuvent utiliser I'appellation de centressanté. »

Article 51 quinquies

(Non modifié)

Au premier alinéa de l'article 25 de la loi n° 88-8u 9 janvier 1986
portant dispositions statutaires relatives a lafion publique hospitaliere,
le mot : « chaque » est remplacé par les motsengémble des » et les
MOLts : « recruté et géré » sont remplacés par &s mx recrutés et gerés ».

Article 51 sexies

(Non modifié)

\

Dans les conditions prévues a larticle 38 de langfitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par voie dwraace, dans un délai
de dix-huit mois & compter de la promulgation dprésente loi, les mesures
relevant du domaine de la loi permettant de mietiguder les dispositions
du code civil et du code de la santé publique iseataux conditions dans
lesquelles peut s’exprimer la volonté des persorasant I'objet d’'une
mesure de protection juridique, au sens du chdpithe titre XI du livre
du code civil, pour toute décision relative a uteanédical

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de six mois a compter de la publication dedbnnance.
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Article 51 septies
(Supprimé)
Article 51 octies

(Non modifié)
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° L’article L. 4031-1 est ainsi modifié :
a) La seconde phrase du premier alinéa est supprimée

b) A la premiére phrase du deuxiéme alinéa, les metst leurs
fédérations » sont supprimeés ;

c) Au dernier alinéa, les mots : « et de leurs fémérs» sont supprimes ;

2° Au troisieme alinéa de l'article L. 4031-4, lesots: « et leurs
fédérations » sont supprimeés.

Il. — Dans chacune des régions constituées, enicapph dul de
I'article 1% de la loi n° 2015-29 du 16 janvier 2015 relativia délimitation
des régions, aux élections régionales et départatesnet modifiant le
calendrier électoral, par regroupement de plusisdgins, sont transférés
a l'union qui est constituée dans la nouvelle régéla date de sa création,
les biens, droits et obligations des unions rédemde professionnels de
santé existantes, lesquelles conservent leur dapaaidique, pour les
besoins de leur dissolution, jusqu’a cette datetr@easfert est effectué a
titre gratuit et ne donne lieu a aucune imposition.

Article 52

|. — La sous-section 1 de la section 2 du chapltau titre Il du livre Il
de la deuxieme partie du code général des coliggiterritoriales est ainsi
modifiée :

1° Le 3° de larticle L. 2223-19 est complété pes mots : « définis a
l'article L. 2223-19-1 » ;
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2° Apres le méme article L. 2223-19, il est ingdméarticle L. 2223-19-1
ainsi redigé :

«Art. L. 2223-19-1- Les soins de conservation mentionnés au 3° de
l'article L. 2223-19, ou soins de thanatopraxiet, pour finalité de retarder
la thanatomorphose et la dégradation du corpsii@@mage des liquides et
des gaz gu’il contient et par injection d’'un prdchiocide.

« Ces soins ne peuvent étre réalisés que dansedesappropriés et
équipés, déterminés par décret en Conseil d’Etat. »

3° Larticle L. 2223-20 est complété par un 5° angsligé :

« 5° Les conditions d’intervention des personnaseptibles de réaliser
les soins de conservation mentionnés au 3° declaitt. 2223-19, dans les
lieux mentionnés au second alinéa de I'article22219-1. »

I (Non modifié)— Apres larticle L. 3111-4 du code de la santé
publique, il est inséré un article L. 3111-4-1 amgsligé :

«Art. L. 3111-4-1- Les thanatopracteurs en formation pratiquenet e
exercice doivent, en lI'absence d’infection en coats antérieure, étre
vaccinés contre I'hépatite B. La preuve de la veaioton ou de la
contre-indication est jointe a l'inscription en rimation ou a la demande
d’habilitation a exercer, dans des conditions g#sant la confidentialité
des informations transmises, définies par décretCenseil d’Etat. Le
médecin du travail s’assure que les thanatopractealariés vérifient les
conditions mentionnées a la premiere phrase. »

Article 53

|. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonfesamesures relevant
du domaine de la loi qui ont pour objet de transpdes directives
mentionnées ci-apres :

1° (Supprimé)

2° Dans un délai de douze mois a compter de la ygation de la
présente loi, la directive 2014/40/UE du Parlenembpéen et du Consell,
du 3 avril 2014, relative au rapprochement desadisipns Iégislatives,
réglementaires et administratives des Etats memleresmatiére de
fabrication, de présentation et de vente des preoduitabac et des produits
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connexes, et abrogeant la directive 2001/37/CIe egs échéant, les mesures
nécessaires a la mise en ceuvre des actes délégless actes d’exécution
prévus par la méme directive ;

3° (Supprimeé)

4° Dans un délai de douze mois a compter de la yigation de la
présente loi, la directive 2008/106/CE du Parleneembpéen et du Consell,
du 19 novembre 2008, concernant le niveau miniragdbdmation des gens
de mer, modifiée par la directive 2012/35/UE dulétaent européen et du
Conseil, du 21 novembre 2012, en ce qui concemmelispositions relatives
a la prévention et a la répression de I'alcoolémieord des navires et a
I'aptitude médicale des gens de mer, permettant :

a) De prendre, dans le code des transports, les pwesiar cohérence
nécessaires en matiere de conditions d’introducéible consommation
d’alcool a bord, en considérant le navire commdietnde travail et de vie
ou s’exerce la responsabilité particuliere du capé et de I'armateur au
regard des restrictions nécessaires a la protegéda santé et a la sécurité
des personnes embarquées et a la sécurité deidmtn@v maritime ;

b) De préciser les conditions de reconnaissanceeatfoats d’aptitude
meédicale des gens de mer délivrés, au titre degeodions internationales
pertinentes de I'Organisation maritime internatienat de I'Organisation
internationale du travail, par des médecins étalléranger ;

c) D’étendre avec les adaptations nécessaires lagr@sesientionnées
aua:

— a I'ensemble des navires battant pavillon framgailaires d’un titre
de navigation maritime ;

— aux navires ne battant pas pavillon francaisguant a I'intérieur des
eaux territoriales et intérieures francaises oatant un port francais, en ce qui
concerne les dispositions relatives au respedbadesd’alcoolémie autorises ;

d) D’adapter ou de prévoir, dans le code des tratsp@n 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 psiesielles applicables aux
marins ;
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— les mesures d’'immobilisation temporaire ou dedotte des navires
en cas de dépassement des taux d’alcoolémie a#oris

e) D’'adapter les dispositions du code pénal pourrtenmpte du
caractére particulier du navire et de la navigatoaritime, en cas de
non-respect des taux maximaux d’alcoolémie aut®risé

f) De préciser la liste des agents compétents pochereher et
constater les infractions aux dispositions relatigel'introduction et a la
consommation d’alcool a bord d’'un navire ;

g) De prendre toutes mesures de cohérence résukald thise en
ceuvre dea af et d’abroger les dispositions obsolétes, inadapide
devenues sans objet, en matiere d’introduction et cdnsommation
d’alcool a bord et de répression de l'ivresse adbdu code du travail
maritime et de la loi du 17 décembre 1926 portadedisciplinaire et pénal
de la marine marchande.

II. — (Supprimé)
[ll. — (Supprimé)

IV (Non modifie)— Dans les conditions prévues a l'article 38 ae |
Constitution et dans un délai d'un an a comptefadgeromulgation de la
présente loi, le Gouvernement est autorisé a pegoar ordonnance toutes
mesures relevant du domaine de la loi relativesa afokmation des
professionnels de santé ayant pour objet d’harreorés de sécuriser la
procédure de reconnaissance des qualificationsnoése dans un Etat
membre de I'Union européenne.

V (Non modifié)— Dans les conditions prévues a larticle 38 de |
Constitution et dans un délai d'un an a comptedaderomulgation de la
présente loi, le Gouvernement est autorisé a peepdr ordonnance toutes
mesures d’adaptation de la Iégislation nationalereglement sanitaire
international visant a :

1° Elargir les pouvoirs de police du représentamt/'tat dans le
département pour lui permettre de prendre des mesmecessaires de
contrainte a I'égard soit des personnes atteiritesednfection contagieuse
ou susceptibles d’étre atteintes d’une telle indectsoit des exploitants de
moyens de transport, des capitaines de naviresaetatemandants de bord, en
vue de lutter efficacement contre la propagatiterivationale des maladies ;
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2° Etablir une tarification unique pour les congl techniques
mentionnés a l'article L. 3115-1 du code de la&aniblique et a préciser
ses modalités de recouvrement ;

3° Préciser les conditions de la vaccination colargevre jaune dans
les départements ou la situation sanitaire I'exige.

V bis (Non modifie)— Chacune des ordonnances prévues au présent

article peut comporter les mesures relevant du dwrae la loi nécessaires

a leur adaptation aux caractéristiques et aux a@obds particulieres des
collectivités relevant de I'article 73 de la Conhgibn, de Saint-Barthélemy,

de Saint-Martin et de Saint-Pierre-et-Miquelonsaiju’a leur extension et

a leur adaptation aux Terres australes et antasdifrancaises et, en tant
qu'elles relévent des compétences de I'Etat, a iettFutuna, a la
Nouvelle-Calédonie et a la Polynésie francaise.

VI (Non modifié)— Un projet de loi de ratification est déposeé dévan
Parlement dans un délai de trois mois a comptetadpublication de
chacune des ordonnances prévues au présent article.

Article 53 bis
(Non modifié)

Apres l'article L. 1111-3 du code de la santé pym, il est inséré un
article L. 1111-3-2 ainsi rédigé

«Art. L. 1111-3-2— Lors de sa prise en charge, le patient estrimdor
par le professionnel de santé ou par I'établissémersanté, le service de
santé, I'un des organismes mentionnés a l'articl&ld2-1 ou toute autre
personne morale, autre que I'Etat, exercant desgitéstde prévention, de
diagnostic ou de soins I'employant, que ce profes®| ou cette personne
remplit les conditions Iégales d’exercice défirgsprésent code.

« Le patient est également informé par ces mémefegsionnels ou
personnes du respect de l'obligation d’assuranctirse® a les garantir
pour leur responsabilité civile ou administrativsceptible d’étre engagée
dans le cadre des activités prévues au méme drtiglb42-1. »

Article 53 ter

(Non modifié)
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L’article L. 4381-4 du code de la santé publiqueaassi modifié :

1° Au premier alinéa, apres le mot: «articlesest insérée la
référence : « L. 1132-1, » ;

2° Au deuxieme alinéa, le mot : « doit » est relcgplaar le mot : « peut » ;
3° Le troisieme alinéa est supprime ;
4° Le dernier alinéa est ainsi modifié :
a) La deuxieme phrase est supprimée ;
b) Au début de la derniére phrase, le mot : « listyemplacé par les
mots : « Les praticiens ».
Article 54

(Suppression maintenue)

Article 54 bis
(Non modifié)

La section 1 du chapitré'idu titre 11l du livre Il du code du sport est
ainsi modifiée :

1° L’article L. 231-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 231-2—1. — L'obtention d'une licence d'une fédération
sportive est subordonnée a la présentation d’urficat médical, datant de

moins d'un an,permettant d’établir 'absence de contre-indicatéria
pratiqgue du sport ou, le cas échéant, de la diseigbncernée.

« Lorsque la licence sollicitée permet la partitigpaaux compétitions
organisées par la fédération sportive, le certifinédical atteste I'absence
de contre-indication a la pratique de la compétitio

« Il. — La fréquence a laquelle un nouveau cedifiest exigé pour le
renouvellement de la licence est fixée par déeret.

2° L’article L. 231-2-1 est ainsi rédigé :
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«Art. L. 231-2-1— L’inscription a une compétition sportive est
subordonnée a la présentation d’'une licence mam®rau 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, ésdant I'absence de
contre-indication a la pratique de cette discipknecompétition. » ;

3° L’article L. 231-2-2 est abrogé ;
4° L'article L. 231-2-3 est ainsi rédigé :

«Art. L. 231-2-3— Pour les disciplines, énumérées par décret, qui
présentent des risques particuliers pour la sécotitla santé des pratiquants,
la délivrance ou le renouvellement de la licenesiajue la participation a
des compétitions sont soumis a la production d'entifcat médical
particulier, datant de moins d’'un an, dont les ci#rstiques sont fixées
par arrété des ministres chargés de la santé spoes. »

Article 54 ter
(Non modifié)
Le code de I'éducation est ainsi modifié :

1° L’article L. 552-1 est complété par un alinéasarédige :

« Tout éleve apte a I'éducation physique et sperést réputé apte a
ces activités physiques et sportives volontaires. »

2° A larticle L. 552-4, aprés le mot : « sportsant insérés les mots :
« , a I'exception de ses articles L. 231-2 et L1-231, ».

Article 55
(Non modifié)

Dans les conditions prévues a l'article 38 de lagfitution et dans un
délai de deux ans suivant la promulgation de lasente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrlesamesures relevant
du domaine de la loi visant a :

1° Mettre en cohérence les dispositions Iégislatredatives au service
de santé des armées et a I'Institution nationak idealides avec celles
résultant de la présente loi ;



- 225 -

2° Adapter les dispositions relatives a I'organisgtau fonctionnement
et aux missions du service de santé des arméesldhstitution nationale
des invalides ainsi que les dispositions pertireerite code de la santé
publique, de maniére a assurer une meilleure #&tion de ce service et de
cette institution avec les dispositifs de droit coam, notamment celui du
service public hospitalier, dans le respect degjatibns particulieres que
ce service et cette institution assument au tereadiéfense nationale.

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de six mois a compter de la publication dedbnnance.

Article 56
(Non modifié)

|. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnalaces un deélai de
dix-huit mois & compter de la promulgation de lasgnte loi, les mesures
relevant du domaine de la loi :

1° Nécessaires a l'adaptation des dispositionsadprésente loi aux
caractéristiques et contraintes particulieres aobedivités relevant de
l'article 73 de la Constitution, a Saint-Barthélen®y Saint-Martin et a
Saint-Pierre-et-Miguelon, ainsi qu’a leur extensatra leur adaptation aux
Terres australes et antarctiques francaises dgrg¢rgu’elles relévent des
compétences de I'Etat, & Wallis-et-Futuna, a lawdte-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 castigiées et contraintes
particuliéres, a Mayotte et, le cas échéant, admnin.

Il. — Le Gouvernement est autorisé, dans les ciomdit prévues a
I'article 38 de la Constitution et dans un délaidbeize mois a compter de
la promulgation de la présente loi :

1° (Supprimé)

2° A rapprocher le droit applicable & Mayotte &aént-Pierre-et-Miquelon
de la législation applicable en métropole ou dassbllectivités régies par
I'article 73 de la Constitution en matiere de sééwgociale.
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@ [ll. — Un projet de loi de ratification est dépodévant le Parlement
dans un délai de six mois a compter de la pubtinate chacune des
ordonnances prévues aux | et Il.

Article 56 his

(Supprime)

Article 57
(Non modifié)

@ Dans les conditions prévues a l'article 38 de lasfitution et dans un
délai de douze mois a compter de la publicationladgrésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnds@sesures relevant
du domaine de la loi visant a assurer la cohérdredextes au regard des
dispositions de la présente loi et a abroger lspaditions devenues sans
objet.

@ Un projet de loi de ratification est déposé devanParlement pour
chaque ordonnance prévue au présent article dadglande trois mois a
compter de sa publication.

Article 58

©) I (Non modifié¢) — L'ordonnance n° 2013-1208 du 24 décembre 2013
relative a 'adaptation du code de la santé publ@Mayotte est ratifiee.

@ Il (nouveau)— A larticle L. 1511-3 du code de la santé pobd, les
mots : « consultatif de protection des personness d&a recherche
biomédicale » sont remplacés par les mots: « detegtion des
personnes ».



	TEXTE DE LA COMMISSION

