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TITRE LIMINAIRE

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

Article 1°'

I.— Le livre IV de la premiere partie du code @eslanté
publique est ainsi modifié :

1° (Supprimé)
2° L’article L. 1411-1 est ainsi redigé :

«Art. L. 1411-1. 4+a politique de santée releve de la
responsabilité de I'Etat.

« Elle vise a assurer la promotion de conditions vie
favorables a la santé et I'amélioration de I'é@dnté de chacun
au meilleur coQt, ainsi que l'égalité entre les ffiees et les
hommes.

« Elle concerne :

« 1° La surveillance et I'observation de I'étatsbnté de la
population et I'identification de ses principauxetéinants ;

« 2° La réduction des risques éventuels pour lééskds a
'environnement et aux conditions de travail, dansport,
d’alimentation et de consommation de produits etseerices.
L'analyse des risques pour la santé de la populgii@nd en
compte I'ensemble de I'exposome, c’est-a-dire knkle des
facteurs non génétiques qui peuvent influenceaméshumaine ;

« 3° La préparation et la réponse aux alertes etcaises
sanitaires ;

« 4° La lutte contre les épidémies ;

« 5° La prévention individuelle et collective desladies et
de la douleur, des traumatismes et des pertesotiantie par
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I'information et I'éducation a la santé de chacaunttau long de
la vie et par le développement de la pratique régub’activités
physiques et sportives a tous les ages ;

« 6° L'organisation du systéme de santé et sa dapac
assurer I'accessibilité et la continuité des spimsla coopération
de I'ensemble des professionnels de santé quelsqiteleur
mode d’exercice ;

« 7° La réduction des inégalités sociales et terakes de
santé ;

« 7°bis (nouveau)la prise en charge collective et solidaire
des conséquences financiéres et sociales de ladimalde
I'accident et du handicap par le systeme de priotesbciale ;

« 8° La qualité et la sécurité des soins et deslyi® de
santé ;

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

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

«11° L'information de la population et sa partatipn,
directe ou par l'intermédiaire d’associations, a@ébats publics
sur les questions de santé et aux processus dfataiyo et de
mise en ceuvre de la politique de santé.

« La politique de santé est adaptée aux besoins des

personnes handicapées.

« Tout projet de réforme portant sur la politique santé, a
I'exclusion des projets de loi de financement deséturité
sociale et de loi de finances, envisagé par le &mament fait
I'objet d’'une concertation préalable avec I'Unioationale des
caisses d’'assurance maladie, I'Union nationale atganismes
d'assurance maladie complémentaire, I'Union nat®ndes
professionnels de santé, les représentants degctoaties
territoriales et I'organisation représentative dssociations des
usagers agréées conformément a larticle L.1114L4.
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composition et le fonctionnement de I'organisatieprésentative
des associations des usagers agréées sont détepainéécret
en Conseil d’Etat. » ;

3° Larticle 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 défpae le
Gouvernement.

« La stratégie nationale de santé détermine, deiengan
pluriannuelle, des domaines d’action prioritairesies objectifs
d’amélioration de la santé et de la protection aeccontre la
maladie.

« Préalablement a son adoption ou a sa révision, le
Gouvernement procede a une consultation publique les
objectifs et les priorités du projet de stratégiganale de santé.

« La mise en ceuvre de la stratégie nationale di dairt
I'objet d’un suivi annuel et d'une évaluation plamnuelle, dont
les résultats sont rendus publics.

«Un décret en Conseil dEtat définit les condition
d’application du présent article. » ;

3° bis (nouveauppres l'article L. 1411-1-1, il est inséré un
article L. 1411-1-2 ainsi rétabli :

«Art. L. 1411-1-2—- Des actions de prévention partagee,
tendant a rendre les publics-cibles acteurs de geypre sante,
sont favorisées. Elles visent, dans une démarche de

responsabilisation, a permettre l'appropriation dmgils de
prévention et d’éducation a la santé. » ;

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

«Art. L. 1411-2. -Les organismes gestionnaires des régimes
d’assurance maladie concourent a la mise en ceusrdad
politique de santé dans le cadre de leurs compesdesicdans le
respect des conventions les liant & I'Etat.
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« lls poursuivent des objectifs, définis par I'Ewdtpar les
agences regionales de santé en fonction des gjitésifide
chaque région, de continuité, de coordination, dalig des
soins et de répartition homogene de l'offre de enéion et de
soins sur le territoire. » ;

5° Apres le mot : « lors », la fin de la deuxienfegse du
premier alinéa de [larticle L.1411-3 est ainsi igée :
« de I'élaboration de la stratégie nationale deésan;

6° L'article L. 1411-4 est ainsi modifié :
a)Le 1° est ainsi rédigé :

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

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

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

6° bis (Supprimé)

7° Au premier alinéa du 1° de larticle L.1431-&s
références : « L. 1411-1-1 et L. 1411-2 » sont langes par les
références : « L. 1411-1 et L. 1411-1-1 ».

| bis. — (Supprimeé)

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

1° Les troisieme et avant-dernier alinéas du | de

l'article L. 111-2-1 sont remplacés par un alingsiarédigé :

« En partenariat avec les organisations représegdgaties
professionnels de santé et les associations age@éasplication
de larticle L.1114-1 du code de la santé publigues
organismes gestionnaires des régimes d’assurandadima
concourent, dans les conditions prévues a l'articl#411-2 du
méme code, a la mise en ceuvre de la politique k& skefinie
par I'Etat. » ;
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2° Apres le mot: «des», la fin du treizieme @édinde
l'article L. 161-37 est ainsi rédigée: « domain&baction
prioritaires et des objectifs de la stratégie matie de santé
mentionnée a [larticle L. 1411-1-1 du code de lant&a
publique. » ;

3° (Supprimé)

4° (nouveau)Au 6° de larticle L. 321-1, les mots : « des
programmes prévus par » sont remplacés par le sdée:».

[l (nouveau)— En lien avec les objectifs définis dans la
stratégie nationale de santé, [lanalyse des risques
environnementaux et leur réduction s’inscrivent ddm plan
national de prévention des risques lies a I'envieonent,
mentionné a l'article L. 1311-6 du code de la sauidique.

Article 1° bis

Le chapitre 1" du titre ' du livre IV de la premiére partie du
code de la santé publique est complété par urleatticl411-10
ainsi rétabli :

«Art. L. 1411-10. +a stratégie nationale de santé
mentionnée a l'article L. 1411-1-1 fixe des objiscpropres aux
outre-mer a partir dune évaluation des donneées
épidémiologiques et des risques sanitaires spaesigaux
collectivités mentionnées a l'article 73 de la Gadnson ainsi
gu'aux collectivitées de Saint-Barthélemy, de Saifartin, 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.

« L’Etat peut proposer a la Polynésie francaiseaela
Nouvelle-Calédonie de s’associer par conventionsde respect
de leurs compétences, a la mise en ceuvre des ptadss
programmes qui résultent de la mise en ceuvre darddegie
nationale de santé.
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Article 1° ter (nouveau)

Dans un délai d’'un an a compter de la promulgatieria
présente loi, le Gouvernement remet au Parlemeat éinde
relative a la santé des aidants familiaux portatamment sur
'évaluation des risques psychosociaux, des patfedo
particuliéres liees a la fonction d’aidants et defits sociaux
engendreés.

TITRE IFR

RENFORCER LA PREVENTION )
ET LA PROMOTION DE LA SANTE

CHAPITRE |ER

Soutenir les jeunes pour I'égalité des droits en sté

Article 2

(Supprimé)

Article 2 bis AA (nouveau)

Le Il de larticle L. 121-4-1 du code de I'éducaticest
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Des acteurs de proximité non-professionnels d#ésa
concourent également a la promotion de la santé. dations
tendant a rendre les publics-cibles acteurs de peapre santé
sont favorisées. Elles visent, dans une démarche de

responsabilisation, a permettre l'appropriation dmgils de
prévention et d’éducation a la santé. »

Article 2 bis AB (nouveau)

Aprés la troisieme phrase du premier alinéa de
l'article L. 541-1 du code de I'éducation, est i une phrase
ainsi rédigée :
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« Les éléves bénéficient également d'un suivi der le
couverture vaccinale. »

Articles 2 bis A et 2bisB

(Supprimeés)

Article 2 bis

|. — La section 1 du chapitr& idu titre " du livre F" de la
premiere partie du code de la santé publique est miodifiée :

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 troisieme phrases, les mots: «le
traitement » sont remplacés par les mots: « bBactide
prévention, le dépistage, le diagnostic, le tragetm ;

2° Apres le méme article L.1111-5, il est insérd u
article L. 1111-5-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-5-1— Par dérogation a l'article 371-1 du code
civil, l'infirmier, sous la responsabilité du médec peut se
dispenser d'obtenir le consentement du ou desaiiad de
l'autorité parentale sur les décisions a prendrggiee I'action de
prévention, le dépistage ou le traitement s’impgseur
sauvegarder la santé sexuelle et reproductive dpgrsonne
mineure, dans le cas ou cette derniére s’opposessg¢ment a la
consultation du ou des titulaires de l'autorité gpaiale afin de
garder le secret sur son état de santé. Toutdiafrmier doit,
dans un premier temps, s'efforcer d’obtenir le emtsment du
mineur a cette consultation. Dans le cas ou le uningintient
son opposition, linfirmier, sous la responsabildé@ médecin,
peut mettre en ceuvre l'action de prévention, leisiigge ou le
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traitement. Dans ce cas, le mineur se fait acconmgrag’une
personne majeure de son choix. » ;

3° (nouveau)A la premiére phrase du cinquiéme alinéa de
larticle L. 1111-2, les mots: «des dispositionde
larticle L. 1111-5» sont remplacés par les mots:
« des articles L. 1111-5et L. 1111-5-1 »;

4° (nouveau)A la premiére phrase du cinquiéme alinéa de
larticle L. 1111-7, les mots: «a [larticle L.11-5» sont
remplacés par les mots: «aux articles L.1111-6 e
L.1111-5-1 ».

[I (nouveau)— Au 2° de l'article 49 de la loi n® 2009-1436
du 24 novembre 2009 pénitentiaire, les mots :
«alarticle L. 1111-5» sont remplacés par les tamo
«aux articles L. 1111-5et L. 1111-5-1 »,

Article 2 ter

(Supprimé)

Article 2 quater

|. — L'article L.321-3 du code de la sécurité steiest
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Les personnes admises dans une école de la deuxié
chance mentionnée a l'article L. 214-14 du codd'é&bhication,
les jeunes effectuant un service civique en apgpdicedu Il de
l'article L. 120-1 du code du service national, lapprentis
mentionnés a larticle L.6221-1 du code du trgvdis
volontaires stagiaires du service militaire adapgntionnés a
l'article L. 4132-12 du code de la défense et ladaires d’'un
contrat de professionnalisation mentionnés au 1° de
l'article L. 6325-1 du code du travail sont inforsnédans des
conditions définies par voie réglementaire, de tssmilité
d’effectuer 'examen prévu au premier alinéa. »

II. — (Supprimé)
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Article 3

(Conforme)

Article 3 bis

(Supprimé)

Article 4
I. — (Non modifié)

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

1° A L’article L. 3311-3 est complété par un aliné@ssi
rédige :

« Ces campagnes doivent aussi porter sur la priéwvedée
I'alcoolisme des jeunes afin de lutter contre leonsommation
excessive d’alcool. » ;

1° B (nouveau) L’'article L.3322-9 est complété par
un alinéa ainsi rédigé :

« Le prix unitaire de vente des boissons alcoddig@atiqué
par les commercants lors d’opérations de promagpionctuelle
dans le temps ne peut étre inférieur a un seuit, fiar décret,
correspondant a une fraction du prix de vente uwaitaffiché
dans I'établissement. »

1° L’article L. 3342-1 est ainsi modifié :

a)A la derniére phrase, les mots: « peut exiger mt so
remplacés par le mot : « exige » ;

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« L'offre, a titre gratuit ou onéreux, a un minede tout
objet incitant directement a la consommation exeesd'alcool
est également interdite. Un décret en Conseil tiftta les types
et les caractéristiqgues de ces objets. » ;



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

a) Apres le mot : « publics, », la fin de la secoptease du
premier alinéa est ainsi rédigée : « ou l'offretitée gratuit ou
onéreux, a un mineur de tout objet incitant dineeet a la
consommation excessive d'alcool dans les conditibmes a
I'article L. 3342-1 sont punies de la méme peing. »

b) Aprés le mot : « chapitre », la fin du deuxiemeé&d est
ainsi redigée : «porte au double le maximum desepe
encourues. » ;

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 da @e
provoquer directement un mineur a la consommatuiithelle
d’alcool sont réprimés par I'article 227-19 du cqemal. »

Article 4 ter (nouveau)

Apres l'article L. 3323-3 du code de la santé i, il est
inséré un article L. 3323-3-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3323-3-1- Ne sont pas considérés comme une
publicité ou une propagande, au sens du présemitichales
contenus, images, représentations, descriptiomsmemtaires ou
références relatifs a une région de productiomeataponymie, a
une référence ou a une indication géographiqua,taroir, a un
itinéraire, a une zone de production, au savorefa I’histoire
ou au patrimoine culturel, gastronomique ou payshég a une
boisson alcoolique disposant d’'une identificatienla qualité ou
de l'origine, ou protégée au titre de I'articled85-6 du code
rural et de la péche maritime. »

Article 5
I A. — (Non modifié)



I.—Le chapitre Il du titre unique du livrebls de la
troisiéme partie du code de la santé publique asptété par un
article L. 3232-8 ainsi rédigé :

«Art. L. 3232-8—~ Afin  de faciliter le choix du
consommateur au regard de I'apport en énergie rtigiments a
son régime alimentaire, sans préjudice des art;ld$ et 30 du
reglement (UE) n° 1169/2011 du Parlement européerdue
Conseil, du 25 octobre 2011, concernant linforomtides
consommateurs sur les denrées alimentaires, moidifies
reglements (CE) n°1924/2006 et(CE) n°1925/2006 d
Parlement européen et du Conseil et abrogeant Ila
directive 87/250/CEE de la Commission, la
directive 90/496/CEE du Consell, la directive 1999CE de la
Commission, la directive 2000/13/CE du Parlemembgéen et
du Conseil, les directives 2002/67/CE et 2008/5/G& la
Commission et le reglement (CE) n°608/2004 de Ila
Commission, la déclaration nutritionnelle obliga¢oprévue par
le méme reglement peut étre accompagnée d’unenpaéisa ou
d’'une expression complémentaire au moyen de graphiqu de
symboles, dans les conditions prévues a [lartibledudit
reglement.

« Les modalités selon lesquelles les recommandatim
l'autorité administrative prévues au 2 du mémeckr85 sont
établies et font I'objet d’'une évaluation sont diéfs, apres avis
de I’Agence nationale de sécurité sanitaire denfi@htation, de
'environnement et du travail et du Conseil nationde
I'alimentation, par décret en Conseil d’Etat.

« Ce méme décret peut préciser les catégories athuifs
d’alimentation particuliére pour lesquelles cesoinfations ne
sont pas pertinentes du fait de besoins nutritisngpécifiques
différents de ceux de la population générale. »

[I. — (Non modifié)

[l (nouveau)— Au deuxiéme alinéa de larticle L. 3232-6
du code de la santé publique, les mots : « desstresi chargés
de la santé, de l'agriculture, de la consommatio® eont
remplaceés par les mots : « du ministre chargé ».
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Article 5 bis AA (nouveau)

Le Gouvernement remet au Parlement, dans un délai d
six mois a compter de la promulgation de la présdot, un
rapport sur I'amélioration de 'information nutatinelle dans la
restauration collective. Cette mesure s’intégresdam projet de
santé publigue qui articule la qualité d'accueilnslales
restaurations collectives avec un projet d’éducatiola santé
permettant aux usagers de la restauration colecéa premier
lieu les éléves des établissement scolaires frégaela cantine,
de faire des choix nutritionnels adaptés a leutésan a leur
activité physique.

Article 5 bis A

|.—Le chapitre Il du titre unique du livre bis de la
troisiéme partie du code de la santé publique asptété par un
article L. 3232-9 ainsi rédigé :

«Art. L. 3232-9. -Lta mise a disposition de fontaines
proposant une offre a volonté de boissons avedsapel sucres
ou d’édulcorants de synthése est interdite dans tes lieux
ouverts au public ou recevant du public.

« Un arrété des ministres chargés de la santé&gtecllture
et de la consommation fixe la liste des catégodiesoissons
mentionnées au premier alinéa. »

Il (nouveau)— Le présent article entre en vigueur
douze mois apres la promulgation de la présente loi

Article 5 bisB

(Supprimé)

Article 5 bis

(Conforme)
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Article 5 ter

(Supprimé)

Article 5 quater

I. — Le titre unique du livre Ibis de la troisieme partie du
code de la santé publique est complété par un tcbdpi ainsi
rédigé :

« CHAPITREII
« Lutte contre la maigreur excessive

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

«Art. L. 3233-2—- Toute image publicitaire sur laquelle
apparait un mannequin mentionné a l'article L. 7228u code
du travail et dont la silhouette a été affinée parlogiciel de
traitement d'image doit comporter une mention euiigue que
cette image a été retouchée.

« L’obligation prévue au premier alinéa s’'imposdoate
promotion, destinée au public, par voie dimprimés de
publications périodiques. Dans les cas des mesgadpdisitaires
sur internet ou télévisés, elle ne s’applique guaiessages émis
et diffusés a partir du territoire francais et igur ce territoire.

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

« Les conditions dapplication du présent articlents
déterminées par décret. »

Il. — L'article L. 3233-2 du méme code, dans saacédn
résultant du | du présent article, entre en vigueua date de
publication du décret mentionné au dernier alinéantéme
article L. 3233-2 et au plus tard I€janvier 2017.



Articles 5 quinquiesA a 5quinquiesC

(Supprimeés)

Article 5 quinquiesD

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

1° La sous-section 1 de la section 2 est complgégeun
article L. 7123-16 ainsi rétabli :

«Art. L. 7123-16— En application des articles L. 4121-1 et
suivants, toute personne qui exploite une agenamatmequins
ou qui s’assure, moyennant rémunération, le comscalion
mannequin, veille a ce que I'exercice du métien@mnequin et
les exigences propres a celui-ci ne mettent pataeger la santé
de lintéressé.

« La médecine du travail contrble que les condgiale
travail du mannequin ne mettent pas en danger tsbrdé santé
et sa croissance et peut prescrire dans le cad®e de
articles L. 4624-1 et L. 4624-3 toutes mesuresrpaErtes. » ;

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

«Art. L. 7123-27. L e fait pour toute personne qui exploite
une agence de mannequins Ou qui s’assure, moyennant
rémunération, le concours d'un mannequin de nevpaier au
respect de [linterdiction définie au premier alinéde
I'article L. 7123-2-1 est puni d’'un emprisonnemdatsix mois et
d’'une amende de 75 000 €. »

Article 5 quinquiesE

I. — Hors usage médical, la vente, la mise a diposa titre
gratuit ou onéreux et I'utilisation d’appareils ln@nzage, définis
comme les appareils émettant des rayonnementsvialats
destinés a exercer une action sur la peau a dessimétiques,
sont interdites.
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II. — Un arrété du ministre chargé de I'environneiméxe
les conditions de récupération, de destructioreaenibe au rebut
des appareils de bronzage mentionnés au |.

lll. — Les | et Il entrent en vigueur dans le délaideux ans
suivant la promulgation de la présente loi.

IV. — Le non-respect de l'interdiction prévue aedt puni
d’'une amende de 100 000 €.

V. — Les agents mentionnés au 1° du | de larticl@15-1
du code de la consommation ont qualité pour retieeret
constater les infractions aul du présent artid®si qu'aux
mesures prises pour leur application. A cet ef@tisposent des
pouvoirs prévus au livre Il du code de la consononat

VI. — Les modalités d'application du présent aetidont
définies par décret en Conseil d’Etat.

CHAPITRE =R BIS
Lutter contre le tabagisme

Article 5 quinquies
I. — (Non modifié)

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 égmiblique qui
entrent en vigueur le 20 mai 2020 pour les proddistabac
contenant un arébme clairement identifiable donvdume des
ventes représente, au sein de I'Union européente,date du
20 mai 2016, 3 % ou plus d’'une catégorie de preddit tabac
déterminée.

Article 5 sexiesA

(Supprimé)



Article 5 sexies

I. — L'article L. 3511-3 du code de la santé pulbdicest ainsi
modifié :

1° Au premier alinéa, les mots : « ou des ingrédieléfinis
au deuxiéme alinéa de l'article L. 3511-1 » sompkaceés par les
mots : «, des ingrédients définis au deuxieme éalinde
l'article L. 3511-1, des dispositifs électroniquds vapotage et
des flacons de recharge qui leur sont associés, » ;

2° Au deuxieme alinéa, les mots: «ni aux affitdeet
disposées a l'intérieur de ces établissements, visibles de
I'extérieur » et les mots : « ou ces affichettesomnt supprimeés ;

2° bis A (nouveau)Apres le 2°, il est inséré un 3° ainsi
rédigé :

« 3° Aux affichettes relatives aux dispositifs @&eniques
de vapotage et aux flacons de recharges qui lentr agsociés,
disposées a l'intérieur des établissements les arpialisant et
non visibles de I'extérieur. » ;

2° bis Le dernier alinéa est ainsi modifié :

a (nouveau)Aprés le mot : « parrainage », sont insérés les
mots : « ou de méceénat » ;

b (nouveau)Aprés le mot: «interdite », sont insérés les
mots : «lorsqu'elle est effectuée par les fabtganles
importateurs ou les distributeurs de produits @ad¢eou » ;

c) Aprés la seconde occurrence du mot : « tabacfin kde
I'alinéa est ainsi rédigée : « , des ingrédienfm@éau deuxieme
alinéa de larticle L. 3511-1, des dispositifs @éeniques de
vapotage et des flacons de recharge qui leur ssotes. » ;

3° Le 1° est ainsi modifié :

a) Apres les deux occurrences du mot: «tabac »f son
insérés les mots : « et des dispositifs électrasode vapotage
ou des flacons de recharge qui leur sont assogiés »
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b) (Supprimé)

[l et lll. — (Non modifiés)

Article 5 septiesA

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

« Lors de la vente de I'un de ces produits, il @ggé du
client qu'il établisse la preuve de sa majorité. »

Articles 5 septieset 5 octies

(Supprimés)

Article 5 nonies

|. — Aprés l'article L. 3511-3 du code de la saptblique, il
est inséré un article L. 3511-3-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3511-3-1. 4. —Les fabricants, importateurs et
distributeurs de produits du tabac ainsi que lewganisations
professionnelles ou associations sont tenus deegndlics les
avantages en nature ou en espéces procurés dieatteon
indirectement a des associations ainsi quaux peeD
mentionnées a l'article L O. 135-1 du code élett@ta aux
articles 4 et 11 de la loi n° 2013-907 du 11 octab013 relative
a la transparence de la vie publique.

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

[l (nouveau)-— Apres l'article L. 3512-2 du méme code, |l
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 avantagesature
ou en especes mentionnés a larticle L. 3511-3-1. »
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Il (nouveau)— A la fin du premier alinéa de
larticle L. 3512-3 du méme code, la référence:a «

l'article L. 3512-2 » est remplacée par les réféesn « des
articles L. 3512-2 et L. 3512-2-1 ».

Article 5 decies

|. — L'avant-dernier alinéa de l'article L. 3511e61 code de
la santé publique est ainsi rédigé :

« Les unités de conditionnement et les emballagEsieurs
des cigarettes et du tabac a rouler portent, daascdnditions
fixées par un arrété du ministre chargé de la sadés
avertissements sanitaires associant un messagertisgement et
une photo ou une illustration correspondante quouerent 65 %
de leur surface extérieure avant et arriere. »

[I. — (Non modifié)

Article 5 undecies

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

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

« 1° Les établissements scolaires et les établexsesm
destinés a l'accueil, a la formation et a I'hébengat des
mineurs ;

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

« Des emplacements réservés a l'usage des di$positi
électroniques de vapotage sont mis a la dispositsvapoteurs
dans les lieux mentionnés aux 1° et 3°.

«Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions
d’application du présent article. »
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Article 5 duodecies

(Conforme)

Articles 5 terdeciesa 5 quindecies

(Supprimeés)

Article 5 sexdecies

L’article L. 3512-4 du code de la santé publiqué aasi
redige :

«Art. L. 3512-4. 1L es agents mentionnés a
l'article L. 1312-1 veillent, dans les conditiongpues au méme
article L. 1312-1, au respect des articles L. 38411-L. 3511-7
et L. 3511-7-7 et des reglements pris pour leuticgmon, ainsi
gu'au respect du 2 de larticle 565 et du premiknéa de
I'article 568 du code général des impots.

« Les agents mentionnés aux articles L. 8112-8112-3 et
L.8112-5 du code du travail veillent au respects de
articles L. 3511-7 et L.3511-7-1 du présent codmnsd les
conditions prévues aux articles L.8113-1 a L.8%13%t
L. 8113-7 du code du travail. »

Articles 5 septdeciea 5novodecies

(Conformes)

Articles 5 viciesa 5duovicies

(Supprimeés)



CHAPITREII
Soutenir les services de santé au travalil

Articles 6, 6biset 6ter

(Conformes)

CHAPITRE I

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

Article 7
[. — (Non modifié)

| bis. — Aprés Tl'article L.6211-3 du code de la santé
publique, il est inséré un article L. 6211-3-1 amgsligé :

«Art. L. 6211-3-1- Le dépistage de maladies infectieuses
transmissibles au moyen d'un test rapide d'origmbat
diagnostique peut étre réalisé sur une personneumrgnpar du
personnel des structures mentionnées au troisidméaade
l'article L. 6211-3.

« Par dérogation a l'article 371-1 du code ciwalplersonnel
mentionné au premier alinéa du présent article peutispenser
d’obtenir le consentement du ou des titulaires aitdrité
parentale lorsque ce dépistage s’'impose pour sategla santé
d’'une personne mineure et qui s’oppose expressémmeld
consultation du ou des titulaires de l'autorité gpaiale afin de
garder le secret sur son état de santé. Toutemisersonnel doit,
dans un premier temps, s’efforcer d’obtenir le emtsment du
mineur a cette consultation. Dans le cas ou le min@aintient
son opposition, ce personnel peut mettre en ceavdepistage.
Dans ce cas, le mineur se fait accompagner d’umsopee
majeure de son choix. »
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Il. — Le titre Il du livre F" de la troisiéme partie du méme
code est ainsi modifié :

1° A Tintitulé, le mot: «le » est remplacé pa Mot :
«les»:

2° Au premier alinéa de larticle L.3121-1, la miére
occurrence du mot : « le » est remplacée par le rbds » ;

3° Au troisieme alinéa du 3° dul de larticle 4% da
loi n° 2014-1554 du 22 décembre 2014 de financenumtla
sécurité sociale pour 2015, apres le mot: « h&gab, sont
insérés les mots : « virales, leur traitement gagidsition » ;

4° Aprés larticle L.3121-2-1, il est inséré un
article L. 3121-2-2 ainsi rédige :

«Art. L. 3121-2-2. Par dérogation au 8° de
l'article L. 4211-1, les dispositifs médicaux deginosticn vitro
destinés a réaliser des autotests de détection aedies
infectieuses transmissibles mis sur le marché cordment au
titre Il du livre Il de la cinquieme partie du peés code et de la
directive 98/79/CE du Parlement européen et du €&bndu
27 octobre 1988, relative aux dispositifs médicdaxdiagnostic
in vitro et dont la liste est fixée par arrété du ministrargé de la
santé pris aprées avis de I'Agence nationale de rgécdu
médicament et des produits de sante, peuvent &iveéas par :

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

« 2°Les établissements ou organismes habilités en
application de l'article L. 3121-1 ou de l'artidle 3121-2-1 ;

« 3° Les organismes de prévention sanitaire hébijlilans
des conditions fixées par arrété du ministre chadeyéa santé, a
réaliser des tests rapides d’orientation diagnostiglétectant
I'infection aux virus de 'immunodéficience humaine

«4°Les centres de soins, d'accompagnement et de
prévention en addictologie, les centres d'accueit e
d’accompagnement a la réduction des risques poageus de
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drogue et les appartements de coordination thétigpeu
mentionnés au 9° du | de l'article L. 312-1 du catdel'action
sociale et des familles.

« Cet arrété précise également les conditionscpdigties de
la délivrance de ces autotests ainsi que les médakelon
lesquelles la personne est conseillée, accompagriéanée des
conditions de réalisation du test et de ses comsags et prise
en charge»

[l bis, lll et IV. — (Non modifiés)

Article 7 bis

(Conforme)

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

a)A la fin du premier alinéa, les mots: «ou sureun
personne majeure faisant I'objet d’'une mesure deeption
légale » sont supprimeés ;

b) A la fin du deuxiéme alinéa, les mots : « s’agissdes
mineurs, » sont supprimeés ;

2° Au second alinéa de l'article L. 1271-2, les snot ou
sur une personne majeure faisant l'objet d'une meesle
protection Iégale » sont supprimés.

Article 8

La troisieme partie du code de la santé publiqueaesi
modifiée :

1° A L’article L. 3121-3 devient l'article L. 341G-et apres
le mot : « risques », sont insérés les mots :degtdommages » ;
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1° L’article L. 3121-4 est abrogé ;

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

«Art. L. 3411-7—I|. — La politique de réduction des risques
et des dommages en direction des usagers de drogeea
prévenir les dommages sanitaires, médicaux, psyglples et
sociaux, la transmission des infections, les risquae
morbi-mortalité par surdose ou mésusage liés arlaammation
de substances psychoactives ou classées commdiaitgéet a
orienter les usagers vers un parcours de soin®tofaisant face
a la diversité des publics consommateurs, a I'éwoludes
modes de consommation et des produits consommes.

«Il.—Sa mise en ceuvre comprend et permet lasnact
visant a :

« 1° Délivrer des informations sur les risques eb |

dommages associés a la consommation de substances

psychoactives ou classées comme stupéfiants ;

« 2° Orienter les usagers de drogue vers les ssrgaciaux
et les services de soins généraux ou de soinsasipési afin de
mettre en oeuvre un parcours de santé adapté &siteation
spécifique et d’améliorer leur état de santé plussiet psychique
et leur insertion sociale ;

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

« 4° Promouvoir et superviser les comportemenssgéstes
et les procédures de consommation et de prévedésrrisques
et a visée éducative et thérapeutique. La supervisbnsiste a
favoriser la prise de conscience des usagers artiégles
pratigues a risques, a les accompagner et a ledgigoer des
conseils relatifs aux modalités de consommationsidsstances
mentionnées au | afin de prévenir ou de réduirerikgpues de
transmission des infections et les autres compbicatsanitaires.
Elle ne comporte aucune participation active austege de
consommation ;
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« 5° Participer au recensement des substancesoeitation
et a l'analyse, a la veille et a l'information, astination des
pouvoirs publics et des usagers, sur la compositsum les
usages en matiere de transformation et de consaam&tsur la
dangerosité des substances consommeées.

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

«lll. —La politique de réduction des risques eesd
dommages s’applique également aux personnes détenue

1° bisL'article L. 3121-5 devient l'article L. 3411-8 eist
ainsi modifié :

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

b) Au troisieme alinéa, apres le mot: «risques Mt so
insérés les mots : « et des dommages » ;

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

a) Apres le neuvieme alinéa de l'article L. 3411-3,edt
inséré un alinéa ainsi redigé :

« — la politique de réduction des risques et desrmdages en
direction des usagers de drogue mentionnée
l'article L. 3411-7 ; »

b) Aprés le chapitre®], il est inséré un chapitr& bis
intitulé : « Réduction des risques et des dommagest

comprenant les articles L.3411-6 a L.3411-8, tqlsils
résultent des 1°A, 18is A et 1°bis du présent article ;

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

a
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«Art. L. 3411-9. -Sauf dispositions contraires, les modalités
d'application du présent chapitre sont détermirgagsdecret en
Conseil d’Etat. »

Article 8 bis A (nouveau)

|. — L'article L. 3421-1 du code de la santé pulbdicest ainsi
modifié :

1° Le premier alinéa est complété par une phrassi ai
rédigée :

« Toutefois, sous réserve du dernier alinéa, lange
infraction constatée est punie de l'amende prévaar des
contraventions de la troisieme classe. » ;

2° Au deuxieme alinéa, les mots: «de ce délitomts
remplacés par les mots : « du délit prévu au preatieca ».

II. — Aprés l'article L. 3421-1 du méme code, it @séré 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 larticle L.3421-1, la com@mation est
accompagnée des coordonnées des centres spéctmisEsns
aux toxicomanes les plus proches. »

lll. — Au second alinéa de l'article L. 3421-2 dé@&me code,
les mots : « lorsque le délit a été constaté » implaceés par les
mots : « lorsque l'infraction a été constatée ».

IV. — Au début du premier alinéa de l'article L.2344 du
méme code, les mots : « La provocation au délitupré sont
remplacés par les mots : « La provocation a I'ctfom prévue ».

V. — Le conseil communal ou intercommunal de sé&et
de prévention de la délinquance est informé du memb
d’infractions constatées pour le premier usagdwstfiants.
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Article 8 bis

Le chapitre 1 du titre f' du livre IV de la troisiéme partie du
code de la santé publique est complété par ureattic8411-5-1
ainsi rédigé :

«Art. L. 3411-5-1- Les centres de soins,
d’accompagnement et de prévention en addictologgirant,
pour les personnes ayant une consommation a risguasage
nocif ou présentant une dépendance aux substances
psychoactives ainsi que pour leur entourage, desioms de
prise en charge médicale, psychologique, sociatdetative et
de réduction des risques. lls assurent égalemenimission de
prévention des pratiques addictives. »

Article 9

l.— A titre expérimental et pour une durée maxande
six ans a compter de la date d’'ouverture du presseace, les
centres d’accueil et d’accompagnement a la rédudas risques
et des dommages pour usagers de drogue mentionnés a
l'article L. 3411-8 du code de la santé publiquésignés par
arrété du ministre chargé de la santé apres avislimcteur
général de I'agence régionale de santé et en datioeravec le
maire de la commune concernée, et a Paris, LyMaeteille, en
concertation avec le maire d'arrondissement ou €etesar
concerné, ouvrent, dans des locaux intégrés aaltiggement de
santé, une salle de consommation a moindre risguieest un
espace de réduction des risques par usage supenass le
respect d’'un cahier des charges national arrétédepaministre
chargé de la santé.

Il. — Ces espaces sont destinés a accueillir degunsa
usagers de substances psychoactives ou classéemecom
stupéfiants qui souhaitent bénéficier de conseilséeluction de
risques dans le cadre d'usages supervisés mensiorné
l'article L. 3411-7 du méme code. Dans ces espa@ssusagers
sont uniguement autorisés a détenir les produissirgs a leur
consommation personnelle et a les consommer soe plans le
respect des conditions fixées dans le cahier demgeh
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mentionné au | du présent article et sous la resgimlité d’'une

équipe pluridisciplinaire comprenant des professais de santé
et du secteur médico-social, également chargéadkdr leur

acces aux soins.

La personne qui détient pour son seul usage pezbain
consomme des stupéfiants a [lintérieur d'une satle
consommation a moindre risque créée en applicalioprésent
article ne peut étre poursuivie pour usage illi@tedétention
illicite de stupéfiants.

Le professionnel intervenant a lintérieur de ldlesale
consommation a moindre risque et qui agit conforevdna sa
mission de supervision ne peut étre poursuivi poamplicité
d’'usage llicite de stupéfiants et pour facilitatide l'usage
illicite de stupéfiants.

[l & V. —(Non modifiés)

Article 9 bis

(Conforme)

Article 9 ter (nouveau)

I. — Aux 3°des articles 221-6-1, 222-19-1 et 2P212du
code pénal, aprés le mot : « sanguine », sontdasés mots :
« ou salivaire ».

[I. — Au premier alinéa du | de I'article L. 235¢ll code de
la route, apres le mot: «sanguine », sont ins&gsmots :
« ou salivaire ».

lNl.—A la premiére phrase du cinquiéme alinéa de
l'article L. 3421-5 du code de la santé publigues iots : « et
examens » sont remplaceés par les mots : « ou examen

IV. - A la fin du neuviéme alinéa de larticle 10¥8 du
code général des impéts, les mots: «dans le ssasgnt
supprimes.
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CHAPITRE IV

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

Article 10
Le code de I'environnement est ainsi modifié :
1° L’article L. 221-1 est ainsi modifié :
a) Le | est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Un objectif pluriannuel de diminution de la mogen
annuelle des concentrations journalieres de péatcu
atmosphériques est fixé par arrété des ministresgés de
'environnement et de la santé, pris apres avisI'Agence
nationale chargée de la sécurité sanitaire demé@ltation, de
I'environnement et du travail. » ;

b) Le Il est ainsi rétabli :

«Il. — Afin de prévenir leurs effets sur la santéne
surveillance des pollens et des moisissures dedderieur est
coordonnée par des organismes désignés par aegt@idistres
chargés de I'environnement et de la santé. Ledta¢swe cette
surveillance font I'objet d’'une information du publet des
acteurs concerneés. » ;

2° L'article L. 221-6 est ainsi modifié :

aa) Apres le premier alinéa, il est inséré un alinéssia
rédigeé :

« Les résultats d'études épidémiologiques liées aux
rayonnements  ionisants, les résultats d'études  sur
'environnement liées aux rayonnements ionisamsiajue les
informations et prévisions relatives a la survaitia de la qualité
de l'air, aux émissions dans I'atmosphere et ansammations
d’énergie font Il'objet d'une publication par [llhistt de
radioprotection et de sdreté nucléaire et [I'Institle veille



sanitaire, en fonction des missions qui leur sotttibaées
respectivement. » ;

a) Le deuxiéme alinéa est ainsi modifié :

—la deuxiéme phrase est complétée par les mods ies
risques qui en résultent » ;

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

b) A la deuxiéme phrase du troisiéme alinéa, apréade:
« polluants, », sont insérés les mots : « les @scur la santé et
I'environnement, » et le mot : « réglementairestsepprimeé ;

3° A la premiére phrase du2° dul de larticle2R2-1,
le mot: « mentionnées » est remplacé par les matset
I'objectif pluriannuel de diminution de la moyenaenuelle des
concentrations journalieres de particules atmosphes
mentionnes ».

Article 10 bis (nouveau)

Le 1l de l'article L. 1331-28 du code de la santiblmue est
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Lorsque I'nmmeuble devient inoccupé et libre deation
apres la date de l'arrété prévu au premier alinéprésent I, des
lors qu'il est sécurisé et ne constitue pas un dapgur la santé
ou la sécurité des voisins, le propriétaire n’elsts pienu de
réaliser les mesures prescrites dans le délaipixd’arrété. Les
mesures prescrites pour remédier a l'insalubriiged, en tout
état de cause, étre exécutées avant toute nouvetigpation,
remise a disposition ou remise en location, sousepees
sanctions prévues au lll de l'article L. 1337-4laetainlevée de
larrété est prononcée selon la procédure prévue
l'article L. 1331-28-3. »

g_)/
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Article 11

I.—Le chapitrelV du titrelll du livrelll de Ila
premiere partie du code de la santé publique Bst miodifié :

1° Est ajoutée une section 1 intitulée : « Luttent® la
présence de plomb » et comprenant les articles334-1 a
L.1334-12;

1°bisAprés le mot: «concernés», la fin de la
premiére phrase de l'avant-dernier alinéa de €kati. 1334-1
est remplacée par les mots et une phrase ainsgpéedi
« , des familles et, le cas échéant, des femme=irges. Il incite
les parents ou les titulaires de lautorité parentd’enfants
mineurs a adresser ces derniers en consultatioréaup
d’'un médecin. » ;

1°terAu premier alinéa de [larticle L.1334-12, la
référence : «du présent chapitre » est remplacae Ip
référence : « de la présente section » ;

2° Est ajoutée une section 2 intitulée : « Luttente® la
présence d’'amiante » et comprenant les articles384-12-1 a
L.1334-17 ;

3° Larticle L. 1334-14 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1334-14— Les organismes réalisant les repérages et
les opérations de contréle communiquent aux massthargées
de la santé et de la construction et au représed¢al’Etat dans
le département les informations nécessaires adiwhton de
I'état du parc immobilier et les informations nésaEges a la
gestion des risques. » ;

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

a) Au premier alinéa, les mots: « prescrire au »tson
remplacés par les mots : « mettre en demeure {da> sconde
occurrence du mot : « a » est supprimée ;



—32—

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

c) Au début du 2°, les mots : « La réalisation d’sngsont
remplacés par les mots : « De faire réaliser, densgélai qu’il
fixe, une » ;

5° Aprés larticle L.1334-16, sont insérés des
articles 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 en demeure en application de [larticle L. 1334 le
propriétaire ou I'exploitant de I'immeuble bati nfsas mis en
ceuvre les mesures prescrites ou n'a pas fait eédlexpertise
visant a déterminer les mesures nécessaires osl \&tdier, le
représentant de I'Etat dans le département peutagmle danger
grave pour la santé, suspendre l'accés et I'exerdie toute
activité dans les locaux concernés et prendre sautssures pour
limiter l'accés aux locaux dans lattente de leuisanen
conformité.

«Art. L. 1334-16-2- Si la population est exposée a des
fibres d’amiante résultant d’une activité humaieereprésentant
de I'Etat dans le département peut, en cas de danaee pour la
santé, ordonner, dans des délais qu'il fixe, laen@is ceuvre des
mesures propres a evaluer et a faire cesser |'gxposFaute
d’exécution par la personne responsable de I'aétéinettrice, le
représentant de I'Etat dans le département y peodéaffice aux
frais de celle-ci.

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

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

a)Au premier alinéa, les références: «des
articles L. 1334-12-1 a L. 1334-16 » sont remplacdmar la
référence : « de la présente section » ;

b) Le 5° est ainsi rédigé :



« 5° Les conditions dans lesquelles les organisiéaiésant
les repérages et les opérations de contrdle conguent :

«a) Aux ministres chargés de la santé et de la cartgiru
et au représentant de I'Etat dans le départemsrihiermations
nécessaires a I'observation de I'état du parc imleobet les
informations nécessaires a la gestion des risquagionnées a
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Article 11 bisA

(Conforme)

Article 11 bisB

(Supprimé)

Articles 11 bisC et 11bisD

(Conformes)

Article 11 bisE

Le chapitre VII du titre Il du livre 1l 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 2332-6 a
L. 1332-9, l'autorité administrative met en demelieploitant
ou, a défaut, le propriétaire d’y satisfaire danglélai déterminé.
Elle peut prescrire tous controles, expertises malyaes
nécessaires, les dépenses étant a la charge gifart ou du
propriétaire.

« Si, a l'expiration du délai fixé, lintéressé n’pas
obtempéré a cette injonction, l'autorité adminiswapeut :

« 1° L'obliger a consigner, entre les mains d’umptable
public, une somme correspondant a l'estimation duntant des
travaux a réaliser, laquelle est restituée autfdrmesure de leur
exécution. A défaut de réalisation des travaux a/aohéance
fixée par l'autorité administrative, la somme cgmge est



définitivement acquise a I'Etat afin de régler ldépenses
entrainées par l'exécution des travaux en lieu latep de
l'intéressé. Il est procédé a son recouvrement cermmatiere
de créances de I'Etat étrangéres a I'impot et aniadioe ;

« 2° Faire procéder d'office, en lieu et place ‘@xgloitant
ou, a défaut, du propriétaire et a ses frais, ®étation des
mesures prescrites ;

« 3° Suspendre, s'il y a lieu, I'exploitation destallations
ou des ouvrages, I'exercice des activités jusquicetion des
conditions imposeées. » ;

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

4° (Supprimé

Article 11 bisF

(Conforme)

Article 11 bis

L’article L.1311-7 du code de la santé publiqua es
complété par deux alinéas ainsi rédigés :

« Les collectivités territoriales y participent pdgs actions
spécifiques pouvant étre intégrées au contrat kealante.

« Le plan national de prévention des risques pausanté
liés a I'environnement est décliné au niveau régli@ous forme
de plans régionaux santé environnement. Ces plahspaur
objectif la territorialisation des politiques déés dans le
domaine de la santé et de I'environnement. Cesspi@gionaux
s’appuient sur les enjeux prioritaires définis denplan national
tout en veillant a prendre en compte les factewssrigdques
spécifiques aux régions. lls sont mis en ceuvrelgmiservices
déconcentrés de I'Etat, les agences régionalesadt st les
conseils régionaux, en association avec les auatbsctivités
territoriales. »
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Article 11 ter A (nouveau)

Le deuxiéme alinéa de larticle L.111-6 du code lde
recherche est complété par une phrase ainsi rédigée

« Il veille également a la cohérence de la stratégtionale
de recherche avec la stratégie nationale de saéfi@ied a
l'article L. 1411-1 du code de la santé publiguetamment en
matiere de risques pour la santé lies a des facteur
d’environnement. »

Article 11 ter

(Conforme)

Article 11 quaterA

Le livre 11l de la premiére partie du code de latsgoublique
est ainsi modifié :

1° (nouveau)Au premier alinéa de l'article L. 1312-1, aprées
la référence: «L.1337-1-1», est insérée la reéfEe :
«L.1338-2 »;

2° Le titre 11l est complété par un chapitre Vlihsi rédigé :

« CHAPITREVIII

« Lutte contre les espéces veégétales et animales
dont la prolifération est nuisible a la santé hunrae

«Art. L. 1338-1— Sous reserve des articlesL.3114-5 et

L. 3114-7, un décret, pris apres avis du Haut Gbdsela santé
publique, du Conseil national de la protection aleature et du
Conseil national d’orientation de la politique gaime animale et
veégeétale, fixe la liste des especes végétalesietabes dont la
prolifération constitue une menace pour la santéndioe et
définit les mesures susceptibles d’étre prises poévenir leur
apparition ou lutter contre leur prolifération.
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«Art. L. 1338-2— Les infractions aux réglements pris en
application du présent chapitre sont recherchéesrettatées par
les officiers et les agents de police judiciairefoomément au
code de procédure pénale et par les agents meésioanx
articles L. 1421-1 et L.1435-7 du présent code, égents
mentionnés aux 1° a7° dul de larticle L. 231{2ael’article
L. 250-2 du code rural et de la péche maritime,dgsents de
I'Etat agréés et commissionnés par le ministre 'agritulture,
les agents mentionnés a larticle L.172-1 du code
'environnement et les agents des collectivitésritmrales
habilités et assermentés dans des conditions fp@edécret en
Conseil d’Etat. Les procés-verbaux dressés paroffesers et
ces agents font foi jusqu’a preuve du contraire.

«Art. L. 1338-3— Un arrété des ministres chargés de la
santé, de l'environnement et de l'agriculture péotiter ou
interdire l'introduction, le transport, l'utilisan, la mise en
vente, la vente ou l'achat, sous quelque formeagusoit, d'une
espece figurant dans la liste fixée par le décrehtmnné a
l'article L. 1338-1.

« Il. — Les agents mentionneés a l'article L. 13382présent
code et les agents mentionnés au 1° du | de lartic215-1 du
code de la consommation ont qualité pour rechereheonstater
les infractions au | du présent article. A cetigfte disposent des
pouvoirs définis au livre 1l du code de la consormama

«Art. L. 1338-4— En tant que de besoin, les conditions
d'application du présent chapitre sont détermirgagsdecret en
Conseil d’Etat.

«Art. L. 1338-5 (nouveau} Tout distributeur ou vendeur
de végétaux susceptibles de porter atteinte ankg $mmaine est
tenu d’informer, préalablement a la conclusion devente,
'acquéreur des risques pour la santé humaine etag échéant,
des moyens de s’en prémunir. Un arrété des migistrargés de
la santé et de la consommation, pris apres avidalu Conseil
de la santé publique et du Conseil national deofesemmation,
fixe la liste des végétaux concernés par ces dispos et
détermine, pour chacun d’eux, la nature de cegnrdtions, le



contenu et le format des mentions devant figurer les
documents d’accompagnement des végétaux concernes.

«Art. L. 1338-6 (nouveauy Les agents mentionnés au 1°
du | de larticle L. 215-1 du code de la consomoratiet a
I'article L. 250-2 du code rural et de la péche itmae ont
qualité pour rechercher et constater les infrastioaux
dispositions de larticle L. 1338-5 du présent cauesi qu’'aux
mesures prises pour leur application. A cet eff@tisposent des
pouvoirs prévus au livre Il du code de la consononat

Article 11 quater B (nouveau)

Dans un délai d’'un an a compter de la promulgatieria
présente loi, I'Agence nationale de la sécuritéitama de
I'alimentation, de [l'environnement et du travailnret au
Gouvernement un rapport sur lidentification dedstances
ayant un effet de perturbateur endocrinien et neelurs effets
cumulatifs. Ce rapport vise a formuler des reconuations en
vue de :

1° Définir des critéres visant a déterminer lesppgiés de
perturbateurs endocriniens en se fondant sur uakysenglobale
des risques ;

2° Diminuer les doses autorisées, voire interdies |
substances nocives en cas de niveau de risquetanpaosoit du
fait des modalités d’utilisation particuliéres, tstil fait du profil
de consommateurs vulnérables ;

3° Encadrer de maniere réglementaire [I'utilisatioes
mentions valorisantes par un étiquetage fiable.
Article 11 quater

L’article L.5231-2 du code de la santé publiqua es
complété par un 3° ainsi rédigé :

« 3° Des jouets ou amusettes comportant du bispiAéne
respectant pas la limite de concentration ou l#&diile migration



pour cette substance définies par arrété des masishargés de
la santé, de Ila consommation, de [lindustrie et de
'environnement. »

Article 11 quinquiesA

(Supprimé)

Article 11 quinquiesB (nouveau)

Dans un délai de dix-huit mois a compter de la pigation
de la présente loi, le Gouvernement remet au Parleran
rapport sur les nanomatériaux dans les médicamseuispositifs
médicaux.

Article 11 quinquies

I. — L'article L. 5232-1 du code de la santé pulbdicest ainsi
rédigé :

«Art. L. 5232-1—- Tout appareil portable permettant
I'écoute de sons par I'intermédiaire d’'un dispdsitécoute ainsi
gue tout dispositif d’écoute mis sur le marchéedas en vue de
la vente, vendus ou distribués a titre gratuit smmgus de facon
a étre sans danger pour l'audition de [utilisatelans des
conditions normales d’utilisation ou d’utilisation
raisonnablement prévisibles.

« Ces appareils portables sont accompagnés de gessaa
caractére sanitaire sur les risques liés a lelisatton et sur la
maniére de prévenir ces risques.

« Les appareils portables et dispositifs d’écouteng sont
pas conformes a ces obligations ne peuvent étreneoomlisés.

« Les modalités d’application du présent articlet sfinies
par arrété. »

Il (nouveau)— Le premier alinéa de l'article L. 5232-1-1 du
méme code est ainsi modifié :
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1° A la premiére phrase, aprés le mot : « disgositsont
insérés les mots : « d’écoute » ;

2° Au début de la seconde phrase, les mots : «ck&sDire »
sont remplacés par les mots : « Le dispositif déeo.

[l (nouveau)- L’article L. 5232-1-3 du méme code devient
I'article L. 5232-3-1 et le mot : « accessoire % esnplacé par
les mots : « dispositif d’écoute ».

Article 11 sexiesA (nouveau)

A la fin de I'avant-dernier alinéa de l'article 1311-1 du
code de la santé publique, les mots : « d’originenestique »
sont supprimés.

CHAPITREV
Informer et protéger les populations

face aux risques liés aux accidents de la vie coumta
Article 11 sexies

(Conforme)

TITRE I
FACILITER AU QUOTIDIEN LES PARCOURS DE
SANTE

CHAPITRE |ER

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

Article 12

| & IV. —(Supprimés)



V. — Apres l'article L. 1411-11 du code de la sgmublique,
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 rawdeu
médecins généralistes de premier recours, chaigiskassurer
leurs activitts de soins de premier recours défidis
larticle L. 1411-11 sur la base d'un projet de téamu’ils
élaborent. Elle peut prendre la forme d'un centeesdnté ou
d’'une maison de santé.

« L’équipe de soins primaires contribue a la stmatton des
parcours de santé. Son projet de santé a pour, gigetune
meilleure coordination des acteurs, la préventi@mélioration
et la protection de I'état de santé de la popukatainsi que la
réduction des inégalités sociales et territoridiesanté. »

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

1° Le titre lll du livre IV de la premiere partiesteainsi
modifié :

a) La premiere phrase dudu 2° de l'article L. 1431-2 est
complétée par les mots: « et elles apportent &apui a la
constitution des pbles de santé mentionnés a
larticle L. 1411-11-2 » ;

b) Aprés [larticle L.1411-11-1, tel quil résulte de
l'article 12 de la présente loi, il est inséré uiicke L. 1411-11-2
ainsi redigé :

«Art. L. 1411-11-2—- Afin  d'assurer une  meilleure
coordination de leur action et ainsi concourir asfiaicturation
des parcours de santé, des professionnels de pantéent
décider de se constituer en pbéle de santé.

« Le pble de santé est composé de professionnetarité
assurant des soins de premier ou de deuxiéme seaolgens des



— 42—

articles L. 1411-11 et L. 1411-12, le cas échéagtaupés sous
la forme d’'une ou de plusieurs équipes de soimsgires.

« Peuvent participer au pble de santé les étabimses de
santé et les établissements et services médicatsqcie cas
échéant, les acteurs médico-sociaux et sociaux,séegices
départementaux de protection maternelle et infamtiéntionnés
a l'article L. 2112-1, ainsi que les groupementgpoEessionnels
déja constitués sur son territoire d’action sousfdeme de
maisons de santé, de centres de santé, de réseasente, de
groupements de coopération sanitaire ou de groupsnae
coopération sociale et médico-sociale.

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

« Ce projet de santé est transmis pour informatibagence
régionale de santé. Il est compatible avec lesntai®ns du
projet régional de santé mentionné a l'article 434-1.

« Les professionnels de santé participant au péleanté
peuvent organiser entre eux une activité de téléniad.

c) Le chapitre IV, tel qu'il résulte de larticle 38e la
présente loi, est complété par un article L. 14B4&ihsi rédigé :

«Art. L. 1434-11- Pour répondre aux besoins identifiés
dans le cadre des diagnostics territoriaux menésrau Il de
l'article L. 1434-9 et sur la base des projets a@até des equipes
de soins primaires et des poéles de sante, 'agegienale de
santé peut conclure des contrats territoriaux deésa

« Le contrat territorial de santé définit I'acti@ssurée par
ses signataires, leurs missions et leurs engagsnieatmoyens
gu’ils y consacrent et les modalités de financemdatsuivi et
d’évaluation. A cet effet, le directeur général Hagence
régionale de santé peut attribuer des crédits dndsfo
d’intervention régional mentionné a I'article L.3548.

« Le contrat territorial de santé est publié sursie de
'agence régionale de santé afin de permettre tabligsements
de santé publics et privés, aux structures médic@kes, aux
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professions libérales de la santé et aux représsnta
d’associations d’'usagers agréées de prendre ceanass des
actions et des moyens financiers du projet.

« Les équipes de soins primaires et les acteurpales de
santé peuvent bénéficier des fonctions des platesels
territoriales d’appui a la coordination des parsoule santé
complexes prévues a l'article L. 6327-2. » ;

2° Le chapitre lliter du titre Il du livre Il de la sixieme
partie est abrogé.

Il. — Les regroupements de professionnels qui, tavan
publication de la présente loi, répondaient a land®&n des
pbles de santé au sens de l'article L. 6323-4 die c® la santé
publigue disposent d’'une période transitoire d'un pour
s’adapter aux dispositions du présent article.

Article 12 ter A (nouveau)

|. — A l'article L. 1411-12 du code de la santé e, le
mot : « second » est remplacé par le mot : « dewie.

Il. — Le chapitre préliminaire du titre Il du ligrpremier de
la quatrieme partie du méme code est ainsi modifié

1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Médecin génétdi de
premier recours et médecins spécialistes de prezhigeuxieme
recours » ;

2° Apres l'article L. 4130-1, il est inséré un elei L. 4130-2
ainsi redigé :

«Art. L. 4130-2. Les missions du médecin spécialiste de
premier ou de deuxieme recours comprennent lesonacti
suivantes :

« 1° Compléter la prise en charge du patient par la
réalisation d'une analyse diagnostique et thérampeet
d’expertise, la mise en ceuvre du traitement ap@@nsi que le
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suivi des patients, selon des modalités proprescampétences
de chaque discipline ;

« 2° Contribuer a la prévention et a I'éducatiorumpda
santé ;

« 3° Participer a la mission de service public dem@anence
des soins dans les conditions fixées a l'articl6314-1 ;

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

« Le médecin spécialiste de deuxieme recours pervenir
en tant que meédecin correspondant, en lien avemddecin
généraliste, pour le suivi conjoint du patient’étaboration du
projet de soins.

« Le médecin spécialiste de premier ou de deuxr&T®Burs
intervient en coopération avec les établissemeptssahté et
contribue a la prévention des hospitalisations ilegit ou
évitables. »

Article 12 ter B (nouveau)

Le Gouvernement remet au Parlement, six mois alares
promulgation de la présente loi, un rapport pré&sgntdes
propositions pour rendre le contrat d’engagement sdaté
publique plus attractif.

Article 12 ter

Le chapitre IV du titre Il du livre IV de la pregre partie
du code de la santé publique, tel gu’il résultd’aiticle 38 de la
présente loi, est complété par une section 5 eddgjjée :
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« Section 5
« Pacte territoire-santé

«Art. L. 1434-13— Le pacte territoire-santé a pour objet
d’améliorer I'acces aux soins de proximité, en tpoint du
territoire.

« Ce pacte comporte des dispositions visant notarnene

« 1° Promouvoir la formation et [linstallation des
professionnels de santé et des centres de sarftnetion des
besoins des territoires ;

« 2° Accompagner I'évolution des conditions d’exezcdes
professionnels de santé, notamment dans le cadréqigpes de
soins primaires mentionnées a larticle L.141111%kt des
communautés professionnelles mentionnées a

I'article L. 1434-11.

« Le pacte peut prévoir des actions spécifiquerdestinées
aux territoires particulierement isolés et aux tjges prioritaires
de la politigue de la ville, et des dispositionstigaliéres pour
les collectivités d’outre-mer.

« Ce pacte est arrété par le ministre chargé dang. Les
agences régionales de santé le mettent en oeuves apr
concertation avec les acteurs concernés et assdesenonseils
territoriaux de santé mentionnés a I'article L. 448

« Un comité national est chargé d'élaborer et diessle
suivi de la mise en ceuvre de ce pacte et d’établivilan annuel
des actions engagées. Il est composé, notamment, de
représentants de professionnels de santé et d'sélsn des
modalités définies par décret. »

Article 12 quater A (nouveau)

La sous-section 1 de la section 1 du chapitre titdei VI du
livre premier du code de la sécurité sociale esigtétée par un
article L. 162-5-5 ainsi rétabli :
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«Art. L. 162-5-5. +ta négociation des conventions
nationales mentionnées a l'article L. 162-5 du @nésode doit
porter, pour assurer I'offre de soins, sur le coegnement a
'assurance maladie des médecins libéraux danszteees
définies par les agences régionales de santé dinajmn des 1°
et 2° de larticle L. 1434-4 du code de la santéligue. »

Article 12 quater

(Conforme)

Article 13
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° A La premiere phrase dudu 2° de l'article L. 1431-2 est
complétée par les mots : « et assurent la misdase plu projet
territorial de santé mentale mentionné a l'artlcl&221-2 » ;

1° (Supprimé)

2° A la premiére phrase de l'article L. 3211-2-€s Imots :
« n‘exerce pas la mission de service public menterau 11° de
l'article L. 6112-1 » sont remplacés par les matan’assure pas,
en application de larticle L.3222-1, la prise eharge des
personnes faisant I'objet de soins psychiatriquestiie des
chapitres Il a IV du présent titre ou de I'arti@i@6-135 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’accuahsmet sans
délai au représentant de I'Etat dans le départemeri Paris, au
préfet de police, et a la commission départemerdake soins
psychiatrigues mentionnée a larticle L. 3222-5téodécision
d’admission d'une personne en soins psychiatriquess
application du présent chapitre. Il transmet égalgrsans délai a
cette commission une copie du certificat médicatidiission, du
bulletin d’entrée et de chacun des certificats ek
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mentionnés aux deuxieme et troisieme alinéas de
l'article L. 3211-2-2. » ;

b) Le Il est abrogé ;

2° ter Au dernier alinéa de I'article L. 3212-7, les motsau
représentant de I'Etat dans le département ouria, Rau préfet
de police, et » sont supprimeés ;

2° quaterAu deuxieme alinéa de larticle L.3212-8, les
mots : «, les procureurs de la Républigue menésnau Il de
I'article L. 3212-5 » sont supprimes ;

2° quinquiesA  la  deuxiéme phrase dull de
l'article L. 3214-1, la référence: « Il » est rdagge par la
référence : « | »;

2° sexiesAu 1° de larticle L.3215-1, la référence: «du
dernier alinéa de I'article L. 3212-8 ou » est suppe ;

2° septies (nouveau)Au 4°de larticle L. 3215-2, Ia
référence : « de l'article L. 3212-7, » est supgem

3° Le chapitre du titre Il du livre Il de la troisieme partie
est ainsi modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Politique de santéntale 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
'ensemble des acteurs sanitaires, sociaux et médiciaux
concernés, notamment les établissements autonsgsyehiatrie
et les acteurs de la prévention, du logement,dsb&rgement et
de l'insertion, contribue, est mise en ceuvre pa akions de
prévention, de diagnostic, de soins, de réadaptagb de
réinsertion sociale.

«Art. L. 3221-2- 1. — Un projet territorial de santé mentale,
dont I'objet est 'amélioration continue de I'acadss personnes
concernées a des parcours de santé et de vie it gsEcurisés
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et sans rupture, est élaboré et mis en ceuvre ifafive des
professionnels et établissements travaillant danshbmp de la
santé mentale a un niveau territorial suffisant rppermettre
'association de I'ensemble des acteurs mentionngs
l'article L. 3221-1 et l'acces a des modalités ethniques de
prise en charge diversifiées.

« Il tient compte des caractéristiques socio-déayaggues
de la population, des caractéristiques geographiqdes
territoires et de l'offre de soins et de servicestdbuant a la
réponse aux besoins des personnes souffrant deblesou
psychiques.

«ll.—Le projet territorial est défini sur la leasd’'un
diagnostic territorial partagé en santé mentaldliétaar les
acteurs de santé du territoire. Le projet ter@orassocie
notamment les représentants des usagers, lesgonfiesls et les
établissements de santé, les établissements stridses sociaux
et médico-sociaux, les organismes locaux d’asseraradadie et
les services et les établissements publics detltacernés, les
collectivités territoriales, ainsi que les consdilsaux de santé,
les conseils locaux de santé mentale ou toute aotrenission
créée par les collectivités territoriales pourténaides sujets de
santé mentale, des lors gu’ils comprennent en &in les
représentants des usagers et les professionnaigntie, sociaux
et médico-sociaux.

« Les diagnostics et les projets territoriaux tesmtncompte
des projets des équipes de soins primaires megsnra

larticle L. 1411-11-1 et des pbles de santé memds a
l'article L. 1411-11-2.

« Le diagnostic, qui comprend un état des resseurce
disponibles, a pour objet d’identifier les insudirces dans I'offre
de prévention et de services sanitaires, sociameédico-sociaux
et dans l'accessibilité, la coordination et la omnté de ces
services, et de préconiser des actions pour y remeéd

«lll. — Le projet territorial de santé mentale amge la
coordination territoriale de second niveau. |l di¢fies actions a
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entreprendre afin de répondre aux besoins idestifiar le
diagnostic territorial partagé.

« Il organise les conditions d’accés de la popoitati

«1°A la prévention et en particulier au repérage,
diagnostic et a I'intervention précoce sur les Ites ;

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

«3° Aux modalités d’accompagnement et d’insertion
sociale.

« A cet effet, il organise l'accés de la populatianun
ensemble de dispositifs et de services répondatgsapriorités
définies par voie réglementaire.

« Il précise les objectifs poursuivis, les évologae I'offre
de soins et de services et des organisations rad@Essainsi que
les indicateurs de suivi du projet. Il s’appuie Rutransmission
et le partage des savoirs acquis et des bonnesquast
professionnelles, le développement professionnatimo et le
développement de la recherche clinique.

« Un programme relatif au maintien dans le logemant

d'acces au logement et a I'hébergement accompagié e

développé pour les personnes en souffrance psyelgigiuen ont
besoin.

« La coordination territoriale de second niveaudgstlinée
dans l'organisation des parcours de proximité passurer a
chaque patient, notamment aux patients pris engehdans le
cadre de la mission de psychiatrie de secteurcd@ca cet
ensemble de dispositifs et de services.

« V.- Le diagnostic territorial partagé est agrgiar le
directeur général de I'agence régionale de santésagwvis des
conseils locaux de santé mentale. Le diagnostitdeal partagé
peut étre révisé ou complété a tout moment.



« Le directeur général de l'agence régionale detésan
informe des diagnostics et des projets territorigdax santé la
conférence régionale de la santé et de I'auton@massure leur
publication.

«V.—Les actions tendant a mettre en oceuvre lgetpro
territorial de santé mentale peuvent faire I'olbgéin contrat
territorial de santé mentale conclu entre I'ageré@gionale de
santé et les acteurs du territoire participant mike en ceuvre de
ces actions.

« Le contrat territorial de santé mentale défir#ction
assurée par ses signataires, leurs missions egemeats, les
moyens qu’ils y consacrent et les modalités denfieanent, de
suivi et d’évaluation.

« Selon leur territoire d’application, ces actiqresivent étre
déclinées au sein de conseils locaux de santé lmenta

« VI. — Les établissements de service public hakeit
signataires d’'un méme contrat territorial de saméntale
peuvent constituer entre eux une communauté pgyiciia de
territoire pour la définition et la mise en ceuvie ldur projet
médical d’établissement, selon des modalités d&fipar décret.

«Art. L. 3221-3-|. — Au sein de l'activité de psychiatrie, la
mission de psychiatrie de secteur, qui concoud politique de
santé mentale mentionnée a [larticle L. 3221-1, siste a
garantir a 'ensemble de la population :

«1°Un recours de proximité en soins psychiatsque
notamment par l'organisation de soins ambulatoirds
proximité, y compris sous forme d’intervention andaile,
assuré par des équipes pluriprofessionnelles, epécation avec
les équipes de soins primaires  mentionnées
larticle L. 1411-11-1 et les pbdles mentionnés a
l'article L. 1411-11-2 ;

« 2° L'accessibilité territoriale et financiere desoins
psychiatriques ;



« 3° La continuité des soins psychiatriques, notantrpour
les patients dont les parcours de santé sont pkétement
complexes, y compris par recours a I'hospitalisgtiavec ou
sans consentement, en assurant si nécessairentaiom vers
d’autres acteurs afin de garantir 'acces a desepren charge
non disponibles au sein des établissements asdarnam$sion de
psychiatrie de secteur.

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

«ll. — Les établissements de santé assurant laianigde
psychiatrie de secteur participent aux actions eem® matiere
de prévention, de soins et d'insertion dans le eatir projet
territorial de santé mentale et par les équipesailes primaires
et les pbles de santé.

«Art. L. 3221-4. 4+e directeur général de [I'agence
régionale de santé désigne, parmi les établisssnumtsanté
autorisés en psychiatrie et assurant le servicéicphbspitalier
défini a l'article L. 6112-1, les établissementssdaté assurant la
mission de psychiatrie de secteur et sa déclinapmur les
enfants et les adolescents. Afin que I'ensembléadégion soit
couvert, il affecte & chaque établissement ainsigdé une zone
d’'intervention. Sur cette zone, ['établissement ngage a
travailler en partenariat avec les autres acteurs.

« Le directeur général de l'agence régionale detésan
organise également avec ces établissements leslit@sdde
réponse aux besoins des personnes en situatiomédarigé ne
disposant pas d'une domiciliation stable dans lanezo
d’intervention considérée.

« Chaque établissement détermine, dans le projet
d’établissement mentionné a larticle L.6143-2 dans les
documents définissant la politique médicale memideEn a
larticle L.6161-2-2, les modalités d'organisatioet de
fonctionnement de cette activité dans la zone quia été
affectée et sa déclinaison pour les enfants etdekescents, qu'l
décline en territoires de proximité appelés sesteule
psychiatrie. » ;



@ ©®@ 6

&

—52—

3°bisAprés larticle L.3221-4, il est inséré un
article L. 3221-4-1 A ainsi rédigé :

«Art. L. 3221-4-1 A— L'établissement peut signer une
convention avec une association de soins, de piiénende
réadaptation et de réhabilitation afin de mettreceavre une
démarche thérapeutique, qu’elle définit.

« La convention précise notamment les modalitémge a
disposition par l'établissement d’équipements et rdeyens
matériels et financiers et les conditions de letilisation par
'association. Elle indique les conditions dansqledles le
personnel hospitalier peut contribuer au fonctioneet et aux
activités de l'association. Elle détermine les niibés de
contrble médical de son exécution.

« L’association rend annuellement compte par éarit
I'établissement de sa gestion et de I'utilisati@s dnoyens mis a
sa disposition. » ;

3°ter (nouveaul larticle L. 3221-4-1, la référence : « au
second alinéa de Tlarticle L. 3221-1 » est remmdagaar la
référence : « a l'article L. 3221-1 » ;

4° Le chapitre 1l du titre Il du livre Il de la tgeme partie
est ainsi modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Etablissements santé
chargés d’'assurer les soins psychiatriques sarsetament » ;

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

«Art. L. 3222-1— 1. — Seuls les établissements autorisés en

psychiatrie peuvent assurer des soins psychiagigsans
consentement en application des chapitres Il aulitde F" du
présent livre ou de l'article 706-135 du code dmcpdure pénale.
Les établissements chargés d’assurer ces soinslésighés par
le directeur général de I'agence régionale de santés avis du
représentant de I'Etat dans le département concerné

«Il. —La zone géographigue dans laquelle I'éssigiment
de santé ainsi désigné exerce ces missions esigjén tenant



compte des modalités d’organisation en secteurpsgehiatrie
mentionnés a larticle L. 3221-4, dans le contrairipnnuel
d’objectifs et de moyens mentionné a l'article L18-1.

«Ill. —Les moyens mis en ceuvre pour l'exercice ces
missions et les modalités de coordination avectiVaé de
psychiatrie de secteur mentionnée a larticle 12133 sont
précisés dans le projet détablissement mentionné
l'article L. 6143-2 ou dans les documents fixant dalitique
médicale mentionnée a l'article L. 6161-2-2.

« Lorsque I'établissement de santé désigné en capipin
dul du présent article n'est pas chargé de la iomssle
psychiatrie de secteur dans la méme zone géogramhigs
modalités de coordination font I'objet d’'une contren tripartite
entre [|'établissement de santé désigné au titrengiume I,
I'établissement de santé désigné au titre de dlertli. 3221-4 et
le directeur général de I'agence régionale de santé

« V.- Dans les établissements n’assurant pasefleice
public hospitalier, tout patient faisant ['objet dsoins
psychiatriqgues en application des chapitres Il aiMtitre ' du
présent livre ou de l'article 706-135 du code daecpdure pénale
bénéficie des garanties prévues aul de larticlé112-2 du
présent code. » ;

c) L’article L. 3222-1-1 A devient l'article L. 3223-1 ;

5° A la fin du premier alinéa de larticle L.331]-les
mots: «, sans préjudice du dispositif prévu
I'article L. 3221-1 » sont supprimeés ;

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

« Dans les établissements désignés pour assureis&on
de psychiatrie de secteur en application de llartic 3221-4, il
précise les modalités d’organisation de cette misau sein de la
zone d’intervention qui lui a été affectée. »

[I. — (Non modifié)

m/

a



Articles 13 biset 13ter

(Conformes)

Article 13 quater

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

«Art. L. 3222-5-1. +’admission en chambre d’isolement et
la contention sont des pratiques de dernier recdur® peut y
étre procédé que pour prévenir un dommage imméaliat
imminent pour le patient ou autrui, sur prescriptid’un
psychiatre, prise pour une durée limitée. Leur ris@euvre doit
faire I'objet d’'une surveillance stricte confiéer pfatablissement
a des professionnels de santé désignés a cette fin.

« Un registre est tenu dans chaque établissemestte
autorisé en psychiatrie et désigné par le directgméral de
'agence régionale de santé pour assurer des gsythiatriques
sans consentement en application dul de larticl8222-1.
Pour chaque mesure d’'isolement ou de contentiamgiitionne
le nom du psychiatre 'ayant décidée, sa date ethsure, sa
durée et le nom des professionnels de santé I'ayamtillée. Ce
registre, qui peut étre établi sous forme numérigit étre
présenté, sur leur demande, a la commission dépamtale des
soins psychiatriques, au Contréleur général des lie privation
de liberté ou a ses délégués et aux parlementaires.

« L’établissement établit annuellement un rapperidant
compte des pratiques d’admission en chambre dfisaé et de
contention, la politique définie pour en limiter tecours et
I’évaluation de sa mise en ceuvre. Ce rapport assinis pour
avis a la commission des relations avec les usagiede la
qualité de la prise en charge prévue a l'articld112-3 et au
conseil de surveillance prévu a l'article L. 6143-1

« Les modalités de mise en ceuvre du présent asaie
précisées par décret en Conseil d’Etat. »
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Article 13 quinquies

Dans un délai de deux ans a compter de la pronioitgele
la présente loi, le Gouvernement présente au Panemn
rapport sur [I'évolution de l'organisation de [linfierie
psychiatrique de la préfecture de police de Parig ga mise en
conformité avec le régime de protection des pemsspnésentant
des troubles psychiques et relevant de soins paEychies sans
consentement et sur [lapplication a cette structues
dispositions prévues au | de l'article L. 3222-1 chde de la
santé publique.

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

1° Le titre Il du livre 1ll 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 consplerat
organisées en soutien des professionnels de ssod@Eux et
meédico-sociaux par les agences regionales de sarié,
concertation avec les représentants des profesdsoret des
usagers. Elles contribuent a prévenir les hosgéttins inutiles
ou évitables ainsi que les ruptures de parcours.

« Le parcours de santé est dit complexe lorsquat|de
santé, le handicap ou la situation sociale du phatiend
nécessaire lintervention de plusieurs catégoriee d
professionnels de santé, sociaux ou médico-sociaux.

« Le recours aux fonctions d’'appui est déclenchgé lpa
médecin traitant ou un médecin en lien avec ceiegren
veillant a leur intégration dans la prise en chagimbale du
patient.
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« Les fonctions d’appui peuvent étre mises en cguareine
équipe de soins primaires ou un pble de santé.

« Les fonctions d’appui font l'objet d'une évalumti
annuelle en concertation avec les représentants des
professionnels et des usagers.

«Art. L. 6327-2— Pour assurer I'organisation des fonctions
d’appui définies a l'article L. 6327-1, 'agenceyi@nale de santé
peut constituer, par convention avec un ou plusiaateurs du
systeme de santé, une ou plusieurs plates-formesotiales
d’appui a la coordination des parcours de santéptaxes. Les
établissements autorisés a exercer sous la fornwespitalisation
a domicile peuvent participer au fonctionnementnd’'wou de
plusieurs plates-formes territoriales d’appui adardination des
parcours de santé complexes.

« La convention définit les missions, les engagdmenles
apports des différents signataires.

«Art. L. 6327-3— Les modalités d’application du présent
chapitre sont fixées par décret. » ;

2° Le 2° de larticle L. 1431-2 est complété parjuainsi
rédigeé :

«]) Elles sont chargées d’organiser les fonctionspliapux
professionnels pour la coordination des parcours sdaté
complexes, dans les conditions prévues aux articlé827-1 et
L. 6327-2 ; ».

CHAPITREII
Faciliter 'accés aux soins de premier recours

(Suppression conforme de la division et de I'iméfu

Article 15

|. — L'article L. 6314-1 du code de la santé pulbdicest ainsi
modifié :



1° Le premier alinéa est remplacé par deux alirsdasi
rédigeés :

« La mission de service public de permanence des &st
assurée par les médecins mentionnés a l'articl&2-5 du code
de la sécurité sociale, dans le cadre de leurittibérale, et
aux articles L. 162-5-10 et L. 162-32-1 du mémeecathns les
conditions définies a l'article L. 1435-5 du présende. Tout
autre médecin ayant conservé une pratique clingquecation a
y concourir selon des modalités fixées contractusdint avec
'agence régionale de santé.

« Cette mission est assurée en collaboration aesc |
établissements de santé, sans que I'activité ddexesers puisse
se substituer a celle des professionnels intertedeams le cadre
de leur activité libérale. » ;

2° Le troisieme alinéa est remplacé par deux airgdasi
rédiges :

« La régulation téléphonique de I'activité de pemerace des
soins ambulatoires est accessible gratuitementupanuméro
national de permanence des soins. Ce numéro nhtesia
coordonné avec les dispositifs d’intervention emgeunce en
psychiatrie.

« La régulation téléphonique est également acdegsér les
numeéros des associations de permanence des sspusaint de
plates-formes d’appels interconnectées avec le runiécces a
la régulation de l'aide médicale urgente, des Ique ces
plates-formes assurent une régulation médicalapiesis. »

Il (nouveau)— Le présent article entre en vigueur a compter
du *janvier 2017.
Article 16
[. — (Non modifié)

II. — Le 2° de l'article L. 2112-2 du code de lawapublique
est complété par les mots: «, en tenant compsenussions
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particuliéeres des médecins traitants mentionnésdeuxieme
alinéa de larticle L. 162-5-3 du code de la sé&éusociale et
sans préjudice des compétences des meédecins diceselw
protection maternelle et infantile ».

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 :

« Ces missions et modalités d’organisation sonindies de
celles prévues au 23° ; »

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

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

c) Aprés la deuxiéme phrase du 22°, est insérée hrese
ainsi rédigée :

« Ces engagements sont distincts de ceux prévas°ant ;
d) Sont ajoutés des 23° et 24° ainsi rédigés :

« 23° Les missions particulieres des médecinsatratdes
patients de moins de seize ans mentionnés a l&aiticl62-5-3
et les modalités de l'organisation de la coordoratdes soins
spécifiqgue a ces patients, le cas échéant, aveanésecins
d’autres spécialités, notamment en ce qui conderparcours de
soins des enfants atteints d’'une maladie chrordjle transition
vers le parcours de soins de I'adulte ;

« 24° Le cas échéant, les modes de rémunératiopsamiie
le paiement a l'acte, y compris ceux intervenantentrepartie
d’engagements individualisés définis au 22° redaifix missions
et aux modalités d’organisation prévues au 23°. » ;

2° L’article L. 162-5-3 est ainsi modifié :



a) Apres le premier alinéa, il est inséré un alindéasia
rédigé :

« Pour les ayants droit &gés de moins de seizel'ansau
moins des deux parents ou le titulaire de l'autop@rentale
choisit le médecin traitant et [lindiqgue a [I'orgame
gestionnaire. » ;

b) Le début de la premiere phrase de I'avant-deralieéa
est ainsi rédigé : « Sauf pour les patients agésndms de
seize ans, la participation(le reste sans changement),

2° bis A la premiére phrase de l'article L. 162-5-4, hests :

«du cinquieme » sont remplacés par les mots: «de

'avant-dernier » ;

3°A la premiére phrase du troisitme alinéa de

l'article L. 162-26, aprés le mot : « patients sntsinsérés les
mots : « agés de plus de seize ans ».

Articles 16 bis, 17, 17 bisA a17 bisC et 17 bis

(Conformes)

CHAPITRE I
Garantir I'acces aux soins

Article 18

(Supprimé)

Article 18 bis

(Conforme)

Article 18 ter A (nouveau)

|. — L'article L.861-1 du code de la sécurité steiest
complété par un alinéa ainsi rédigé :



« Ouvre également droit a la couverture complénienta
mentionnée au premier alinéa du présent articleéleéfice du

droit mentionné au quatrieme alinéa de l'articl262-2 du code
de I'action sociale et des familles. »

Il. — Le | entre en vigueur a compter dliseptembre 2016.

Article 18 ter (nouveau)

(Supprimé)

Article 19

Dans le cadre de sa mission de lutte contre les
discriminations prévue au 3° de l'article 4 de da drganique
n° 2011-333 du 29 mars 2011 relative au Défensesiddoits, le
Défenseur des droits évalue, en lien avec des iatisos de
patients agréées en application de l'article L.4t11du code de
la santé publigque, le respect du principe de nsorihination
dans l'acces a la prévention ou aux soins, mendo@dn
l'article L. 1110-3 du méme code, par les membres drdres
mentionnés a larticle L. 4121-1 dudit code. Il mmes
'importance et la nature des pratiques de refusales par les
moyens gu’il juge appropriés.

Article 20

(Conforme)

Article 20 bis A (nouveau)

Le | de l'article L. 863-8 du code de la sécuriteiale est
ainsi modifié :

1° Apres le deuxiéme alinéa, il est inséré un aliaénsi
rédigé :

« L’'organisme assureur mentionne en conségquence
explicitement dans son contrat que l'assuré ou radibéa la
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faculté de choisir les professionnels, les services

établissements de santé auxquels il souhaite riecdbDette

information est également délivrée, dans des comditdéfinies
par arrété, lors de linterrogation par I'assurés @¢onditions de
sa prise en charge. » ;

2° La premiére phrase du troisieme alinéa est cét@plpar
les mots : « négociés entre le gestionnaire duatéstune part,
et les organisations professionnelles représertativdes
professionnels de santé concerneés, d’autre part » ;

3° Le quatrieme alinéa est ainsi modifié :

a) A la premiére phrase, la référence : « troisiénieéal»
est remplacée par la référence : « quatrieme alinéa

b) La seconde phrase est supprimée.

Article 20 bis

(Supprimé)

Article 20 ter (nouveau)
Le code du travail est ainsi modifié :

1° Apres larticle L.1225-3, il est inséré un
article L. 1225-3-1 ainsi rédige :

«Art. L. 1225-3-1— Les articles L. 1225-1, L.1225-2 et
L. 1225-3 sont applicables aux salariées bénéficidinine
assistance meédicale a la procréation conformément a
l'article L. 2141-2 du code de la santé publique. »

2° Apres le premier alinéa de larticle L. 1225-1b,est
inséré un alinéa ainsi rédigé :

« La salariée bénéficiant d’'une assistance médiaalia
procréation conformément a l'article L. 2141-2 dode de la
santé publique bénéficie d’'une autorisation d’absepour les
actes medicaux necessaires. »
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CHAPITRE IV

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

Article 21

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

«Art. L. 1111-1-1-Un service public, placé sous la
responsabilité du ministre chargé de la santé,us pussion la
diffusion gratuite et la plus large des informasiaelatives a la
santé et aux produits de santé, notamment a I'cfamitaire,
médico-sociale et sociale auprés du public. Lesrmétions
diffusées sont adaptées et accessibles aux pessbandicapées.

« Il est constitué avec le concours des caissasniadds
d’assurance maladie, de la Caisse nationale ddasidi et de
'autonomie, des agences et des autorités compestatdns le
champ de la santé publique et des agences régiahakante. »

[I. — (Non modifié)

Article 21 bis (nouveau)

|.— Le code de l'action sociale et des familles amsi
modifié :
1° Larticle L. 114-1-1 est ainsi modifié :

a) Au dernier alinéa, aprés le mot : « plan », snséiés les
mots : « personnalisé de compensation du handi¢cap »

b) Sont ajoutés neuf alinéas ainsi rédigés :

«Le plan personnalisé de compensation du handicap
comprend, d’'une part, I'orientation définie seles dispositions
du troisieme alinéa et, le cas échéant, d’autre, par plan
d’accompagnement global.



«Un plan d’accompagnement global est élaboré sur
proposition de I'équipe pluridisciplinaire avecd@rd préalable
de la personne concernée ou de son représentaht |ég

« 1° En cas d’indisponibilité ou d’'inadaptation déponses
connues ;

« 2° En cas de complexité de la réponse a appatede
risque ou de constat de rupture du parcours dertopne.

« Un plan d’accompagnement global est égalementoseo
par I'équipe pluridisciplinaire quand la personreaernée ou
son représentant légal en fait la demande.

« Un plan d’accompagnement global peut égalememst ét
proposé par l'équipe pluridisciplinaire dans la gperctive
d’améliorer la qualité de 'accompagnement sela peorités
définies par délibération de la commission exéeuthentionnée
a larticle L. 146-4 du présent code et revues aliament.
L’'accord préalable de la personne concernée ou ae s
représentant Iégal est également requis.

« Le plan d’accompagnement global, établi aveactad de
la personne handicapée ou de ses parents lorgga&limineure
ou de son représentant légal, sans préjudice des ©e recours
dont elle dispose, identifie nominativement lesbisaements,
les services mentionnés a larticle L. 312-1 ou despositifs
prévus a larticle L. 312-7-1 correspondant aux obes de
'enfant, de I'adolescent ou de l'adulte, et prédia nature et la
frequence de l'ensemble des interventions requiges un
objectif  d’inclusion: éducatives et de scolarisati
thérapeutiques, d’insertion professionnelle ouaecid’aide aux
aidants. Il comporte I'engagement des acteurs ésaillg sa mise
en ceuvre opérationnelle. Il désigne parmi ces derniun
coordonnateur de parcours.

« Le plan d’accompagnement global est élaboré dess
conditions prévues a larticle L. 146-8. Un décrete les
informations  nécessaires a I'élaboration des plans
d’accompagnement globaux, que les agences régsdalsanté,
les services de I'Etat et les collectivités teriites recueillent en
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vue de les transmettre a la maison départemengal@ersonnes
handicapées.

« Le plan d’accompagnement global est actualis@udha
fois que nécessaire et au moins une fois par ans des
conditions et selon les modalités prévues au ptéaticle et a
l'article L. 146-9. » ;

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

a) Au second alinéa, aprés le mot: « concernéesmt s
insérés les mots : « ou leurs représentants légaux

b) Sont ajoutés quatre alinéas ainsi rédigeés :

« L’équipe pluridisciplinaire propose le plan persalisé de
compensation du handicap comprenant, le cas échdarglan
d’accompagnement global a la commission des dreltsle
'autonomie des personnes handicapées, afin deelumettre de
prendre les décisions mentionnées a l'article 1L-@4

«En vue délaborer ou de modifier un plan
d’accompagnement global, I'équipe pluridiscipliegir sur
convocation du directeur de la maison départementds
personnes handicapées, peut réunir en groupe ot de
synthese les professionnels et les institutions seuvices
susceptibles d’intervenir dans la mise en ceuvrglau

« La personne concernée, ou son représentant |&gal,
partie du groupe opérationnel de synthese et adailplité d’en
demander la réunion. lls peuvent étre assistésiparpersonne
de leur choix.

« Si la mise en ceuvre du plan d’accompagnemengtbleb
requiert, et notamment lorsque I'équipe pluridiSogire ne peut
pas proposer une solution en mesure de répondrbeanins de
la personne, la maison départementale des pershandiapées
demande a l'agence régionale de santé, aux -cultésti
territoriales, aux autres autorités compétented'Etat ou aux
organismes de protection sociale membres de la csB1ON

exécutive mentionnée a larticle L. 146-4 d’y appor leur
concours sous toute forme relevant de leur compéten;
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3° L’article L. 146-9 est ainsi modifié :

a)Aprés le mot: «plan», il est inséré le mot:
« personnalisé » et la référence : « L. 114-1 »eysiplacée par
la référence : « L. 114-1-1 » ;

b) Sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigés :

« Les décisions relatives au plan d’accompagnemietial
ne sont valables qu'aprés accord expres de la meEso
handicapée ou de son représentant légal.

« Toute notification de décision de la commissies droits
et de l'autonomie des personnes handicapées maatidam
possibilité pour les personnes concernées ou lepresentants
légaux de solliciter un plan d’accompagnement dloba
application de l'article L. 114-1-1. » ;

4° L’article L. 241-6 est ainsi modifié :
a) Le | est ainsi modifié :

—au 2°, les mots : « ou les services » sont rezaplaar les
mots : «, les services mentionnés a larticle12-3 ou les
dispositifs au sens de l'article L. 312-7-1 » ;

—apres le 2°, il est inséré un 2° bis ainsi rédigé

« 2°bis (nouveaulorsquelle a défini  un plan
d’accompagnement global, désigner nominativemens le
établissements, services de toute nature ou digpagii se sont
engageés a accompagner sans deélai la personne ; »

b) Le deuxieme alinéa du lll est remplacé par deinéak
ainsi rédigeés :

« La décision de la commission prise au titre duw2°l
s'impose a tout établissement ou service dansniitelide la
spécialité au titre de laquelle il a été autoriBéns le cas des
décisions mentionnées au @S$du I, l'autorité ayant délivré
I'autorisation peut autoriser son titulaire a yatgar.



« Toute décision de refus d’admission par I'auéohiaibilitée
a la prononcer est adressée a la maison déparamends
personnes handicapées, a la personne handicapé&e san
représentant légal, ainsi qu'a [lautorit¢ qui a idél
'autorisation. Elle comporte les motifs de refus @egard du
deuxieme alinéa du présent Ill. »

Il. — Le présent article est applicable a la dateidée par la
commission exécutive mentionnée a l'article L. ¥4éu code de
'action sociale et des familles constatant que ntaison
départementale des personnes handicapées dispose de
informations  mentionnées au  dixieme alinéa de
l'article L. 114-1-1 du méme code et, en tout éatcause, au
plus tard le 31 décembre 2017.

Article 21 ter

|. — Le chapitre préliminaire du titr€ Idu livre ' de la
premiere partie du code de la santé publiqgue espl&ié par un
article L. 1110-13 ainsi rédigé :

«Art. L.1110-13- La médiation sanitaire et I'interprétariat
linguistique visent a améliorer I'acces aux dradtda prévention
et aux soins des personnes éloignées des systenpeswkntion
et de soins, en prenant en compte leurs spéc#icité

« Des référentiels de compétences, de formatiordeet
bonnes pratiques définissent et encadrent les méxlal
d’intervention des acteurs qui mettent en ceuvranticipent a
des dispositifs de meédiation sanitaire ou d'intétanat
linguistique ainsi que la place de ces acteurs tapsrcours de
soins des personnes concernées. Ces référentilassiEnt
également le cadre dans lequel les personnes éksgdes
systémes de prévention et de soins peuvent avogsaa des
dispositifs de médiation sanitaire et d’interprigtiatinguistique.
lls sont élaborés par la Haute Autorité de santé.

« Les modalités d’application du présent articlentso
déterminées par décret. »
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Il.—Le 5° de larticle L.161-37 du code de lacgsgté
sociale est complété par les mots : « et élabasrréférentiels
de compétences, de formation et de bonnes pratidaes le
domaine de la médiation sanitaire et de [inteigoiéat
linguistique ».

Article 21 quater

l. — La section 4 du chapitre Il du titré dlu livre lll du code
de l'action sociale et des familles est complétéa pn
article L. 312-7-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 312-7-1- Les  établissements et  services
médico-sociaux mentionnés au 2° dul de larticle312-1
peuvent fonctionner en dispositif intégré pour aepagner des
enfants, des adolescents et des jeunes adulteBieuigue leurs
potentialités intellectuelles et cognitives soieptéserveées,
présentent des difficultés psychologiques dont pfegsion,
notamment l'intensité des troubles du comportempatturbe
gravement la socialisation et I'acces aux appreagss.

« Le fonctionnement en dispositif intégré consiste une
organisation des établissements et des servicesomeés au
premier alinéa du présent article destinée a fagoun parcours
fluide et des modalités d'accompagnement diveesfié
modulables et évolutives en fonction des besoissedéants, des
adolescents et des jeunes adultes qu’ils accueilams le cadre
du dispositif, ces eétablissements et ces serviaepopent,
directement ou en partenariat, I'ensemble des mntédal
d’accompagnement prévues au dernier alinéa du | de
l'article L. 312-1.

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

« Le fonctionnement en dispositif intégré est sdbané a la
conclusion d’une convention entre la maison dép@teale des
personnes handicapées, apres délibération de saission
exécutive, l'agence régionale de santé, les orgass de



protection sociale, le rectorat et les établissémen services
intéresses.

« Les établissements et les services signataireslade
convention adressent, au plus tard le 30 juin Gl année, a
la maison départementale des personnes handicapBagence
régionale de santé et au rectorat un bilan étadllbns des
modalités prévues par décret.

« Pour l'application de larticle L.241-6, la congsion
mentionnée a l'article L. 146-9 du présent codet misigner,
apres accord de l'intéressé ou de ses représenémaisx, des
dispositifs intégrés en lieu et place des étabhesds et des
services mentionnés au premier alinéa du présgcieaDans ce
cas, elle autorise I'équipe mentionnée a l'articlel12-2-1 du
code de I'éducation a modifier le projet persors@lide
scolarisation d’'un éleve mentionné a l'article 1212 du méme
code, dans des conditions prévues par décret, ap@sd de
I'intéressé ou de ses représentants légaux.

« Pour la mise en ceuvre de la convention prévue au
quatrieme alinéa du présent article, les établispésret services
intéressés peuvent conclure avec la ou les adartiargées de
leur autorisation un contrat mentionné a l'artitle313-11 du
présent code. »

[l et 1ll. — (Non modifiés)

Articles 22, 22biset 23

(Conformes)

Article 23 bis

(Supprimé)
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CHAPITREV

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

Article 24

(Conforme)

Article 25

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

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

a) Les huit premiers alinéas sont remplacés par @eb/I
ainsi rédigeés :

« |. —Toute personne prise en charge par un professiclenel
santé, un établissement ou un des services de gdafitds au
livre 11l de la sixieme partie du présent code puofessionnel du
secteur médico-social ou social, un établissementservice
social et médico-social mentionné au | de l'artitle312-1 du
code de l'action sociale et des familles a droitespect de sa vie
privée et du secret des informations le concernant.

« Excepté dans les cas de dérogation expressemanisp
par la loi, ce secret couvre I'ensemble des infdiona
concernant la personne venues a la connaissance du
professionnel, de tout membre du personnel de ces
établissements, services ou organismes et de datrie personne
en relation, de par ses activités, avec ces eétabtisnts ou
organismes. Il s'impose a tous les professionneternienant
dans le systéme de santé.

« Il. — Un professionnel peut échanger avec un lasigurs
professionnels identifiés des informations relaizeune méme
personne prise en charge, a condition qu’ils gpdit tous a sa
prise en charge et que ces informations soienttestnient
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nécessaires a la coordination ou a la continuigésténs ou a la
prévention ou a son suivi médico-social et social.

« lll. — Lorsque ces professionnels appartiennelat @éme
équipe de soins, au sens de larticle L. 1110-12,peuvent
partager les informations concernant une méme peesqui sont
strictement nécessaires a la coordination ou afdirwité des
soins ou a son suivi meédico-social et social. Gdégrimations
sont réputées confiées par la personne a I'ensaieldiéquipe.

« Le partage, entre des professionnels ne faisastpprtie
de la méme équipe de soins, d’informations nécessaila prise
en charge d’'une personne requiert son consentepnéatable,
recueilli par tout moyen, y compris de facon démaliéée, dans
des conditions définies par décret pris apres alas la
Commission nationale de l'informatique et des liégr

« V.- La personne est dament informée de sont droi
d’exercer une opposition a I'échange et au pantigbormations
la concernant. Elle peut exercer ce droit a tounert. » ;

b) Au début du neuvieme alinéa, est ajoutée la mentio
«V.=—»;

b bis(nouveau))le dernier alinéa est ainsi modifié :

—apres les mots : « ses ayants droit » sont in$&sasots :
«, son concubin ou son partenaire lié par un panté de
solidarité » ;

— est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

« Toutefois, en cas de déces d'une personne min&ge
titulaires de I'autorité parentale conservent leuoit d’acces a la
totalité des informations médicales le concernaritexception
des éléments relatifs aux décisions médicales [Bzguelles la
personne mineure, le cas échéant, s’est opposébtantion de
leur consentement dans les conditions définies aux
articles L. 1111-5et L. 1111-5-1. »;

c) Il est ajouté un VI ainsi rédigé :



« VI. — Les conditions et les modalités de miseceunvre du
présent article pour ce qui concerne I'’échangeeepdrtage
d’'informations  entre professionnels de  santé et
non-professionnels de santé du champ social etcmédicial
sont définies par décret en Conseil d’Etat, priggagmvis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégr» ;

2° Apres larticle L.1110-4, il est inséré un
article L. 1110-4-1 ainsi rédige :

«Art. L. 1110-4-1- Afin de garantir la qualit¢ et la
confidentialité des données de santé a caracteserpe! et leur
protection, les professionnels de santé, les étatients et
services de santé, les hébergeurs de donnéestdeasearactere
personnel et tout autre organisme participant@édaention, aux
soins ou au suivi médico-social et social utilisgmbur leur
traitement, leur conservation sur support inforqai et leur
transmission par voie électronique, des systemiegodhation
conformes aux référentiels d’interopérabilité et décurité
élaborés par le groupement dintérét public memi#ona
larticle L. 1111-24. Ces référentiels sont appresipar arrété du
ministre chargé de la santé, pris aprés avis déolamission
nationale de I'informatique et des libertés. » ;

3°Le chapitre préliminaire est complété par un
article L. 1110-12 ainsi rédigé :

«Art. L. 1110-12—- Pour [l'application du présent titre,
'équipe de soins est un ensemble de professionneis
participent directement au profit d'un méme patientla
réalisation d'un acte diagnostique, thérapeutiqude
compensation du handicap, de soulagement de l&woal de
prévention de perte d’autonomie, ou aux action®sedires a la
coordination de plusieurs de ces actes, et qui :

« 1° Soit exercent dans le méme établissement té, sau
au sein du service de santé des armées, ou dan®ree
établissement ou service social ou médico-socialtimené au |
de l'article L. 312-1 du code de l'action sociatedes familles,
ou dans le cadre d'une structure de coopératioaxedtice
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partagé ou de coordination sanitaire ou meédicoas®digurant
sur une liste fixée par décret ;

« 2° Soit se sont vu reconnaitre la qualité de nmendz
'équipe de soins par le patient qui s’adresse x gour la
réalisation des consultations et des actes pres@aitun médecin
auguel il a confié sa prise en charge ;

« 3° Soit exercent dans un ensemble, comprenantcaios
un professionnel de santé, présentant une orgemdatmalisée
et des pratiques conformes a un cahier des chérxgepar un
arrété du ministre chargé de la santé. » ;

3°bisA lavant-dernier alinéa de larticle L.1111-7, la
référence : « par le dernier alinéa» est remplapéae la
référence : « au dernier alinéa du V » ;

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

« Toute personne qui héberge des données de santé a
caractéere personnel recueillies a l'occasion didgés de
prévention, de diagnostic, de soins ou de suiviiasoet
médico-social, pour le compte de personnes physiqoe
morales a l'origine de la production ou du recusdsdites
données ou pour le compte du patient lui-méme, &odt agréée
a cet effet. Cet hébergement, quel qu’en soit s, papier ou
électronique, est réalisé apres que la personee pn charge en
a été dament informée et sauf opposition pour untifmo
légitime. » ;

b) La derniere phrase du deuxieme alinéa est supprimé
c) Les quatrieme et cinquieme alinéas sont supprimeés

d) Apres la premiere occurrence du mot : « personnés
fin du septieme alinéa est ainsi rédigée : « plwescgou morales
a l'origine de la production de soins ou de lewussl et qui sont
désignées par les personnes concernées. L’accesicunées
ayant fait I'objet d’'un hébergement s’effectue sdes modalités
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fixées dans le contrat et dans le respect dedeartic 1110-4 et
L.1111-7. »;

e)Aprés le mot: « que », la fin de la derniere phrau
huitieme alinéa est ainsi rédigée : «celles qu leur ont
confiées. » ;

f) Aprés le mot : « données », la fin du neuviemeéaliest
ainsi rédigée : « aux personnes qui les lui onfiées, sans en
garder de copie. » ;

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

a) Le premier alinéa est remplacé par quatre aliradasi
rédigés :

« Afin de favoriser la prévention, la coordinatida,qualité
et la continuité des soins, les bénéficiaires dgeslirance maladie
peuvent disposer, dans les conditions et sous &anties
prévues aux articles L. 1110-4 et L. 1110-4-1 etsde respect
du secret médical, d'un dossier médical partagé.

« A cette fin, il est créé un identifiant du dossmeédical
partagé pour 'ensemble des bénéficiaires de lrasse maladie.

« Le dossier médical partagé est créé sous résguve
consentement expres de la personne ou de sonesfaeéslégal.

« La Caisse nationale de I'assurance maladie deailleurs
salariés assure la conception, la mise en ceuVeaatinistration
du dossier médical partageé, dans des conditiongugse par
décret en Conseil d’Etat pris aprés avis de la Cission
nationale de [linformatique et des libertés. Ellartmipe
également a la conception, a la mise en ceuvre et a
'administration d’'un systeme de communication siS&e
permettant I'échange d’informations entre les msiEnnels de
santé. » ;

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

«Art. L. 1111-15. Pans le respect des régles
déontologiques qui lui sont applicables ainsi ques d



articles L. 1110-4, L.11104-1 et L.1111-2, chaqu
professionnel de santé, quels que soient son mbderelieu
d’exercice, reporte dans le dossier médical pajtag®ccasion
de chaque acte ou consultation, les éléments ditignes et
thérapeutigues nécessaires a la coordination des st la
personne prise en charge. A l'occasion du séjoumalpersonne
prise en charge, les professionnels de santé tésbililes
établissements de santé reportent dans le dossdicahpartage,
dans le respect des obligations définies par ladHAutorité de
santé, un résumeé des principaux €léments relatits s¢jour. Le
médecin traitant mentionné a l'article L. 162-543 abde de la
sécurité sociale verse périodiguement, et au manesfois par
an, une synthese dont le contenu est défini peialate Autorité
de santé. La responsabilité du professionnel de senpeut étre
engagée en cas de litige portant sur lignorancenal’
information qui lui était masquée dans le dossiédical partagé
et dont il ne pouvait légitimement avoir connaissarpar
ailleurs.

« Les données nécessaires a la coordination des issues
des procédures de remboursement ou de prise egectyar sont
détenues par l'organisme dont reléeve chaque béaiédicde
I'assurance maladie sont versées dans le dossdcahartage.

« Le dossier médical partagé comporte égalemenvalets
relatifs au don d’organes ou de tissus, aux direstanticipées
mentionnées a larticle L.1111-11 du présent cedea la
personne de confiance mentionnée a l'article L1161

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

7° Larticle L. 1111-16 est complété par deux adiméinsi
rédigeés :

« Le médecin traitant mentionné a l'article L. 13- du
code de la sécurité sociale dispose d’'un droitaacau dossier
médical partagé Iui permettant d’accéder, sous rréseale
'accord du patient et par dérogation au dernignéal de
larticle L. 1111-15 du présent code, a [I'ensembties
informations contenues dans ce dossier.
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« Le chirurgien-dentiste ou la sage-femme accede a
'ensemble des données médicales nécessairesedciex de sa
profession, sous réserve de I'accord préalableatien. » ;

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

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

« Il peut également accéder a la liste des prafessis qui
ont acces a son dossier médical partagé. Il peatitanoment, la
modifier.

« |l peut, a tout moment, prendre connaissancet@dess
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'informatiqueles libertés
et des conseils nationaux de I'ordre des profesgignsantée, fixe
les conditions d’application des articles de lasprde section
relatifs au dossier médical partage.

« |l précise les conditions de création et de feunee du
dossier meédical partagé prévues au premier alinéa d
l'article L. 1111-14, les conditions de recueil chnsentement, la
nature et le contenu des informations contenues adossier,
les modalités d'exercice des droits des titulaims les
informations figurant dans leur dossier prévues laakll de
larticle L. 1111-17 ainsi qu’a l'article L. 111191 les conditions
dans lesquelles certaines informations peuvent é&relues
inaccessibles par le titulaire du dossier médicaltggé en
application du dernier alinéa de [larticle L.1113- les
conditions d’utilisation par les professionnels sknté et les
conditions particuliéres d’acces au dossier mégiagiagé prévu
aux | et Il de l'article L. 1111-17. » ;
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11° L’article L. 1111-22 est abrogé.

Il & V. —(Non modifiés)

Article 25 bis (nouveau)

Apres le deuxieme alinéa de larticle L. 1111-23cdadle de
la santé publique, il est inséré un alinéa airdipee:

« Sauf opposition du patient dument informé, le eoéu qui
le prend en charge au sein d’'un établissement d& gzeut
consulter son dossier pharmaceutique dans les tooli
mentionnées a l'alinéa précédent. »

CHAPITREVI
Ancrer I'hdpital dans son territoire

Article 26 A

(Conforme)

Article 26
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
A. — Le chapitre¥ du titre ' du livre F' de la sixieme 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, privéstédén
collectif et privés assurent, dans les conditiaispes au présent
code, en tenant compte de la singularité et desectsp
psychologiques des personnes, le diagnostic, leetlance et le
traitement des malades, des blessés et des femmemtes et
menent des actions de prévention et d’éducatiamnsanté. » ;



b) Le début du deuxieme alinéa est ainsi rédigds « |
délivrent les soins, le cas échéant palliatifs, cawel sans
hébergement.(le reste sans changement);

c)A lavant-dernier alinéa, le mot: « publique »t es
supprime ;

d) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« lls peuvent participer a la formation, a I'enseiment
universitaire et post-universitaire, a la rechereha I'innovation
en santé. lls peuvent également participer au dppelment
professionnel continu des professionnels de sdrtéa personnel
paramédical. » ;

2° Apres  larticle L.6111-1, sont inserés des
articles 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 di saattent en
place des permanences d’accés aux soins de santé, (
comprennent notamment des permanences d’orthogétaptéees
aux personnes en situation de précarité, visardacaitér leur
acces au systeme de santé et a les accompagnerlafans
démarches nécessaires a la mise en ceuvre de teiiss A cet
effet, ils concluent avec I'Etat des conventionévplant, en cas
de nécessité, la prise en charge des consultatixtiesnes, des
actes diagnostiques et thérapeutiques ainsi quedraésments
qui sont délivrés gratuitement a ces personnes.

«Art. L. 6111-1-2—- Les établissements de santé peuvent,
dans des conditions définies par voie réglementaiispenser
des soins :

« 1° Aux personnes faisant I'objet de soins psydljiaes en
application des chapitres Il alV du titfé du livre Il de la
troisieme partie du présent code ou de l'article-I85 du code
de procédure pénale ;

« 2° Aux personnes détenues en milieu pénitentigiresi
nécessaire, en milieu hospitalier ;
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«3°Aux personnes retenues dans les centres
socio-médico-judiciaires de sQreté ;

«4° Aux personnes retenues en application de
l'article L. 551-1 du code de I'entrée et du séjdas étrangers et
du droit d’asile.

« Les établissements de santé qui dispensent des so
assurent a toute personne concernée les garargasep au | de
l'article L. 6112-2 du présent code.

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

3° (Supprimeé)

3° bis (nouveau)Apres l'article L. 6112-1, sont insérés des
articles L. 6112-1-1 et L. 6112-1-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 6112-1-1- Les établissements de santé privés
peuvent étre appelés a assurer, en tout ou panéeou plusieurs
des 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 desigmeas
hospitaliers et non hospitaliers ;

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

« 7° Les actions d’éducation et de prévention f@ganté et
leur coordination ;
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« 8° L’'aide médicale urgente, conjointement aves le
praticiens et les autres professionnels de sar@gsopnes et
services concernes ;

« 9° La lutte contre I'exclusion sociale, en raatiavec les
autres professions et institutions compétentes eerdamaine,
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« Les garanties mentionnées aux 1° et 3° du préstole
sont applicables a 'ensemble des prestationsréélsvau patient
des lors gu'’il est admis au titre de l'urgence atil @st accueilli
et pris en charge dans le cadre de 'une des mssientionnées
au premier alinéa, y compris en cas de réhosgtadis dans
I'établissement ou pour les soins, en hospitabsatbu non,
conseécutifs a cette prise en charge.

« Les obligations qui incombent, en application du
présent article, & un établissement de santé oluree Ides
structures mentionnées a larticle L.6112-2 <S'isgd
également a chacun des praticiens qui y exercenguet
interviennent dans I'accomplissement d’une ou dssiplrs des
missions de service public. » ;

4° Aprés larticle L.6111-6, il est inséré un
article L. 6111-6-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 6111-6-1. L 'Etat participe aux dépenses exposées
par les établissements de santé au titre de lettrgités de
formation des médecins, des odontologistes, desrattiens et
des personnels paramédicaux, dans la limite debtcréuverts
chaque année par la loi de finances.

« Les dépenses des centres de réception et datiégules
appels sont financées par des contributions quivergu
notamment provenir des régimes obligatoires d @sgae
maladie, de I'Etat et des collectivités territoeil

« L’Etat prend en charge les dépenses exposéedepar
établissements de santé dispensant des soinsrauwltit4®° de
l'article L. 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

'ensemble des missions dévolues aux établissentmtsanté
par le chapitre®l du présent titre ainsi qukaide médicale
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urgente, dans le respect des principes d'égal#técé’s et de prise
en charge, de continuité, d'adaptation et de niiétraet
conformément aux obligations définies a l'articlebll12-2.

«Art. L. 6112-2—|. — Les établissements de santé assurant
le service public hospitalier et les professionras santé qui
exercent en leur sein garantissent a toute persguinecourt a
leurs services :

« 1° Un accueil adapté, notamment lorsque cettsopee
est en situation de handicap ou de précarité sp@aun délai de
prise en charge en rapport avec son état de sante ;

« 2° La permanence de l'accueil et de la prise learge,
notamment dans le cadre de la permanence des @gasisée
par 'agence régionale de santé compétente dansoladitions
prévues au présent code, ou, a défaut, la prisgharge par un
autre établissement de santé ou par une autréustrlen mesure
de dispenser les soins nécessaires ;

« 3° L’égal acces a des activités de préventiodest soins
de qualité ;

« 4° L’'absence de facturation de dépassements atds t
fixés par l'autorité administrative et des tarifesdhonoraires
prévus au 1° du | de l'article L. 162-14-1 du cal¥ela sécurité
sociale.

« Le patient bénéficie de ces garanties, y comprsgu’il
est transféré temporairement dans un autre établesst de santé
ou dans une autre structure pour des actes meédicaux

« Il. — Les établissements de santé assurant V&sguublic
hospitalier sont, en outre, tenus aux obligatiangastes :

« 1° lls garantissent la participation des reprtzsden des
usagers du systeme de santé, avec voix consultatares les
conditions définies a l'article L. 6161-1-1 ;

« 2° lls transmettent annuellement a 'agence ré&je de
santé compétente leur compte d’exploitation.
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«lll. — Les établissements de santé mettent égaleran
ceuvre les actions suivantes :

« 1°(Supprimé)

« 2° lls peuvent étre désignés par le directeufatgence
régionale de santé en cas de carence de l'offreeddces de
santé, constatée dans les conditions fixées dclait. 1434-12,
ou dans le cadre du projet régional de santé mendioa
l'article L. 1434-1, pour développer des actiongnpettant de
répondre aux besoins de santé de la population ;

« 3° lls développent, a la demande de I'agenceonédg de
santé et, pour les établissements de santé papéss avis des
commissions et conférences médicales d'établissenes
actions de coopération avec d’autres établissemgmtsanté,
établissements médico-sociaux et établissementiauso@insi
gu’'avec les professionnels de santé libéraux, éasres de santé
et les maisons de santé ;

« 4° lls informent I'agence régionale de santéalé projet
de cessation ou de modification de leurs actividés soins
susceptible de restreindre l'offre de services dmtés et
recherchent avec l'agence les évolutions et lesp@@dions
possibles avec d'autres acteurs de santé pour aépoaux
besoins de santé de la population couverts paaatestes ;

« 5° lls développent des actions de santé visarh@liorer
I'acces et la continuité des soins, ainsi que désrss liées a des
risques speécifiques, dans les territoires de saswées des
collectivités mentionnées a larticle 73 de la Qiingon, a
Saint-Barthélemy, a Saint-Martin et a Saint-Pietddiquelon.

«Art. L. 6112-3— Le service public hospitalier est assuré
par :

« 1° Les établissements publics de santé ;

« 2° Les hopitaux des armées ;



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

« 4° Les autres établissements de santé privéditéapi
apres avis favorable conforme de la conférence cati
d’établissement, a assurer le service public hakspit

« Les établissements de santé privés mentionné3°aebd°®
sont habilités, sur leur demande, par le direcigéméral de
'agence régionale de sante, s’ils s’engagent, dansadre de
leurs négociations contractuelles mentionnées
l'article L. 6114-1, a exercer I'ensemble de leathaté dans les
conditions eénoncees a larticle L. 6112-2.

« En cas de fusion entre établissements de samtéspr
mentionnés aux 3° et 4° du présent article, I'hbibn est
transférée de plein droit a [I'établissement de éaptivé
nouvellement constitué.

« Lorsqu’un établissement de santé privé est habdi
assurer le service public hospitalier, son conphriannuel
d’objectifs et de moyens fait I'objet d’'un avenaifin de préciser
les engagements nouveaux pris par I'établissenmntnespecter
les obligations du service public hospitalier.

« Les établissements de santé qualifiés d’étaltiests de
santé prives dintérét collectif en application de
l'article L. 6161-5, dans sa rédaction antérieure la
loi n° du relative a la santé, soalilités, de plein droit,
a assurer le service public hospitalier, sauf opiposde leur
part. Cette habilitation donne lieu a la conclusitum avenant a
leur contrat pluriannuel d’objectifs et de moyefia de préciser,
si besoin, les engagements nouveaux pris par ligsaiment
pour respecter les obligations du service publispitalier. Ces
établissements relévent du méme régime que letisSt&ents
privés d’intérét collectif mentionnés au 3° du erésarticle.

«Art. L. 6112-4. 4. —Lorsqu’il constate un manquement
aux obligations prévues au présent chapitre pagtainlissement
assurant le service public hospitalier, le directgénéral de

QJ/
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'agence régionale de santé le notifie au représeriegal de
I'établissement.

« L’établissement communique ses observations et le
mesures correctrices apportées ou envisagéesalaadre d’'une
procédure contradictoire, dont les modalités soréek par le
décret en Conseil d’Etat mentionné a l'article 118-5.

«II. — A Tlissue de la procédure contradictoire,directeur
général de I'agence régionale de santé et, poundpgaux des
armées, les ministres chargés de la défense atsimté peuvent
prononcer :

«1°Une peénalité financiere, dont le montant neutpe
excéder 5 % des produits recus par I'établissemerganté des
régimes obligatoires d’assurance maladie au coard’ahnée
précédente ;

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

« Ces sanctions sont proportionnées a la gravité de
manquements constatés.

«Art. L. 6112-4-1—- Les établissements de santé privés
autres que ceux mentionnés aux 3° et 4° de l'articb6112-3 qui
sont autorisés a exercer une activité de soinsapteen charge
des patients en situation d’'urgence sont assouiésraice public
hospitalier.

« Tout patient pris en charge en situation d’'urgemg dans
le cadre de la permanence des soins dans cessséabiints
bénéficie, y compris pour les soins consécutif@sta cette prise
en charge, des garanties prévues au |l de lartic&l12-2 du
présent code, notamment de l'absence de facturatien
dépassements des tarifs fixés par l'autorité adsmative et des
tarifs des honoraires prévus au 1° du | de l'astlcl 162-14-1 du
code de la sécurité sociale.

« L’établissement associé au service public hdspita
s'assure, par tout moyen, que les patients priclarge en
situation d’urgence ou dans le cadre de la pern@ndas soins



sont informés de I'absence de facturation de dépaests des
tarifs des honoraires.

« Lorsque ces obligations ne sont pas respectées,
I'autorisation mentionnée au premier alinéa du gmésrticle et
I'association au service public hospitalier quidgitoule peuvent
étre suspendues ou retirées, dans les conditiodgugs a
l'article L. 6122-13 du présent code.

« Un avenant au contrat pluriannuel d’objectifsl@imoyens
précise les conditions d'application du préseniclartet les
modalités de coordination avec les autres étalntieats de santé
du territoire.

« Pour l'application des régles régissant les @dbons
mentionnées au chapitre Il du titre 1l du présame] il n’est pas
tenu compte du fait que I'établissement assuresteice public
hospitalier défini a l'article L. 6112-2, qu’il esiabilité dans les
conditions définies a l'article L. 6112-3 ou queist associé dans
les conditions définies a l'article L. 6112-5. Lesteres qui
président a la délivrance des autorisations memnfes a
I'article L. 6122-2 sont précisées par décret enggd d’Etat.

«Art. L. 6112-4-2—(Supprimé)

«Art. L. 6112-5— Les modalités d’application du présent
chapitre, notamment les modalités de dépoét et diexades
demandes d’habilitation des établissements de gaivés, sont
déterminées par décret en Conseil d’Etat. » ;

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

«Art. L. 6161-5—- Sont qualifiés d’établissements de santé
privés d’intérét collectif les centres de lutte twenle cancer
définis a l'article L. 6162-1 et les établissememéssanté privés
gérés par les personnes morales de droit privéiomerdes au 1°
du Il de rlarticle £ de la loi n°®2014-856 du 31 juillet 2014
relative a I'économie sociale et solidaire rempgligs les
conditions et ayant obtenu [I'habilitation mentioagé a
l'article L. 6112-3 du présent code et qui poursaivun but non
lucratif.
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« Un décret précise les regles particulieres diniggdion et
de fonctionnement attachées a cette qualification.

| bis. —(Non modifi€)
Il et lll. — (Supprimés)
IV. — (Non modifié)

Article 26 bis A

I. — Le titre Il du livre 11l de la sixieme partidu code de la
santé publique est complété par un chapitre Viisiaiédigé :

« CHAPITREVIII
« Maisons d’accueil hospitalieres

« L. 6328-1. -Les maisons d’accueil hospitalieres respectent
un cahier des charges national élaboré apres ¢atioaravec les
organisations représentatives, fixé par un arr&e mhinistres
chargés des affaires sociales et de la santé.Hierades charges
précise les conditions dans lesquelles les maisbascuell
hospitalieres peuvent établir des conventions aJes
établissements de sante.

« Les organismes gestionnaires des maisons d'dccuei
hospitalieres adressent ces conventions au diregéngeral de
'agence régionale de santé.

« Le directeur général de I'agence régionale dééstant a
jour un répertoire régional des maisons d’accuespitalieres
pour la mise en ceuvre du service public d’infororaten santé
mentionné a l'article L. 1111-1-1. »

Il. — Les maisons d’accueil hospitalieres en atia la date
de la promulgation de la présente loi se déclaaentlirecteur
général de I'agence régionale de santé dans und#éteois mois
a compter de la méme date. Elles se mettent ermroité avec
le cahier des charges national dans un délai diuta @ompter de
la publication de larrété prévu au premier alingke
l'article L. 6328-1 du code de la santé publique.
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Article 26 bisB

A la troisitme phrase du premier alinéa de
l'article L. 6143-2 du code de la santé publigyarea les mots :
« qu’'un », sont insérés les mots : « projet d’oigmion de la
prise en charge psychologique et un ».

Articles 26 bis C, 26bis, 26ter A et 26ter B

(Conformes)

Article 26 ter

(Supprimé)

Article 27
|. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

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

« CHAPITREII
« Groupements hospitaliers de territoire

«Art. L. 6132-1. 4. — Chaque établissement public de santé,
sauf dérogation tenant a sa spécificité dans Eoffie soins
régionale, est partie & une convention de groupemaspitalier
de territoire. Le groupement hospitalier de tem#on’est pas
doté de la personnalité morale.

« |l. — Le groupement hospitalier de territoirecapobjet de
permettre aux établissements de mettre en ceuvrstiatégie de
prise en charge commune et graduée du patient, ldabsit
d’assurer une égalité d’acces a des soins sécetisiesqualité. |l
assure la rationalisation des modes de gestionuparmise en
commun de fonctions ou par des transferts d’aésvientre
établissements. Dans chaque groupement, les &tbkmnts
parties élaborent un projet médical partagé gasentt une offre



de proximité ainsi que l'acces a une offre de e¥fée et de
recours.

« |l bis.— Tous les groupements hospitaliers de territoire
s’associent a un centre hospitalier universitaite tire des
activités hospitalo-universitaires prévues aulll e d
I'article L. 6132-4. Cette association est tradudtns le projet
médical partagé du groupement hospitalier de ¢eniainsi que
dans une convention d’association entre I'étahimese support
du groupement hospitalier de territoire et le ceriiospitalier
universitaire.

« Il ter A (nouveau)— Les hopitaux des armées peuvent,
apres autorisation du ministre de la défense etrdatu directeur
général de l'agence régionale de santé dont dépend
I'établissement support d’'un groupement hospitaleterritoire,
étre associés a |'élaboration du projet médicatagér de ce
groupement.

« |l ter. — Les établissements publics de santé autorisés e
psychiatrie peuvent, apres accord du directeur rgénde
'agence régionale de santé dont dépend I'étalnieae support
du groupement hospitalier de territoire concernie &ssociés a
I'élaboration du projet médical partagé de groupaauxquels
iIs ne sont pas parties, dans le cadre des comr@mau
psychiatriques de territoire définies a l'article3221-2.

« |l quater — Les établissements assurant une activité
d’hospitalisation & domicile sont associés a l|'étaktion du
projet médical partagé des groupements hospitadiererritoire
situés sur leur aire géographique d’autorisatiotiost ils ne sont
ni parties, ni partenaires.

«lll. —Les établissements ou services médicoasoCi
publics peuvent étre parties a une convention aeipgament
hospitalier de territoire. Un établissement puldiic santé ou un
établissement ou service médico-social public ng pare partie
gu’a un seul groupement hospitalier de territoire.

« Il bis. — Les établissements privés peuvent étre paremnai
d’'un groupement hospitalier de territoire. Ce paateat prend la



forme dune convention de partenariat prévue a
I'article L. 6134-1. Cette convention prévoit I'mdlation de leur
projet médical avec celui du groupement. Dans éegtdires
frontaliers, les établissements situés dans I'Hiatitrophe
peuvent étre associés par voie conventionnelle.

« IV et V. —(Supprimés)

«Art. L. 6132-2—-1.—La convention constitutive du
groupement hospitalier de territoire est élabondie fransmise a
'agence ou, le cas échéant, aux agences régionalesanté
compétentes. Le ou les directeurs généraux descegen
régionales de santé compétentes apprécient la rooitdode la
convention avec les projets régionaux de santé emivgnt
demander que lui soient apportées les modificati@tessaires
pour assurer cette conformité. lls approuvent laveation ainsi
gue son renouvellement et sa modification. Le chgant, cette
approbation vaut confirmation et autorisation dangement de
lieu dimplantation des autorisations mentionnées a
l'article L. 6122-1.

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

«1°Un projet médical partagée de I'ensemble des
établissements parties a la convention de groupehu=pitalier
de territoire. Ce projet médical est transmis @diace ou aux
agences régionales de santé territorialement cemigst avant la
conclusion de la convention constitutive ;

«2° Les délégations éventuelles d’activités, memibas
au Il de l'article L. 6132-4 ;

« 3° Les transferts éventuels d'activitées de soins
d’équipements de matériels lourds entre établissenparties au
groupement ;

« 4° L'organisation des activités et la répartitaes emplois
médicaux et pharmaceutiques, résultant du projdicakpartagé
et pouvant étre prévues par voie d’avenant, aing (¢ps



modalités de constitution des équipes médicalesraores et, le
cas échéant, des pdles interétablissements ;

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

«a)La désignation de [I'établissement support chargé
d’assurer, pour le compte des autres établissenpantees au
groupement, les fonctions et les activités déléegudeette
désignation doit étre approuvée par les deux tiessconseils de
surveillance des établissements parties au grouptealéfaut,
I'établissement support est désigné par le directguméral de
'agence régionale de santé concernée, aprés avisothité
territorial des élus locaux prévu a l'article L.3216 ;

«b) La composition du comité stratégique chargé de se
prononcer sur la mise en ceuvre de la conventiotugprojet
médical partagé. I comprend notamment les diresteu
d’établissement, les présidents des commissionsicaiéd
d’établissement, les présidents des commissions s#ss
infirmiers, de rééducation et médico-techniquekegtprésidents
des conseils de surveillance de I'ensemble dedisgaiments
parties au groupement. Le comité stratégique peeitrenen
place un bureau restreint auquel il délegue toupartie de sa
compétence ;

« b bis) Les modalités d’articulation entre les commissions
meédicales d’établissement pour I'élaboration dujgiranédical
partagé et, le cas échéant, la mise en place alioss
communes ;

«c) Le réle du comité territorial des élus, chargévdlgaer
les actions mises en ceuvre par le groupement paraniy
I'égalité d’accés a des soins sécurisés et detquglir I'ensemble
du territoire du groupement. A ce titre, il peut eftre des
propositions et est informé des suites qui leut données.

« La convention constitutive du groupement hospitadiu
territoire nouvellement constitué est publiée p&gdnce
régionale de santé sur son site internet, au modehéntrée en
vigueur du groupement.
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«Art. L. 6132-3—(Supprimé)

«Art. L. 6132-4. 4. — L’établissement support désigné par
la convention constitutive assure les fonctionyates pour le
compte des établissements parties au groupement :

« 1° La stratégie, I'optimisation et la gestion ¢oume d’un
systéeme d’information hospitalier convergent, emtipalier la
mise en place d’'un dossier patient permettant uise pn charge
coordonnée des patients au sein des établissempartiies au
groupement. Les informations concernant une pees@nise en
charge par un établissement public de santé partien
groupement peuvent étre partagées, dans les amglirévues a
l'article L. 1110-4. L’établissement support met @uvre, dans
le cadre de la gestion du systéeme d’informatios, neesures
techniques de nature a assurer le respect desitiig prévues
par la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative afbrmatique,
aux fichiers et aux libertés, notamment a sonlargd ;

« 1°bisLa gestion d'un département de [linformation
médicale de territoire. Par dérogation a l'artitle6113-7, les
praticiens transmettent les données médicales rmbives
nécessaires a l'analyse de l'activité au médecspaesable de
I'information médicale du groupement ;

« 2° La fonction achats ;

« 3° La coordination des instituts et des écolefodmation
paramédicale du groupement et des plans de fonmatintinue
et de développement professionnel continu des peet® des
établissements du groupement.

«Il. — L’établissement support du groupement hosipitale
territoire peut gérer pour le compte des établissgmparties au
groupement des équipes médicales communes, laanigace
de péles interétablissements tels que définis tham®nvention
constitutive du groupement ainsi que des activités
administratives, logistiques, techniques et métkabmiques.

« Il bis (nouveau)- Les  établissements  parties au
groupement hospitalier de territoire organisentcemmun les
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activités d’'imagerie diagnostique et interventidimele cas
échéant au sein d’'un péle interétablissement. rgmrasent en
commun dans les mémes conditions les activités idedie
médicale.

« lll. — Les centres hospitaliers universitairesnti@nés au
second alinéa de l'article L. 6141-2 coordonneutbénéfice des
établissements parties aux groupements hospitalergrritoire
auxquels ils sont associés :

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

« 2° Les missions de recherche, dans le respect de
l'article L. 6142-1 ;

« 3° Les missions de gestion de la démographieaaled;
« 4° Les missions de référence et de recours.

«Art. L. 6132-5. ta certification des eétablissements de
santé prévue a larticle L.6113-3 est conjointeurpdes
établissements publics de santé parties a un méoupement.
Toutefois l'appréciation mentionnée a I'article 8113-3 fait
I'objet d’'une publication séparée pour chague é&sbiment du
groupement hospitalier de territoire.

«Art. L. 6132-6— |. — Aprés avoir recu les projets médicaux
partagés des établissements souhaitant se regraugssin d’'un
groupement hospitalier de territoire, les directegénéraux des
agences régionales de santé arrétent, dans lecraipschéma
régional de santé prévu a larticle L. 1434-3, istel de ces
groupements dans la ou les régions concernées st de
établissements publics de santé susceptibles dmiegoser. La
publication de cette liste entraine la créatiorcdumité territorial
des élus de chaque groupement hospitalier deoiegritll est
composé des représentants des élus des collestigitdéoriales
aux conseils de surveillance des établissementiepaau
groupement.

« Il. = L'attribution des dotations régionales deahcement
des missions d’intérét général et d'aide a la embdalisation
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mentionnées a larticle L.162-22-13 du code deséurité
sociale a un établissement public de santé, loitstiTeleve pas
de la dérogation prévue au |l de larticle L. 6132kl présent
code, est subordonnée a la conclusion par ceisgabient d’'une
convention de groupement hospitalier de territoire.

«Art. L. 6132-6-1. tes modalités d’application du présent
chapitre a I'Assistance publique-hépitaux de Pamiss hospices
civils de Lyon et a I'Assistance publique-hopitadex Marseille
sont déterminées par le décret en Conseil d’Etattiomné a
l'article L. 6132-7.

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

« 1° A La définition du projet médical partagé préawu Il de
l'article L. 6132-2 ;

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

« 2°Les conditions d’élaboration de la convention
constitutive de groupement hospitalier de termqir

« 3° Les conditions dans lesquelles les établisstsives
d’hospitalisation peuvent étre partenaires d’un ugesnent
hospitalier de territoire ;

«4° Les conditions dans lesquelles les autorisatio
mentionnées a l'article L. 6122-1 et transféréesmplication de
la convention de groupement hospitalier de teratosont
modifiées ;

« 4°bis (nouveau)les conditions dans lesquelles les postes
correspondant aux emplois mentionnés au 4° du Il de
l'article L. 6132-2 sont portés a la connaissanes graticiens
exercant au sein des établissements parties anketion du
groupement hospitalier de territoire ainsi quentexlalités selon
lesquelles ils sont pourvus, de maniere a leur etren de
s’engager dans la mise en ceuvre du projet médical ;
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« 5° Les conditions de délégation des fonctionstimenées
a larticle L. 6132-4 au sein des groupements hakpis de
territoire. » ;

2° et 3°(Supprimes)

4° Au 2° de l'article L. 6131-2, les mots: « camd une
convention de communauté hospitaliére de territale» sont
Supprimes ;

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 relaéivia
participation de I'établissement a une communawgpitaliere
de territoire dés lors qu'un centre hospitaliervensitaire est
partie prenante ainsi que » sont supprimeés ;

b) Aprés le douzieme alinéa, il est inséré un alinésia
rédigé :

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

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

« Pour chacun des établissements de santé parti@s a
groupement hospitalier de territoire, le directegénéral de
'agence régionale de santé prend en compte I'ebigcmes
budgets des établissements du groupement hospitdke
territoire pour apprécier I'état des prévisions rdeettes et de
dépenses ainsi que le plan global de financemeantaphuel,
mentionnés au 5° de l'article L. 6143-7 ; »

8° Apres le cinquieme alinéa de l'article L. 6143#7est
inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation, le directeur de I'établissemeipipert du
groupement exerce ces compétences pour le compge de
établissements de santé parties au groupementtdlspide



territoire, pour I'ensemble des activités mentiamaux | a lll
de l'article L. 6132-4. » ;

~

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

Il et lll. — (Non modifiés)

IV.—A. —Jusqu'au Zjuillet 2016, les communautés
hospitalieres de territoire régulierement approavéstent régies
par le chapitre Il du titre Il du livr€'l de la sixieme partie du
code de la santé publique, dans sa rédaction amtéria la
présente loi.

B.—A compter du “juillet 2016, les communautés
hospitalieres de territoire régulierement approsvéent aucune
des parties n’a exprimé la volonté de rompre Igéaation sont
transformées en groupements hospitaliers de teeritd.a
convention constitutive du groupement de territ@se €laborée
par avenant a la convention constitutive de la camanté
hospitaliere de territoire, puis transmise, en iappbn du | de
l'article L. 6132-2 du code de la santé publique, directeur
général de I'agence régionale de santé pour apjoaba

V. —(Non modifié)

VI. — A. — Chaque établissement public de sant&glail ne
releve pas de la dérogation prévue au | de l'articl6132-1 du
code de la santé publique, conclut une conventgogrdupement
hospitalier de territoire avant I1€ juillet 2016. La convention ne
peut étre conclue si elle ne contient pas le progaical partagé.

B. —(Supprimé)
VII. — (Non modifi€)

VIIl. — Le Il de Tlarticle L.6132-6 du code de laanté
publigue, dans sa rédaction résultant de la préstit est
applicable :



1° A compter du T juillet 2016, aux établissements qui ne
sont pas membres d’'un groupement hospitalier dictiee alors
guils ne relevent pas de la dérogation prévue aiel
l'article L. 6132-1 du méme code ;

2° A compter du Tjanvier 2018, aux établissements qui,
bien que membres d'un groupement, n'ont pas miseenre
effectivement les dispositions prévues au | dditkr L. 6132-4
dudit code.

IX. — (Non modifié)

Article 27 bis

(Conforme)

Article 27 ter
|. — Le code des juridictions financiéres est amedifié :

1° Apres larticle L.111-8-2, il est inséré un
article L. 111-8-3 ainsi rédigé :

«Art. L. 111-8-3— Sans préjudice de la compétence
attribuée aux chambres régionales et territoridkss comptes a
larticle L. 211-10 du présent code, la Cour desmptes peut
exercer un contréle sur les personnes morales ale ghvé a
caractére sanitaire, social ou meédico-social manées a
I'article L. 312-1 du code de l'action sociale etsdfamilles et a
l'article L. 6111-1 du code de la santé publiqudirdncées par
I'Etat, ses établissements publics ou l'un des migyaes
mentionnés a l'article L. 134-1 du présent codg. »

2° Le deuxiéme alinéa de larticle L.111-9 est sain
modifié :

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

b) Aux deux dernieres phrases, les mots : « étabtissts
publics » sont remplacés par le mot : « organissres
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3° A la fin du premier alinéa de larticle L. 13223 la
référence . «L.6141-2» est remplacée par laragée :
«L.6111-1 »;

4° Le premier alinéa de larticle L. 132-3-2 estnpété par
une phrase ainsi rédigeée :

«Les rapports de certification des établissements
mentionnés a l'article L. 6161-3 du code de la &gmiblique
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 prejudice de la compétence attribuée
a la Cour des comptes a l'article L. 111-8-3 duspné code, les
chambres régionales et territoriales des comptegeme exercer
un contréle sur les personnes morales de droiépicaractere
sanitaire, social ou médico-social mentionnées a
l'article L. 312-1 du code de l'action sociale etsdfamilles et a
l'article L. 6111-1 du code de la santé publiqudirgincées par
une collectivité territoriale, un établissement Ipubou un
groupement d’intérét public relevant lui-méme dedapétence
de la chambre régionale des comptes ou par l'urodgmismes
mentionnés a l'article L. 134-1 du présent code. »

Il. — L’article L. 6161-3 du code de la santé pgbk est
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Les rapports de certification sont transmis & tar des
comptes en application de larticle L.132-3-2 dode des
juridictions financieres. »

Articles 27 quateret 27quinquies

(Conformes)

Article 27 sexies

I. — (Non modifié)
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Il (nouveau)—Les XX et XXI de larticle I de la
loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforahe 'hdpital et
relative aux patients, a la santé et aux terrisobent abrogés.

[l (nouveau). L’article L. 162-22-6 du code de la sécurité
sociale est ainsi modifié :

a) Apres le mot : « territoires », la fin duest supprimée ;
b) Aprés le mot : « privée », la fin aduest supprimée.

IV (nouveau)— A la premiére phrase du premier alinéa
du XX et au premier alinéa du XXI de larticl€ de la
loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 précitée, a Ent® et aux
territoires, l'année: «2016» est remplacée ’‘panke :

« 2017 ».

V (nouveau)— Les Il et Ill entrent en vigueur € janvier
2017.

Article 27 septies (nouveau)

L’article L. 6122-15 du code de la santé publigse ansi
modifié :

1° Les deux premiers alinéas sont ainsi rédigés :

« Afin d’organiser la collaboration entre les pss®nnels
médicaux compétents en imagerie, 'agence régiodalesante
peut, a la demande des professionnels concernésjsau la
création de plateaux mutualisés d'imagerie médica@iquant
au moins un eétablissement de santé et comportarsiepks
équipements matériels lourds d’'imagerie diagnostidjiférents,
des équipements d’'imagerie interventionnelle out tautre
équipement d'imagerie médicale.

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

2° Le quatrieme alinéa est ainsi rédigé :
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« Les autorisations de plateaux d’imagerie médicale
accordées par l'agence régionale de santé doiverg é
compatibles avec les orientations du schéma régibmasanté
prévu aux articles L. 1434-2 et L. 1434-3 en ceaquicerne les
implantations d’équipements matériels lourds. » ;

3° Au cinquieme alinéa, les mots: «trois ansntso
remplacés par les mots : « cing ans renouvelaljles »

4° Le septieme alinéa est supprimé ;

5° Le dernier alinéa est supprimé.

TITRE 1

INNOVER POUR GARANTIR LA PERENNITE
DE NOTRE SYSTEME DE SANTE

CHAPITRE =R
Innover en matiére de formation des professionnels

Article 28
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° Le titre Il du livre préliminaire de la quatrieénpartie est
ainsi modifié :
a)L’intitulé  est ainsi rédigé: « Développement
professionnel continu des professionnels de santé »

b) Le chapitre unique est ainsi rédigé :

« CHAPITRE UNIQUE

«Art. L. 4021-1- Le développement professionnel continu
a pour objectifs le maintien et I'actualisation desnaissances et
des compétences ainsi que lI'amélioration des pmasiq Il
constitue une obligation pour les professionnelsatéé. Chaque
professionnel de santé doit justifier, sur unequiEide trois ans,
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de son engagement dans une démarche de dévelogpemen
professionnel continu comportant des actions demdtion
continue, d’analyse, d'évaluation et d’amélioratiate ses
pratiques et de gestion des risques. L’engagemans dine
démarche d’accréditation vaut engagement dans émarnthe de
développement professionnel continu.

«Art. L. 4021-2. Un arrété des ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale, et de la défepsar les
professionnels du service de santé des armeéespitdéds
orientations pluriannuelles prioritaires de dévplment
professionnel continu. Ces orientations comportent

« 1° Des orientations définies par profession owur pa
spécialité sur la base des propositions des censaifionaux
professionnels ou, en l'absence de conseils nationa
professionnels, des représentants de la professiorde la
spécialité ;

« 2° Des orientations s’inscrivant dans le cadre lde
politique nationale de santé ;

« 2°bis (nouveau)Des orientations en matiere de prise en
charge de la fin de vie et de développement des ailliatifs ;

« 3° Des orientations issues du dialogue convendbn
relevant des articles L.162-1-13, L. 162-5, L.-Bg2
L. 162-12-2, L. 162-12-9, L. 162-14, L. 162-14-1,162-16-1 et
L. 162-32-1 du code de la sécurité sociale.

«Art. L. 4021-3. Pour chaque profession ou spécialité, les
conseils nationaux professionnels proposent un opesc
pluriannuel de développement professionnel corginpermet a
chaque professionnel de satisfaire a son obligatt@nparcours
comporte, notamment, des actions s’inscrivant damsdre des
priorités définies a l'article L.4021-2. Chaqueofgissionnel
choisit les actions auxquelles il s’inscrit. Poess professionnels
salariés, ce choix est porté a la connaissancemelbyeur.

« L’ensemble des actions réalisées par les proi@ssis au
titre de leur obligation de développement profassed continu
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sont retracées dans un document dont le conteles atodalités
d’utilisation sont définis par le conseil nationadofessionnel
compétent au titre de leur métier ou de leur sfiiia

«Les conseils nationaux professionnels retiennent,
notamment sur la base des méthodes élaborées pdauee
Autorité de santé, celles qui leur paraissent les @adaptées pour
la mise en ceuvre du développement professionnéhcion

« Les conseils nationaux professionnels regrouppoatir
chaque profession de santé ou, le cas échéant, gimgue
spécialité, les sociétés savantes et les organiprésssionnels.
Leurs missions ainsi que les principes générawtiiela leur
composition et a leur fonctionnement sont fixés gacret. lls
font I'objet d’'une convention conclue entre ledéiénts conseils
ou I'organisme fédérateur créé a leur initiativéEtat.

« En l'absence de conseils nationaux professionrets
représentants de la profession ou de la spécwdité sollicités
pour exercer les missions définies au présentartic

«Art. L. 4021-4— L'université participe, par son expertise
pédagogique dans le domaine de la formation igitdlcontinue
des professionnels de santé, au développementspiaiael
continu.

«Art. L. 4021-5. -Le développement professionnel continu
se realise dans le respect des régles d’orgamsetide prise en
charge propres aux difféerents secteurs d’activités d
professionnels de santé, notamment par les emplopeupar les
organismes mentionnés aux articles L. 6331-1 €3B2-9 du
code du travail ainsi gu’a I'article 16 de
'ordonnance n° 2005-406 du 2 mai 2005 simplifismtrégime
juridigue des établissements de santé. Le contidleespect par
les professionnels de santé de leur obligationé&eldppement
professionnel continu est réalisé par les instancdmales, les
employeurs et les autorités compétentes, dans deditions
fixées par décret en Conseil d’Etat.

«Art. L. 4021-6. +’Agence nationale du développement
professionnel continu assure le pilotage du disposle
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développement professionnel continu pour I'ensembdkis
professionnels de santé, quels que soient leurkitsstau
conditions d’exercice.

«Un décret en Conseil d’Etat fixe les missions led
instances de I’Agence nationale du développemeasfegsionnel
continu.

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

« 1° Les organismes ou les structures peuvent me¥sdes
actions ou des programmes s'inscrivant dans le ecatls
orientations définies a l'article L. 4021-2 ;

« 2° Les actions ou programmes mentionnés au 1° du
présent article font I'objet d’une évaluation avdrétre mis a la
disposition des professionnels de santé ;

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

«Art. L. 4021-8~ Sont prescrites, au profit de I'organisme
gestionnaire du développement professionnel contiis de
'Agence nationale du développement professionnattiou,
toutes créances dues au titre des actions de gfesteent
professionnel continu des lors qu’elles n’ont @slfobjet d’'une
demande de paiement dans un délai de deux ans ptezodu
jour ou les droits ont été acquis.

« Le délai de prescription prévu au premier alirest
applicable aux créances dues avant la date d’eatré&gueur du
présent article, a compter de cette méme date,qgansa durée
totale du délai de prescription puisse excéder laéal
antérieurement en vigueur. » ;

c etd) (Supprimés)

2° A la fin du premier alinéa de l'article L. 41841, les
mots : « telle que définie par larticle L.4133{iour les
médecins, L. 4143-1 pour les chirurgiens-dentistes. 4153-1
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pour les sages-femmes » sont remplacés par les: matans le
cadre du développement professionnel continu dééiok
articles L. 4021-1 a L. 4021-8 » ;

3° Les articles L. 4133-1 a L. 4133-4, L. 414341 4143-4,
L.4153-1 a L.4153-4, L.4236-1 a L.4236-4, L4221 et
L. 4382-1 sont abrogés ;

4° A la fin du premier alinéa de larticle L. 42841, les
mots : « les conditions de l'article L. 4236-1 mseemplacés par
les mots: «le cadre du développement professiocmatinu
défini aux articles L. 4021-1 a L. 4021-8 » ;

5° A la fin de larticle L. 6155-1, les mots : «sleonditions
fixées aux articles L.4133-1, L.4143-1 et L. 4236 sont
remplacés par les mots: «le cadre du développemen
professionnel continu défini aux articles L. 402a&-IL. 4021-8 ».

Il et lll. — (Supprimés)
V a VIl. — (Non modifiés)

Article 28 bis AA (nouveau)

Apres l'article L. 4113-13 du code de la santé muld, il est
inséré un article L. 4113-13-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 4113-13-1. tes membres des professions
médicales qui ont des liens avec des entreprisémleliissements
produisant ou exploitant des produits de santéesuodganismes
de conseil intervenant sur ces produits sont tefeides faire
connaitre lorsqu’ils s’expriment sur de tels presidors d’un
enseignement universitaire, d’'une action de foromatontinue,
d’éducation thérapeutique, dans un livre ou suariet.

« L’information du public sur I'existence de cesens est
faite au début de la présentation de ce professipmpar écrit
lorsqu’il s’agit d’un livre ou d’un article diffuséur internet, par
écrit ou oralement lorsqu’il s’agit d’'un cours ueirsitaire, d’'une
action de formation continue ou d’éducation théutigee.
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« Les manquements aux regles mentionnées au demxiéem
alinéa sont punis de sanctions prononcées par réord
professionnel compétent. »

Article 28
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« — en établissement de santé, au sein d’'une édeigeins
coordonnée par un médecin.

« Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avisAleadémie
nationale de médecine et des représentants desspiminels de
santé concernés, définit pour chaque professiomxiiaire
médical :

« 1° Les domaines d’intervention en pratigue avangei
peuvent comporter :

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

«b) Des actes d’évaluation et de conclusion clinigges
actes techniques et des actes de surveillancequdiniet
para-clinique ;

«c) Des prescriptions de produits de santé non soamis
prescription médicale obligatoire, des prescriiatiexamens
complémentaires et des renouvellements ou adapsatae
prescriptions médicales ;

« 2° Les conditions et les régles de I'exercicepeatique
avanceée.

«Il.— Peuvent exercer en pratique avancée les
professionnels mentionnés aul qui justifient d'udkeirée
d’exercice minimale de leur profession et d'un Oipé de
formation en pratique avancée de grade masterrdgbiar une
université habilitée a cette fin dans les condgionentionnées
au .

« Sont tenues de se faire enregistrer aupres dicsau de
I'organisme désigné a cette fin par le ministrerghale la santé,
avant un exercice professionnel, les personnest aj@Eanu un
titre de formation requis pour I'exercice en praicavancée.

« La nature du dipldme, la durée d’exercice minemdé la
profession et les modalités d'obtention du diploree de
reconnaissance mutuelle sont définies par décret.
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« Ill. — Toute université assurant une formationdigsant a
la délivrance du dipléme de formation en pratiguar@ée doit
avoir été habilitée a cet effet sur le fondemenndéférentiel de
formation défini par arrété conjoint des ministadmsargés de la
santé et de l'enseignement supérieur, dans le cddrda
procédure d’accréditation de son offre de formation

« V.- Les regles professionnelles et éthiqueschaque
profession, ainsi que celles communes a I'ensentds
professionnels de santé, notamment celles figuraok
articles L. 1110-4 et L.1111-2, demeurent applesbsous
réserve, le cas échéant, des dispositions padiesliou des
mesures d'adaptation nécessaires prises par décréonseil
d’Etat.

« Le professionnel agissant dans le cadre de lagpea
avanceée est responsable des actes qu'il réalisecgaradre. » ;

2° Au dernier alinéa de l'article L. 4161-1, aptés mots :
« ses malades, », sont insérés les mots : « ni aaxdiaires
médicaux exercant en pratique avancée en applicate
l'article L. 4301-1, ».

[I (nouveau). -Bans un délai de deux ans apres leur entrée
en vigueur, la mise en ceuvre de larticle L. 430dulcode de la
santé publigue fait I'objet d'une évaluation tramsen au
Parlement visant notamment a s’assurer de la quatitde la
sécurité des soins effectués dans le cadre d'umciegeen
pratigue avancée et, le cas échéant, d’identissr dbstacles
rencontrés par les professions mentionnées au dedenéme
article pour I'acces a I'exercice en pratique a¥anc

Article 30 bis A

(Supprimé)

Article 30 ter
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1° A la fin de l'intitulé du livre Il et du titrdX, les mots :
«et ambulanciers» sont remplacés par les mots:
« , ambulanciers et assistants dentaires » ;

2° Apres le chapitre lll du titre IX, il est insérén
chapitre lllbis ainsi rédigé :

« CHAPITREIII BIS
« Assistants dentaires

«Art. L. 4393-8—~ La profession d’'assistant dentaire
consiste a assister le chirurgien-dentiste ou ldeti@ exercant
dans le champ de la chirurgie dentaire dans soivitact
professionnelle, sous sa responsabilité et sonr@eneffectif.
Dans ce cadre, l'assistant dentaire contribue auiwit@s de
prévention et d’éducation pour la santé dans le ailoen
bucco-dentaire.

« L’assistant dentaire est soumis au secret profassl.

« La liste des activités ou actes que l'assistentaire peut
se voir confier est déterminée par décret en Cbadgiat pris
apres avis de I'’Académie nationale de médecine et d
I’Académie nationale de chirurgie dentaire.

«Art. L. 4393-9- Peuvent exercer la profession d’assistant
dentaire les personnes titulaires du titre de foonafrancais
permettant I'exercice de cette profession.

« Les modalités de la formation, notamment les itmmd
d’acces, le référentiel des compétences ainsiegiebdalités de
délivrance de ce titre sont fixés par arrété duistne chargé de
la santé, aprés avis dune commission comprenarg de
représentants de I'Etat et des chirurgiens-destisté des
assistants dentaires, dont la composition est faegéalécret.

«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 mimsthargé de la
santé, dés lors que la formation correspondantebatd avant la
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date d’entrée en vigueur de I'arrété mentionnéemorsd alinéa
de l'article L. 4393-9.

«Art. L. 4393-11- L’autorité compétente peut, aprés avis
d’'une commission composée notamment de profesdmnne
autoriser individuellement a exercer la professassistant
dentaire les ressortissants d'un Etat membre denidit
européenne ou d’un autre Etat partie a l'accord I'Eispace
économigue européen qui ont suivi avec succes cle dietudes
secondaires et qui, sans posséder I'un des tinesedificats
mentionnés aux articles L. 4393-9 et L. 4393-10t stulaires :

« 1° D'un titre de formation délivré par un Etat mtienné
au premier alinéa du présent article et requis l@artorité
compétente d’'un Etat mentionné au méme premiegaliqui
réglemente l'accés a cette profession ou son eegrogt
permettant d’exercer Iégalement ces fonctions danEtat ;

« 2°Ou, lorsque les intéressés ont exercé dan£tah
mentionné audit premier alinéa qui ne réglementeljpaces a
cette profession ou son exercice, d’'un titre denédion délivré
par un Etat mentionné au méme premier alinéa atteste la
préparation a l'exercice de la profession, accompad’une
attestation justifiant, dans cet Etat, de son ézera temps plein
pendant deux ans au cours des dix dernieres aoopéasemps
partiel pendant une durée correspondante au cauta théme
période. Cette condition n’est pas applicable loesla formation
conduisant a cette profession est réglementée ;

« 3° Ou d'un titre de formation délivré par un Ftigrrs et
reconnu dans un Etat, membre ou partie, autre guerdnce,
permettant d’y exercer légalement la profession.

«Dans ces cas, lorsque I'examen des qualifications

professionnelles attestées par I'ensemble des ftiteeformation

et de I'expérience professionnelle pertinente &mparaitre des
différences substantielles au regard des qualibicatrequises
pour l'acces et I'exercice de la profession en Eeaautorité
compétente exige que l'intéressé se soumette amaseire de
compensation qui consiste, au choix du demandeururee
épreuve d’aptitude ou en un stage d’adaptation.
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« La délivrance de [lautorisation d'exercice permet
l'intéressé d’exercer la profession dans les méaslitions que
les personnes titulaires de I'un des titres oufamats mentionnés
aux articles L. 4393-9 et L. 4393-10.

«Art. L. 4393-12- L’assistant dentaire peut faire usage de
son titre de formation dans la langue de I'Etatlgquui a délivré.
Il est tenu de faire figurer le lieu et I'établissent ou il I'a
obtenu.

« Dans le cas ou le titre de formation de I'Etadridjine,
membre ou partie, est susceptible d’étre confonac ain titre
exigeant en France une formation complémentaietdrité
compétente peut décider que l'assistant dentaieediat du titre
de formation de I'Etat d’origine, membre ou partigns une
forme appropriée qu’elle lui indique.

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

«Art. L. 4393-13- L’assistant dentaire, ressortissant d'un
Etat membre de I'Union européenne ou d’un autre fstie a
'accord sur 'Espace économique européen, quiétabli et
exerce légalement les activités d’assistant dentdans un Etat,
membre ou partie, peut exécuter en France des actes
professionnels, de maniere temporaire ou occadienne

« Lorsque l'exercice ou la formation conduisant a |
profession n'est pas réglementé dans I'Etat oustl &abli,
'assistant dentaire prestataire de services dwitifier y avoir
exercé pendant deux ans au moins au cours desnmtes
précédentes. L'exécution de cette activité est sldmmée a une
déclaration préalable qui est accompagnée de pjéasifcatives
dont la liste est fixée par arrété du ministre ghate la santé.

« L’assistant dentaire prestataire de services@smis aux
conditions d’exercice de la profession ainsi qu’ategles
professionnelles applicables en France. L’assist@mtaire
prestataire de services ne peut exercer que saespansabilité
et le contrdle effectif d’'un chirurgien-dentiste dun médecin.
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« Les qualifications professionnelles de l'assisté@ntaire
prestataire de services sont vérifiees par 'aifotbmpétente,
apres avis dune commission composée notamment de
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conditions dans lesquelles l'intéressé est soumiseamesure de
compensation ;

« 2°Les modalités de vérification des qualificatio
professionnelles mentionnées au méme article L3439

«Art. L. 4393-16 (nouveau).l-es personnes ayant obtenu
un titre de formation ou une autorisation requisrg@xercice de
la profession d’assistant dentaire sont tenues elefasre
enregistrer auprés du service ou de l'organismedésa cette
fin par le ministre chargé de la santé avant leurée dans la
profession.

« L’enregistrement de ces personnes est réalis@&sapr
vérification des pieces justificatives attestantade identité et de
leur titre de formation ou de leur autorisationeglinforment le
méme service ou organisme de tout changement datisit
professionnelle.

« La procédure d’enregistrement est sans frais.

« Il est établi, pour chaque département, par teicee ou
'organisme désigné a cette fin, des listes disticde ces
professions, portées a la connaissance du public.

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

3° Le chapitre IV du méme titre IX est complété per
article L. 4394-4 ainsi rédigeé :

«Art. L. 4394-4—1'usage sans droit de la qualité
d’assistant dentaire ou d'un dipldme, certificaty autre titre
légalement requis pour l'exercice de cette professst puni
comme le délit d’'usurpation de titre prévu a l'eldi433-17 du
code pénal.

« Les personnes morales peuvent étre déclaréetepéam
responsables de ce délit, dans les conditions pséva
l'article 121-2 du méme code. Elles encourent kEggs prévues
pour le délit d’'usurpation de titre aux articles841 et 433-25
dudit code. »
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Article 30 quater

Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Apres larticle L.4111-1-1, il est inséré un
article L. 4111-1-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 4111-1-2— Par dérogation au 1° de
l'article L. 4111-1, peuvent étre autorisés indiwétlement par le
ministre chargé de la santé, apres avis du consgibnal de
I'ordre compétent, a exercer temporairement la iééeou la
chirurgie dentaire dans le cadre d'une formatiogcggisée
effectuée en France au sein de lieux de stage sagmdr la
formation des internes relevant d’établissementsatgé publics
ou privés a but non lucratif, lorsqu’ils rempliss€eles conditions
déterminées par décret en Conseil d’Etat portantasdurée, les
modalités et les lieux d’exercice ainsi que surdeseignements
théoriques et pratiques devant étre validés :

« 1° Les internes en médecine a titre étrangerse¢tudiants
en médecine ayant validé une formation médicales dem Etat
autre que les Etats membres de I'Union européeleseEtats
parties a l'accord sur I'Espace économigue européenla
Confédération suisse et autorisés a poursuivre farmaation
spécialisée en médecine dans leur pays d'origirenam
effectuer l'intégralité d’un troisieme cycle de neéthe en France
dans le cadre du 3° de l'article L. 632-12 du cddd’éducation
ou d’'un accord de coopération bilatéral avec lan€ealorsque le
diplbme de spécialité qu’ils poursuivent nécesgiaur sa
validation 'accomplissement de fonctions hospéitads de plein
exercice ;

« 2°Les médecins ou chirurgiens-dentistes spétaal
titulaires d’'un dipléme de spécialité permettaakércice effectif
et licite de la spécialité dans leur pays d’origvmenant effectuer,
dans le cadre d’'un accord de coopération bilatérat la France
ou d’'un accord de coopération entre, d’une pas, pgrsonne de
droit public ou privé et, d’autre part, un étalisent de santé
public ou privé a but non lucratif en applicatione d
l'article L. 6134-1 du présent code ou une unitérgiancaise ou
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ces deux entités, une formation complémentaire dans
discipline ou leur spécialité. » ;

2° Apres larticle L.4221-1, il est inséré un
article L. 4221-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 4221-1-1. Par dérogation au 1° de
l'article L. 4221-1, peuvent étre autorisés indiwetlement par le
ministre chargé de la santé, aprés avis du Consg¢ibnal de
'ordre des pharmaciens, a exercer temporairenaephérmacie
dans le cadre d’'une formation spécialisée effecamneBrance au
sein de lieux de stages agréés pour la formatianinternes,
lorsqu’ils remplissent des conditions déterminéas gecret en
Conseil d’Etat portant sur la durée, les modali#édes lieux
d’exercice ainsi que sur les enseignements théesiqupratiques
devant étre validés :

«1°Les internes en pharmacie a titre étrangerlest
pharmaciens titulaires d’'un dipléme obtenu dansEtet autre
que les Etats membres de I'Union européenne, ks Barties a
I'accord sur 'Espace économique européen ou lafétigmation
suisse permettant I'exercice de la pharmacie dans pays
d’'origine, venant effectuer lintégralité d'un tsséme cycle
spécialisé de pharmacie en France dans le cadi@ dki
l'article L. 633-4 du code de I'éducation ou d'umcard de
coopération bilatéral avec la France, lorsque lglodie de
spécialité qu’ils poursuivent nécessite pour saidatbn
I'accomplissement de fonctions hospitalieres den&ercice ;

« 2° Les pharmaciens spécialistes titulaires dyphdche de
spécialité permettant I'exercice effectif et licie la spécialité
dans leur pays d'origine, venant effectuer, dansddre d'un
accord de coopération bilatéral avec la France'au accord de
coopération entre, d’'une part, une personne de grdilic ou
privé et, d’autre part, un établissement public sbnté en
application de [larticle L.6134-1 du présent coda une
université francaise ou ces deux entités, une fooma
complémentaire dans leur discipline ou leur spi€ia} ;

3° (nouveau) article L. 4111-2 est ainsi modifié :
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a) Apres le troisieme alinéa du I, il est inséré linéa ainsi
rédigé :

« Les médecins titulaires d’'un dipléme d’étudescipisées
obtenu dans le cadre de linternat a titre étrarsgart réputés
avoir satisfait aux épreuves de vérification desnaissances
prévues au deuxieme alinéa du présent |. » ;

b) A la premiére phrase du premier alinéa this) les mots :
« de la commission mentionnée au | » sont remplpeagsles
mots : «d'une commission composée notamment de
professionnels » ;

4° (nouveau)article L. 4131-4-1 est ainsi rétabli :

«Art. L. 4131-4-1. tes personnes autorisées a exercer
temporairement la médecine en application de ¢krti. 4131-4
peuvent solliciter une autorisation d’exercice dane spécialité
au plus tét a la fin de la premiére année d’exereicau plus tard
dans 'année suivant la derniere période d’autbosdemporaire
d’exercice accordée. Elles sont réputées avoirsfadti aux
épreuves de vérification de connaissances prévues a
l'article L. 4111-2. Le ministre chargé de la sastidue sur cette
demande apres avis d’'une commission dont la cortnposest
fixée par décret. » ;

5°(nouveau) Apres le deuxieme alinéa de
l'article L. 4221-12, il est inséré un alinéa airailigé :

« Les pharmaciens titulaires d'un diplome d'études
spécialisées obtenu dans le cadre de l'internaredetranger sont
réputés avoir satisfait aux épreuves de vérificatides
connaissances precitées. »

6° (nouveau)A la premiére phrase du premier alinéa et au
second alinéa de l'article L. 6134-1, les motsétablissements
publics de santé », sont remplacés par les mo&abtissements
de santé publics ou privés a but non lucratif ».
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Article 30 quinquiesA (nouveau)

L’article L. 6161-7 du code de la santé publiqué assi
rétabli :

«Art. L. 6161-7— Les établissements de santé privés non
lucratifs peuvent, par dérogation aux articles 242-1,
L.1242-2, L. 1242-7, L. 1242-8 et L. 1243-13 ddealu travalil,
recruter des praticiens par contrat a durée détéempour une
période égale au plus a quatre ans, renouvellernentpris. »

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 alinéasi ai
rédiges :

« La pratique de la masso-kinésithérapie compode |
promotion de la santé, la prévention, le diagnostic
kinésithérapique et le traitement :

« 1° Des troubles du mouvement ou de la motriceélad
personne ;

« 2° Des déficiences ou des altérations des ca&gacit
fonctionnelles.

« Le masseur-kinésithérapeute peut également caneola
formation initiale et continue ainsi qu’a la reattes.

« Le masseur-kinésithérapeute exerce en toute endiymce
et pleine responsabilité conformément au code dmtdiogie
mentionné a l'article L. 4321-21.

« Dans le cadre des pathologies héréditaires, oda¢gs ou
acquises, stabilisées ou évolutives impliquant aitération des
capacités fonctionnelles, le masseur-kinésithéitapauet en
ceuvre des moyens manuels, instrumentaux et éducetif
participe a leur coordination.
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« Dans I'exercice de son art, seul le
masseur-kinésithérapeute est habilité a utilises $&avoirs
disciplinaires et les savoir-faire associés d'étlonaet de
rééducation en masso-kinésithérapie qu’il estirmgplas adaptés
a la situation et a la personne, dans le respectatle de
déontologie précité. » ;

b) Au deuxieme alinéa, les mots : « du massage eade
gymnastique medicale » sont remplacés par les moties actes
professionnels de masso-kinésithérapie, dont less anédicaux
prescrits par un médecin, » ;

c) Le dernier alinéa est remplacé par deux alinéasi ai
rédigés :

« Lorsqu’il agit dans un but thérapeutique, Ile
masseur-kinésithérapeute pratigue son art sur ngéso
médicale et peut adapter, sauf indication contrdiremédecin,
dans le cadre d'un renouvellement, les prescriptio@dicales
initiales d’actes de masso-kinésithérapie datamhdi@s d’'un an,
dans des conditions définies par décret. Il peaesgire, sauf
indication contraire du médecin, les dispositifs dinaux
nécessaires a l'exercice de sa profession. La lie ces
dispositifs médicaux est fixée par arrété des nmgsschargés de
la santé et de la sécurité sociale, apres avis’Atadémie
nationale de médecine.

« En cas durgence et en labsence d'un médecin, le
masseur-kinésithérapeute est habilité a accomgdirpremiers
actes de soins nécessaires en masso-kinésithétapieompte
rendu des actes accomplis dans ces conditionseest rau
médecin des son intervention. » ;

1° bis (nouveauAu premier alinéa de l'article L. 4321-4 du
code de la santé publique, les mots : « autonsividuellement
a exercer la profession de masseur-kinésithérapewtont
remplacés par les mots : « délivrer a titre indield’équivalence
du titre professionnel de masseur-kinésithérapeute

2° Apres larticle L.4323-4, il est inséré un
article L. 4323-4-1 ainsi rédige :



—117—-

«Art. L. 4323-4-1. Exerce illégalement la profession de
masseur-kinésithérapeute :

« 1° Toute personne qui pratique la masso-kingsithé, au
sens de larticle L. 4321-1, sans étre titulairedijpidme d’Etat
de masseur-kinésithérapeute ou de tout autre rtigetionné a
larticle L.4321-4 exigé pour l'exercice de la fession de
masseur-kinésithérapeute ou sans relever de l&attict321-11 ;

« 2° Toute personne titulaire d’'un diplome, d'urmtifeat,
d'une autorisation d’exercice ou de tout autre etitde
masseur-kinésithérapeute qui exerce la masso-thééapie sans
étre inscriter a un  tableau de 'ordre  des
masseurs-kinésithérapeutes conformément a lartich821-10
ou pendant la durée de la peine d’interdiction terape ou
permanente prononcée en application de l'artici&1l24-6.

« Le présent article ne s’appligue ni aux étudiaets
masso-kinésithérapie qui effectuent un stage dansatire de
l'article L. 4381-1, ni aux étudiants qui sont al§isea intervenir
dans le cadre de la réserve sanitaire en applicate
l'article L. 4321-7. »

Article 30 sexies

l. — (Non modifié)

| bis (nouveau)- Au premier alinéa de l'article L. 4322-4
du code de la santé publique, les mots: « autorise
individuellement a exercer la profession de pédiqpodologue »
sont remplacés par les mots: «délivrer a titrdividuel
I’équivalence du titre professionnel de pédicurdagiogue ».

[I. — (Non modifié)

Article 30 septiegnouveau)

L’article L. 4113-14 du code de la santé publiqgé ansi
modifié :
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1° A la premiére phrase du premier alinéa, les metsu
une sage-femme » sont remplacés par les mots :ure,
sage-femme ou un psychothérapeute » ;

2° Au cinquieme alinéa, les mots: «ou la sagesiem
sont remplacés par les mots: «, la sage-femme leou
psychothérapeute » ;

3° Au dernier alinéa, les mots : « et sages-femmeent
remplacés par les mots : « , sages-femmes
psychothérapeutes ».

Article 30 octies(nouveau)

Le chapitre 1" du titre IV du livre Il de la quatriéme partie
du code de la santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 4341-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 4341-1- La pratique de I'orthophonie comporte la
promotion de la santé, la prévention, le bilan @ptionique et le
traitement des troubles de la communication, dgdge dans
toutes ses dimensions, de la cognition mathématigee la
parole, de la voix et des fonctions oro-myo-fadale

« Son intervention contribue notamment au dévelmgm
et au maintien de l'autonomie, a la qualité deduepatient et au
rétablissement de son rapport confiant a la langue.

« L’orthophoniste dispense des soins a des patdnteus
ages présentant des troubles congénitaux, dévetamppaux ou
acquis, sans distinction de sexe, d’age, de cultdeeniveau
socioculturel ou de type de pathologie.

« L'exercice professionnel de l'orthophoniste nétesla
maitrise de la langue dans toutes ses composantes.

« L’orthophoniste pratique son art sur prescriptivédicale.

« Sauf indication contraire du médecin, il peutsprie le
renouvellement de certains dispositifs médicauxt dmriste est
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limitativement fixée par arrété des ministres cBarde la santé
et de la sécurité sociale apres avis de I'’Acadé®imédecine.

« Il établit en autonomie son diagnostic orthophaei et

décide des soins orthophoniques a mettre en ceuvre,

conformément aux régles professionnelles prévues
I'article L. 4341-9.

« Dans le cadre des troubles congénitaux, dévetoep&ux
ou acquis, l'orthophoniste met en ceuvre les teclasget les
savoir-faire les plus adaptés a I'évaluation et teitement
orthophonique du patient et participe a leur cowtion. Il peut
également concourir a la formation initiale et aom ainsi qu’a
la recherche.

« La définition des actes d’orthophonie est précigar un
décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis de I'Araig nationale
de médecine. » ;

2° Apres larticle L.4341-1, il est inséré un elei
L. 4341-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 4341-1-1- Exerce illégalement la profession
d’orthophoniste toute personne qui pratique [|'opithanie au
sens de l'article L. 4341-1 sans :

« 1° Etre titulaire du certificat de capacité dhmphoniste ;

« 2° Etre titulaire de l'un des dipldbmes ou attestes
d’études d'orthophonie établis par le ministre géarde
I'éducation antérieurement a la création du cedtfimentionné
au 1° du présent article ou de tout autre titre togné a
l'article L. 4341-4 exigé pour l'exercice de la fession
d’orthophoniste ;

« 3° Remplir les conditions ou satisfaire aux odligns
prévues a l'article L. 4341-7.

« Le présent article ne s’appligue pas aux étusliaart
orthophonie qui effectuent un stage en applicatide
l'article L. 4381-1. » ;
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3° Au début du 1° de l'article L. 4341-9, les motsEn tant
que de besoin, » sont supprimés.

Article 31

|. — Le chapitre Il du titre®l du livre 1l de la deuxiéeme partie
du code de la santé publique est ainsi modifié :

1° A la premiére phrase de l'article L. 2212-1,éaple mot :
« médecin », sont insérés les mots : « ou une feagae » ;

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

a) Le premier alinéa est complété par les mots :,«our
les seuls cas ou elle est réalisée par voie méditimse, par
une sage-femme » ;

b) Au second alinéa, apres le mot : « praticien nt BBerés
les mots : « ou la sage-femme » ;

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

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

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

c) Le dernier alinéa est complété par les mots : awat
sages-femmes » ;

4° A la premiére phrase de l'article L. 2212-5,é&sple mot :
« médecin », sont insérés les mots : « ou la samet » ;

5° Le premier alinéa de Il'article L. 2212-6 estsairedigé :

« En cas de confirmation, le médecin ou la sage¥fem
peuvent pratiquer personnellement l'interruption gl®ssesse
dans les conditions fixées au second alinéa diclat. 2212-2.
S’ils ne pratiquent pas eux-mémes linterventids réstituent a
la femme sa demande pour que celle-ci soit remismédecin
ou a la sage-femme choisis par elle et lui délivien certificat
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attestant gu’ils se sont conformés aux article212-3 et
L. 2212-5. »;

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

a) A la seconde phrase du premier alinéa, aprés ke: mo
« médecin », sont insérés les mots : « ou a lafeagme » ;

b) Au deuxiéme alinéa, aprés le mot: « médecin »{ son
insérés les mots : « ou la sage-femme » ;

7° Au premier alinéa de l'article L. 2212-8, apilesmot :
« médecin », sont insérés les mots : « ou une feagee » et,
aprées le mot: « praticiens », sont insérés lessmetou de
sages-femmes » ;

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

9° L’article L. 2213-2 est complété par une phrasesi
rédigée :

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

[I. — (Non modifié)

[ll. — L'article L. 4151-1 du code de la santé pgbke est
ainsi modifié :

1° Le deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :

m/

« La sage-femme peut effectuer I'examen postnatal
condition d’adresser la femme a un médecin en easitdation
pathologique constatée. » ;

2° Au troisieme alinéa, aprés le mot : « prévensiprsont
insérés les mots: «ainsi que d’interruptions mtdoes de
grossesse par voie médicamenteuse » ;

3° (Supprimé)

V. — L’article L. 4151-2 du méme code est ainsligé :



® @

®

—122—

«Art. L. 4151-2~ Les sages-femmes peuvent prescrire et
pratiguer les vaccinations de la femme et du nauwvea

« Elles peuvent prescrire et pratiquer, en vue a@eger
'enfant pendant la période postnatale, les vaticina des
personnes qui vivent régulierement dans son ergeudans des
conditions déterminées par décret. Ce décret diterm
également les modalités selon lesquelles les dageses
transmettent au médecin traitant de ces personmess |
informations relatives a ces vaccinations.

« Un arrété du ministre chargé de la santé fixksta des
vaccinations mentionnées aux deux premiers alinéas.

IV bis (nouveau)- (Supprimé)
V. —(Non modifié)

Article 31 bis

(Conforme)

Article 32

(Suppression conforme)

Articles 32 bis et 32ter

(Conformes)

Article 32 quater A (nouveau)
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L’article L. 4342-1 est ainsi redigé :

«Art. L. 4342-1- La pratique de l'orthoptie comporte la
promotion de la santé, la prévention, le bilan aptigue et le
traitement des altérations de la vision fonctiolenelr les plans
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moteur, sensoriel et fonctionnel ainsi que l'exptmn de la
vision.

« L’orthoptiste pratique son art sur prescriptio@dicale ou,
dans le cadre notamment du cabinet d'un médecin
ophtalmologiste, sous la responsabilité d’'un médeci

« Il dépiste, évalue, rééduque, réadapte et explese
troubles de la vision, du nourrisson a la persoageée. Il
participe a la prévention des risques et incapapitéentiels.

« L’orthoptiste exerce en toute indépendance eingle
responsabilité, conformément aux regles professitem
prévues a l'article L. 4342-7.

« Dans le cadre des troubles congénitaux ou acquis,
I'orthoptiste met en ceuvre les techniques et lepiséaire les
plus adaptés a I'évaluation et au traitement otiap du
patient, et participe a leur coordination. Son rvgation
contribue notamment au développement et au mainten
'autonomie et a la qualité de vie du patient.

« Il peut prescrire ou, sauf indication contraice rdédecin,
renouveler les prescriptions médicales des disfmsitédicaux
d’orthoptie, hors verres correcteurs d’amétropideetilles de
contact oculaire correctrices, dont la liste esbdipar arrété des
ministres chargés de la santé et de la sécurii@dlsapres avis
de I’Académie nationale de médecine.

« L’orthoptiste peut réaliser les séances d’apssage a la
manipulation et a la pose des lentilles.

« Il peut également concourir a la formation indiset
continue ainsi qu’a la recherche.

« La déefinition des actes d'orthoptie est precigge un
décret en Conseil d’Etat, aprés avis de I'’Acadénaittonale de
médecine. » ;

2° Au début du 1° de l'article L. 4342-7, les motsEn tant
qgue de besoin, » sont supprimés ;
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3° Aprés  larticle L. 4344-4, il est inséré un
article L. 4344-4-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 4344-4-1— Exerce illégalement la profession
d’orthoptiste toute personne qui pratique l'orthepau sens de
l'article L. 4342-1, sans étre titulaire du ced#t de capacité
d’orthoptiste ou de l'un des dipldbmes ou attestetial’études
d’orthoptie établis par le ministre chargé de ['éalion
antérieurement a la création dudit certificat oualé autre titre
mentionné a larticle L. 4342-4 exigé pour l'exeei de la
profession d’orthoptiste, ou sans relever des ditipas de
l'article L. 4342-5.

« Le présent article ne s’applique pas aux étusliaam
orthoptie qui effectuent un stage dans le cadre de
l'article L. 4381-1. »

Article 32 quater B (nouveau)

Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° A larticle L. 4134-1, aprés le mot : « indiquen sont
insérés les mots : « , en tant que de besoin, » ;

2° L’article L. 4362-10 est ainsi modifié :
a) Le deuxieme alinéa est ainsi rédigé :

« Les opticiens-lunetiers peuvent adapter, dacadee d'un
renouvellement, les prescriptions médicales imtatle verres
correcteurs en cours de validité, sauf oppositiomédecin. » ;

b) Le troisieme alinéa est ainsi rédigé :

« Les opticiens-lunetiers peuvent également adagaes le
cadre d'un renouvellement, les corrections optiquess
prescriptions médicales initiales de lentilles datact oculaire,
sauf opposition du médecin. » ;

c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigeé :
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« L’opticien-lunetier peut réaliser, sur prescoptimédicale,
les séances d’apprentissage a la manipulation letpise des
lentilles. » ;

3° Larticle L. 4362-11 est ainsi modifié :
a) Le 3° est ainsi rédigé :

« 3° Les conditions de I'adaptation, prévue auxxdaue et
troisieme alinéas de l'article L. 4362-10, et laeiau cours de
laquelle elle est effectuée. Cette durée peut vaneamment en
fonction de I'age ou de I'état de santé du patient

b) Il est ajouté un 4° ainsi rédigé :

« 4° Les conditions dans lesquelles I'opticien-higrepeut
procéder a la délivrance d'un équipement de rerepient en
cas de perte ou de bris des verres correcteumrssetobdalités
selon lesquelles il en informe le médecin presetipt»

Article 32 quater (nouveau)
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° L’article L. 4231-4 est ainsi modifié :

a) Les 2° et 3° sont ainsi rétablis :

« 2° Du directeur général de la santé ou du phdemac
inspecteur de santé publique gu’il désigne a det efprésentant
le ministre chargé de la santé ;

« 3° D'un pharmacien du service de santé représeita
ministre chargé de I'outre-mer ; »

b) Apres le 11°, il est inséré un alinéa ainsi rédigé

« Les pharmaciens fonctionnaires représentant lastre
chargé de la santé et le ministre chargé de I'enge assistent a
toutes les délibérations avec voix consultativBexclusion des
séances disciplinaires. » ;
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2° A l'article L. 4234-10, les mots : « sur saisthe ministre
chargé de la santé ou du directeur général dentageégionale
de santé » sont supprimés.

Il. — Le | entre en vigueur |e"ljanvier 2016.

Article 33

|. — Le chapitre¥ du titre " du livre V de la troisieme partie
du code de la santé publigue est complété par un
article L. 3511-10 ainsi rédigé :

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

« 1° Les médecins, y compris les médecins du traua
travailleurs ;

«1°bis Les chirurgiens-dentistes, en application de
l'article L. 4141-2 ;

«2°Les sages-femmes, en application de
l'article L. 4151-4 ;

« 3° Les infirmiers ou les infirmieres, en applioat de
l'article L. 4311-1 ;

« 4°(nouveau)l.es masseurs-kinésithérapeutes, en
application de l'article L. 4321-1. »

Il. — La seconde phrase de l'article L. 4151-4 d&nma code
est complétée par les mots: «et prescrire desstisib
nicotiniques a toutes les personnes qui viventli&gment dans
I'entourage de la femme enceinte ou de I'enfanqyieu terme
de la période postnatale ou assurent la garde deroeer ».

[ll. — (Non modifi€)

IV (nouveau). Le troisieme alinéa de I'article L. 4321-1 du
méme code est complété par une phrase ainsi rédigée
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« Les masseurs-kinésithérapeutes peuvent presciée
substituts nicotiniques. »

Article 33 bis

(Supprimé)

Article 34

l.— Le livre " de la sixieme partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

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

« Le présent alinéa n’est pas applicable aux peaticplacés
en position de remplacants en  application de
l'article L. 6152-1-1. » ;

2° L’article L. 6146-3 est ainsi rétabli :

«Art. L. 6146-3— Les établissements publics de santé

peuvent avoir recours a des personnels médicaaxtaldgistes
et pharmaceutiques pour des missions de travagdeaire, dans
les conditions prévues a [larticle 9-3 de la l086*33 du
9 janvier 1986 portant dispositions statutairesatrets a la
fonction publique hospitaliere. Ces établissemesitssurent
aupres des ordres professionnels concernés, avaidtbut de la
mission de travail temporaire, que ces personngkrcent
légalement leur profession.

« Le montant journalier des dépenses susceptibise d
engageées par praticien par un établissement pdblisanté au
titre d’'une mission de travail temporaire prévuepeemier alinéa
du présent article ne peut excéder un plafond desntonditions
de détermination sont fixées par voie réglementaire

3° Apres larticle L.6152-1, il est inséré un
article L. 6152-1-1 ainsi rédige :
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«Art. L. 6152-1-1- Pour assurer des missions de
remplacement temporaire au sein des établisserpebigs de
santé, les praticiens titulaires relevant du 1Pafécle L. 6152-1
peuvent, sur la base du volontariat, étre en positde
remplacants dans une région aupres du Centre ahtlergestion
mentionné a l'article 116 de la loi n° 86-33 dwafyier 1986
portant dispositions statutaires relatives a laction publique
hospitaliere, dans des conditions et pour une ddéterminées
par le décret en Conseil d’Etat mentionné a I'setic 6152-6.

« Le Centre national de gestion exerce a I'égardce®
praticiens remplacants toutes les prérogatives nreces a
l'autorité investie du pouvoir de nomination et lesmunére
lorsqu’ils sont placés en position de remplacangs. conditions
dans lesquelles I'établissement public de santéboeimse au
Centre national de gestion les dépenses exposéeditiie sont
déterminées par décret en Conseil d’Etat. » ;

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

[I. — (Non modifié)

Article 34 bis AA (nouveau)

|. — Aprés l'article 14-1 de la loi n° 89-462 dyuillet 1989
tendant a améliorer les rapports locatifs et ponaodification
de la loin°®86-1290 du 23 décembre 1986, il eseri@ un
article 14-2 ainsi rédige :

«Art. 14-2 — La résiliation du contrat de location peut étre

prononcée par le bailleur Assistance publique-ladpitde Paris,

le bailleur hospices civils de Lyon ou le bailleAssistance
publique- hépitaux de Marseille en vue d’attriboerde louer le
logement a une personne en raison de I'exerciceedfanction

ou de l'occupation d’'un emploi dans l'un de cesdbktsaements
publics de santé et dont le nom figure sur la ld#e personnes
ayant formulé une demande de logement.

« La résiliation prononcée en application du prerai;méa
ne peut produire effet avant I'expiration d’un dé&la six mois a
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compter de la notification de sa décision par I'ues

établissements publics de santé susmentionnés caupant.

Cette décision comporte le motif de la résiliateiia nature des
fonctions occupées par la ou les personnes aurguellbailleur
envisage d'attribuer ou de louer le logement.

« Dans le cas ou le bien n’est pas attribué ou #oligne des
personnes mentionnées au premier alinéa, I'étabhisat public
de santé concerné est tenu, sur simple demandéami@eh
occupant, de conclure avec ce dernier un nouveatratode
location pour la durée prévue a l'article 10. »

II. — Le I est applicable aux contrats de locatswncours a
la date de publication de la présente loi. La roatifon de la
décision de I'établissement public de santé corcelwit alors
intervenir dans un délai de huit mois avant la adbédfet de la
résiliation. Le locataire qui répond aux criteresmionnés au |l
de larticle 15 de la loi n°® 89-462 du 6 juillet 8® tendant a
améliorer les rapports locatifs et portant modifma de la
loi n° 86-1290 du 23 décembre 1986, titulaire deontrat de
location a la date de publication de la présenien@st pas
concerné par les présentes dispositions.

Articles 34 bis A et 34bis

(Conformes)

Article 34 ter A (nouveau)

Apres le deuxieme alinéa de larticle L. 5125-21cdale de
la santé publique, il est inséré un alinéa airdige:

« Par dérogation au deuxieme alinéa, ce délai dupeut
étre renouvelé une fois par décision du directeémégal de
'agence régionale de santé, en raison de |'étatsal@é du
pharmacien titulaire. »

Articles 34 ter et 34quater

(Conformes)
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CHAPITREIII
Innover pour la qualité des pratiques,

le bon usage du médicament et la sécurité des soins
Article 35

L’article L. 161-37 du code de la sécurité sociest ainsi
modifié :

1° Apres le 1°, il est inséré un kis ainsi rédigé :

« 1°bis Elaborer ou mettre & jour des fiches sur le bages
de certains médicaments permettant notamment deirdigur
place dans la stratégie thérapeutique, a I'exalusaes

médicaments anticancéreux pour lesquels l'Instiational du
cancer élabore ou met a jour les fiches de boneusag

2° Le 2° est complété par deux phrases ainsi rédigé

« Elle élabore ou valide également, dans des dondit
définies par décret en conseil d’Etat, un guide stkeatégies
diagnostiques et thérapeutiques les plus effickeatesi que des
listes de médicaments a utiliser préférentiellemardestination
des professionnels de santé, aprés avis de lunhstéational du
cancer s’'agissant des médicaments anticancéreaxistes sont
publiées par arrété du ministre chargé de la santé

Article 35 bis A

(Supprimé)

Articles 35 bis B, 35biset 35ter

(Conformes)

Article 35 quater

I. — (Non modifié)
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Il. — (nouveaule code de la santé publigue est ainsi
modifié :

1° Le Il de larticle L. 5311-1 est complété par 20° ainsi
rédigé :

« 20° Les logiciels d’'aide a la prescription et legiciels
d’aide a la dispensation. » ;

2°A la premiére phrase de [larticle L.5232-4, les
références : « 18° et 19° » sont remplacées paréligsences :
«18°a 20° ».

Article 35 quinquies(nouveau)

L’article L. 5121-1-2 du code de la santé publigast
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation au premier alinéa, la prescriptien’un
des médicaments mentionnés aux 6°, 14°, 15° et d&8°
l'article L. 5121-1, ainsi qu'auxa et d du 1 de larticle 2 du
reglement (CE) n°1394/2007 du Parlement européemlue
Conseil, du 13 novembre 2007, concernant les méudints de
thérapie innovante et modifiant la directive 20B1GE ainsi que
le reglement (CE) n° 726/2004 comporte, aux coteés lal
dénomination commune du médicament, le nom de reasgue
nom de fantaisie. »

Article 35 sexieghouveau)
L'article L. 162-13-4 du code de la sécurité saxiast
abrogé.
Article 36

La cinquieme partie du code de la santé publiqueiesi
modifiée :

1° Le chapitre¥ du titre f du livre F" est complété par un
article L. 5111-4 ainsi rédigé :
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«Art. L. 5111-4— On entend par médicaments ou classes de
médicaments d’intérét thérapeutique majeur les ca@aents ou
classes de médicaments pour lesquels une intemuptie
traitement est susceptible de mettre en jeu legstanvital des
patients a court ou moyen terme, ou représentepente de
chance importante pour les patients au regard dealaté ou du
potentiel évolutif de la maladie. » ;

2° Apres le chapitre”iter du titre Il du méme livre®], il est
inséré un chapitré’lquaterainsi rédigé :

« CHAPITREIFR QUATER

« Lutte contre les ruptures d’approvisionnement de
médicaments

«Art. L. 5121-29- Les titulaires d’autorisation de mise sur
le marché et les entreprises pharmaceutiques ¢txplodes
médicaments assurent un approvisionnement apprepcigntinu
du marché national de maniére a couvrir les besiesspatients
en France.

« A cet effet, ils approvisionnent de maniére appée et
continue tous les établissements autorisés audiimge activité
de grossiste-répartiteur afin de leur permettrere@plir les
obligations de service public mentionnées au prealieéa de
larticle L.5124-17-2. lls prennent toute mesuréleu pour
prévenir et pallier toute difficulté d'approvisiomment et
permettent, en cas de rupture de stock, la migspsition des
informations dont ils disposent aux pharmaciendfidioe, aux
pharmaciens de pharmacie a usage intérieur défiie
l'article L. 5126-1 et aux pharmaciens responsablesiélégués
des grossistes-répartiteurs.

«Art. L. 5121-30—La liste des médicaments d’intérét
thérapeutigue majeur mentionnés a l'article L. 5321 pour
lesquels une rupture ou un risque de rupture dek &Est mis en
évidence ou a été déclaré a I'Agence nationaleédergé du
médicament et des produits de santé dans les mordit
mentionnées a larticle L.5121-32 est fixée pacislén du
directeur général de l'agence et rendue publiguessa site
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internet. Cette décision précise, le cas échéant,ces
médicaments peuvent étre vendus au public au dédailles
pharmacies a usage intérieur.

«Art. L. 5121-31. Pour les médicaments d’intérét
thérapeutigue majeur mentionnés a larticle L.541pour
lesquels, du fait de leurs caractéristiques, ldunepou le risque
de rupture de stock présente pour les patientssgoe grave et
immeédiat, les titulaires d’autorisation de mise lsumarché et les
entreprises pharmaceutiques exploitant des meédidame
élaborent et mettent en ceuvre des plans de gael®mpénuries
dont I'objet est, dans lintérét des patients, aévpnir et de
pallier toute rupture de stock.

« Les titulaires d’autorisation de mise sur le rharet les
entreprises pharmaceutiques exploitant des médidame
élaborent et mettent en ceuvre les plans de gedéismpénuries
prévus au premier alinéa pour les vaccins ment®ian® du 6°
de l'article L. 5121-1 dont la liste est fixée @arété du ministre
chargé de la santé.

« Les titulaires d’autorisation de mise sur le rharet les
entreprises pharmaceutiques exploitant des médidame
déclarent a ’Agence nationale de sécurité du naédent et des
produits de santé la liste des médicaments poguédies ils
élaborent des plans de gestion de pénuries pravusrésent
article.

«Le décret prévu a larticle L.5121-34 définitsle
caractéristigues de ces médicaments et un arréténidistre
chargé de la santé, pris aprés avis de I'Agencenaé de
sécurité du médicament et des produits de sanégispr les
classes thérapeutiques auxquelles ils appartiennent

«Art. L. 5121-32. t’entreprise pharmaceutique exploitant
un médicament d’intérét thérapeutigue majeur mango a
larticle L.5111-4 informe I'Agence nationale décsirité du
médicament et des produits de santé de tout ridguepture de
stock ou de toute rupture de stock sur ce médicamen
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« L'entreprise met en place, aprés accord de l'egedes
solutions alternatives permettant de faire facettecsituation et
met en ceuvre, pour les médicaments d’intérét teétape
majeur mentionnés a l'article L. 5121-31, les mesuprévues
dans le plan de gestion des pénuries mentionné @mnem
article L. 5121-31.

« L'entreprise prend, aprés accord de I'agenceplesures
d’accompagnement et d’'information des professiadel santé,
ainsi que les mesures permettant I'information @easients,
notamment par l'intermédiaire des associationsatiets.

«Art. L. 5121-33~ Les officines de pharmacie peuvent
dispenser au détail des médicaments disposant duwtogisation
d’'importation délivrée par I'Agence nationale decwsi#té du
médicament et des produits de santé pour pallierwpture d’'un
médicament d’intérét thérapeutigue majeur sur d@cidu
directeur général de I'agence, publiée sur sonrgiéenet.

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

3° Les deux dernieres phrases du premier alinéa de
I'article L. 5124-6 sont supprimées ;

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

« lls participent a la prévention et a la gesti@s duptures
de médicaments, au titre des obligations de serpigblic
mentionnées au premier alinéa. » ;

5° Apres larticle L.5124-17-2, il est inséré un
article L. 5124-17-3 ainsi rédigé :

«Art. L. 5124-17-3— Lorsque le grossiste-répartiteur a
rempli ses obligations de service public prévues a
l'article L. 5124-17-2, il peut vendre en dehors thrritoire
national ou aux distributeurs en gros a I'expootatides
médicaments.
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«ll ne peut pas vendre des médicaments d'intérét
thérapeutigue majeur mentionnés a l'article L. 53@len dehors
du territoire national ou a des distributeurs erpsgra
I'exportation. » ;

6° L’article L.5126-4 est complété par un alinémsa
rédigé :

« Les établissements de santé disposant d'une phem
usage intérieur peuvent également vendre au puahlidgtail, les
médicaments en rupture ou en risque de ruptureldorégnte au
public a été autorisée par I'Agence nationale deurs® du
médicament et des produits de santé en applicaten
l'article L. 5121-30 du présent code. » ;

7° Au 2° de l'article L. 5423-8, apres le mot :nedmbe »,
sont insérés les mots : « ou de ne pas respectartdigation de
mettre en place des solutions alternatives ou desiras prévues
par les plans de gestion des pénuries et des rmesure
d’accompagnement des professionnels de santé ¢tatiests, »
et, a la fin, la référence: «L.5124-6 » est rmge par la
référence : « L. 5121-32 ».

Article 36 bis A (nouveau)

Le 1°du | de larticle L. 5442-10 du code de lantga
publique est ainsi rédigé :

«1°Le fait pour toute personne de prescrire des
médicaments vétérinaires a des animaux auxqueselldonne
pas personnellement des soins ou dont la survedlaanitaire et
le suivi régulier ne lui sont pas confiés, ou saddiger une
ordonnance dans les cas et selon les modalitésugpraux
articles L. 5143-5 et L. 5143-6, ou sans respéeserestrictions
de prescription édictées en application du 18°de
l'article L. 5141-16 ; ».

Article 36 bis

(Conforme)
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Article 36 ter

A l'article L. 5214-1 du code de la santé publigaprés le
mot : « phtalate », sont insérés les mots : «gsaancentrations
supérieures a des niveaux fixés par arrété du trenihargé de
la santé, ».

Article 36 quater (nouveau)

Apres l'article L. 6316-1 du code de la santé pyi, il est
inséré un article L. 6316-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 6316-2— La définition des actes de téléradiologie
ainsi que leurs conditions de mise en ceuvre etide pn charge
financiere sont fixées par décret. »

CHAPITREIV

Développer la recherche et I'innovation en santé
au service des usagers

Article 37

|. — Aprés l'article L. 1121-13 du code de la saptblique,
il estinséré un article L. 1121-13-1 ainsi rédigé

«Art. L. 1121-13-1- Pour les recherches a finalité
commerciale, les produits faisant I'objet de ce#teherche sont,
pendant la durée de celle-ci, fournis gratuitement mis
gratuitement a disposition par le promoteur.

« Le promoteur prend en charge les frais supplémrest
lies & d’éventuels fournitures ou examens spéa@figgnt requis
par le protocole.

« Lorsque la recherche est réalisée dans des sS@afients
de santé, la prise en charge de ces frais supptéiren fait
'objet d'une convention conclue entre le promofeue
représentant légal de chaque établissement de sfnté cas
échéant, le représentant légal de la structurendésite des
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intéressements versés par le promoteur. La comverdonforme

a une convention type définie par un arrété dustnmichargé de
la santé, comprend les conditions de prise en ehaegtous les
codts liés a la recherche, gu’ils soient relatidisnon a la prise en
charge du patient. Cette convention est transmisecanseil

départemental de I'ordre des médecins.

« Les modalités d’application du présent articlentso
précisées par décret. »

| bis. — (Supprimé)
[l. — Le méme code est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa de l'article L. 4211-9-1, le®ts : « et
la cession » sont remplacés par les mots: « dsasian,
importation et I'exportation dans le cadre descherches
définies a larticle L. 1121-1 » et, apres le metorganismes »,
sont insérés les mots: «,y compris les étaliesés de
santé, » ;

1°bis Aprés le méme article L. 4211-9-1, il est inséré un
article L. 4211-9-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 4211-9-2—Par dérogation aux1l® et4° de
l'article L. 4211-1, et dans le cadre des rechesamentionnées
au premier alinéa de larticle L.1121-1, peuvessuzer la
fabrication, [limportation, I'exportation, la didbution et
I'exploitation des médicaments de thérapie innowaséfinis a
larticle 2 du reglement (CE) n° 1394/2007 du Paeat
européen et du Conseil, du 13 novembre 2007, coactles
médicaments de thérapie innovante et modifiant ifactive
2001/83/CE ainsi que le reglement (CE) n° 726/20@%
établissements de santé titulaires de l'autorisati@ntionnée a
larticle L.1243-2 et qui disposent pour ces atéwy d'une
autorisation délivrée par I'Agence nationale deusé du
médicament et des produits de santé.

«Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions d
délivrance, de modification, de suspension et daitede cette
autorisation. » ;
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2° Le 17° de l'article L. 5121-1 est ainsi modifié
a) Apres la troisieme phrase, est insérée une phaBmese
rédigée :

« Par dérogation, ces médicaments peuvent égaledhent
fabriqués, importés ou exportés dans le cadre dberehes
définies a l'article L. 1121-1 du présent code. » ;

b) Au début de I'avant-derniére phrase, le mot : € Ellest
remplaceé par les mots : « L’autorisation » ;

3° Au deuxieme alinéa de larticle L.6316-1, apres
mots : « ou des actes, », sont insérés les mote: donner un
conseil personnalisé ».

Article 37 bis

(Conforme)

Article 37 ter (nouveau)

L’article L.1121-3 du code de la santé publique es
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Les recherches biomédicales concernant le donsaims
infirmier et conformes aux dispositions du derna@inéa de
larticle L.1121-5 ne peuvent étre effectuées mmus la
direction et la surveillance d’un infirmier ou d'amédecin. »
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TITRE IV
RENFORCER L’EFFICACITE DES POLITIQUES

~ PUBLIQUES
ET LA DEMOCRATIE SANITAIRE

CHAPITRE | ER

Renforcer I'animation territoriale conduite
par les agences régionales de santé

Article 38
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° Le chapitre IV du titre Il du livre IV de la pmiere partie
est ainsi modifié :
a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Territorialisatiome 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
cohérence avec la stratégie nationale de santanstld respect
des lois de financement de la sécurité sociale, olgectifs
pluriannuels de I'agence régionale de santé dand@maines de
compeétences, ainsi que les mesures tendant ddexlat.

«Art. L. 1434-2. -Le projet régional de santé est constitué :

« 1° D’'un cadre d’orientation stratégique, qui détiee des
objectifs généraux et les résultats attendus arbx,

« 2° D’'un schéma régional de santé, établi pouy aims sur
la base d'une évaluation des besoins sanitairesiaso et
médico-sociaux, et qui détermine, pour I'ensemtadd’dffre de
soins et de services de santé, y compris en mateepeévention,
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de promotion de la santé et d’accompagnement méadical,
des prévisions d’évolution et des objectifs opératels ;

« Ces objectifs portent notamment sur la réductims
inégalités sociales et territoriales de santé andlioration de
'accés des personnes les plus démunies a la pi@vest aux
soins, sur le renforcement de la coordination, lelitg, la
sécurité, la continuité et la pertinence des presesharge ainsi
gue sur l'organisation des parcours de santé, mogrnpour les
personnes atteintes de maladies chroniques etels®rmmes en
situation de handicap ou de perte d’autonomie.

« lls peuvent étre mis en ceuvre par des contratfoteaux
de santé définis a larticle L.1434-11, par desntis
territoriaux de santé mentale définis a I'article3R21-2 ou par
des contrats locaux de santé définis a I'articl@434-9 ;

«3°D’'un programme régional relatif a l'acces a la
prévention et aux soins des personnes les plusrdésmu

« Dans les départements et régions d’outre-mepradget
régional de santé comporte un volet relatif a lapévation
sanitaire avec les territoires voisins, adopté ameis de la
collectivité concernée.

«Art. L. 1434-3— 1. — Le schéma régional de santé :

« 1° Indique, dans le respect de la liberté d’iteian, les
besoins en implantations pour I'exercice des soi@spremier
recours mentionnés a l'article L. 1411-11 et desssde second
recours mentionnés a l'article L. 1411-12 ; legpdsstions qu'il
comporte a cet égard ne sont pas opposables atesginmnels
de santé libéraux ;

« 2° Fixe, pour chaque zone définie au du 2° de
l'article L. 1434-8, les objectifs en matiere d’é&wion de I'offre
de soins, précisés pour chaque activité de soimow@t chaque
catégorie d'équipement matériel lourd, les créatioet
suppressions d’implantations ainsi que les transitions, les
regroupements et les coopérations entre les &abisnts de
santé ;
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« 3° Fixe les objectifs en matiere d’évolution ddfite des
établissements et des services médico-sociaux onaés aud,
d etf de l'article L. 313-3 du code de l'action sociae des
familles, sur la base d'une évaluation des beseorsaux et
médico-sociaux, prévue au 2° de l'article L. 14342 présent
code ;

« 4° Définit  I'offre d’examens de biologie médicale
mentionnée a l'article L. 6222-2 en fonction desdies de la
population ;

« 5° (Supprimé)

« Il. — Les autorisations accordées par le direagénéral de
'agence régionale de santé sont compatibles aa®objectifs
fixés en application des 2° et3° dul du présenicla. Ce
principe est mis en oeuvre, s’agissant des établass et
services mentionnés au 3° du | du présent artbdeformément
a l'article L. 312-4 du code de I'action socialedets familles, et
dans le respect des conditions prévues aux articled3-4,
L. 313-8 et L. 313-9 du méme code.

« Il bis. — Dans les territoires frontaliers, le schémaaonég
de santé doit comporter un volet transfrontalieenpnt en
compte les besoins et I'offre disponible dans lgspaoisin, en
concertation avec les autorités concernées.

«Ill. —Pour les établissements et services menés
aux 6°, 7° et 12° du | de l'article L. 312-1 duddde, ce schéma
régional de santé est établi et actualisé en cobéravec les
schémas départementaux d’organisation sociale aficoé
sociale relatifs aux personnes handicapées ou ere pe
d’autonomie arrétés par les présidents de consgihriemental
de la région et mentionnés a l'article L. 312-5naéme code.

«Art. L. 1434-4—Le directeur général de I'agence
régionale de santé détermine par arrété, apréseation avec
les représentants des professionnels de santérnéace

«1°Les zones caractérisées par une offre de soins
insuffisante ou des difficultés dans I'acces aurRsQ
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« 2° Les zones dans lesquelles le niveau de I'af&esoins
est particulierement élevé, s’agissant des prafessde santé
pour lesquelles la convention mentionnée a I'articl 162-14-1
du code de la sécurité sociale a prévu des mederémitation
d’acces au conventionnement.

« Dans les zones mentionnées aux 1° et 2° du (iragae,
sont mises en ceuvre les mesures destinées a rkduinégalités
en matiere de santé et a favoriser une meilleupartiéon
géographique des professionnels de santé, desmaigosante,
des pdles de santé et des centres de santé prétaesnent aux
articles L. 1435-4-2 et L. 1435-5-1 a L. 1435-5-4 drésent
code, a larticle L.1511-8 du code général dedecbvités
territoriales, a l'article 151er du code général des impots, a
I'article L. 632-6 du code de I'éducation et pas 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 du projet régional de santé et de sepasantes
prévues a larticle L. 1434-2 ne peut étre invoquse voie
d’exception aprés lI'expiration d’'un délai de sixima compter
de la prise d’effet du document concerné.

«Art. L. 1434-6- Un décret en Conseil d’Etat précise les
conditions d’application de la présente sectiotiamment :

« 1° Les consultations préalables a I'adoptionest fegles
d’adoption du projet régional de santé, notammemt tant
gu’elles permettent son articulation avec les suiecuments de
planification des politiques publiques ;

« 2° Les conditions dans lesquelles des activitedes
équipements particuliers peuvent faire I'objet d'wchéma
interrégional de santé ou d'un schéma régional detés
spécifique ;

« 3° Les modalités selon lesquelles sont prévues, p
convention, la participation des organismes et desvices
d’assurance maladie a la définition et a la misecsunvre du
projet régional de santé ainsi que la coordinaties actions
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prévues par les conventions d'objectifs et de gestientionnées
a l'article L. 227-1 du code de la sécurité socjale

« 4° Les conditions dans lesquelles les directgérseraux
des agences régionales de santé déterminent les poévues
aux 1° et 2° de l'article L. 1434-4 du présent codetamment
les modalités de consultation préalable.

«Art. L. 1434-6-1. {Supprimé)

« 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 actemdant a la
promotion de la santé, a I'’éducation a la sang latprévention
des maladies, des handicaps et de la perte d’amienoe
peuvent étre affectés au financement d’activitésalas ou de
prises en charge et d’'accompagnements médico-sociau

«Il. —Les moyens financiers dont l'attributionlene des
agences régionales de santé et qui correspondeb@ctifs de
dépenses définis aux articles L. 314-3 et L. 31484 code de
'action sociale et des familles ne peuvent étreecéés au
financement d’établissements, de services ou dstgii@ns
autres que ceux mentionnés, selon le cas, auteartic 314-3-1
ou L. 314-3-3 du méme code.

« En cas de conversion d’activités entrainant umendtion
des dépenses financées par l'assurance maladidordt le
financement s’'impute sur l'un des objectifs de dadSes
mentionnés aux articles L. 162-22-2, L. 162-22-9_e174-1-1
du code de la sécurité sociale, en activités derfinancement
s'impute sur l'un des objectifs de dépenses définisx
articles L. 314-3 et L. 314-3-2 du code de l'actaotiale et des
familles, les dotations régionales mentionnées s mEmMes
articles L.314-3 et L.314-3-2 sont abondées desdits
correspondant a ces activités médico-sociales.
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« Section 3
« Territoires et conseils territoriaux de santé

«Art. L. 1434-8— L’agence régionale de santé délimite :

« 1° Les territoires de démocratie sanitaire a hisdle
infrarégionale de maniere a couvrir I'intégraliié territoire de la
région ;

« 2° Les zones donnant lieu :

«a)A la répartition des activités et des équipements
mentionnés a l'article L. 1434-3 ;

«b) A l'application aux laboratoires de biologie méle
des regles de territorialité définies aux articles6211-16,
L. 6212-3, L.6212-6, L.6222-2, L.6222-3, L.6222 et
L. 6223-4.

« Lorsque certaines actions a entreprendre dacediee des
territoires de démocratie sanitaire ou des zonestiomnées
au 2° du présent article le nécessitent, le ditectgnéral de
'agence régionale de santé peut conclure, a tithgatoire,
avec un ou plusieurs directeurs généraux d’'agemecgadté, un
contrat interrégional.

«Art. L. 1434-9— | et Il. —(Supprimés)

«lll. — Le diagnostic territorial partagé a pourbjei
d’identifier les besoins sanitaires, sociaux et it@dociaux de
la population concernée en s’appuyant sur des @snné
d’observation. Il tient compte des caractéristiggésgraphiques
et saisonnieres du territoire concerné et des bgsadies
personnes exercant une activité saisonniere. Ihtifike les
insuffisances en termes d’offre, d’accessibili# cdordination et
de continuité des services sanitaires, sociauxéglicn-sociaux,
notamment en matiére de soins palliatifs, en portaa attention
particuliéere aux modes de prise en charge sansdethent. II
s'appuie, lorsqu’ils existent, sur les travaux sipositions des
conseils locaux de santé ou de toute autre cononissiéée par
les collectivités territoriales pour traiter dessgtions de santeé. Il



®@ ©

—145—

porte une attention particuliere aux quartiers midoes de la
politique de la ville et aux zones de revitalisatiarale.

« En santé mentale, le diagnostic territorial etdblé
conformément au Il de I'article L. 3221-2.

« V. —La mise en ceuvre du projet régional de ésgraut
faire I'objet de contrats locaux de santé conclas [fagence,
notamment avec les collectivités territoriales egurs
groupements, portant sur la promotion de la sdatgrévention,
les politiques de soins et I'accompagnement meésiomal et
social.

« Art. L. 1434-10— Un décret en Conseil d’Etat détermine :

« 1° Les conditions dans lesquelles les directgérsraux
des agences régionales de santé déterminent tdsites et les
zones prévus a l'article L. 1434-8 ;

« 2°(Supprimé) »

1°bis (nouveaup la deuxieme phrase de
I'article L. 1411-11, les mots : « schéma régiodarganisation
des soins prévu a larticle L. 1434-7 » sont rero@dapar les
mots : « schéma régional de santé prévu a l'aiticlet34-2 » ;

2° Le 2° de I'article L. 1431-2 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots: «, I'offre de seed de
santé, de maniere a répondre aux besoins en matisoat
remplacés par les mots : « et les acteurs de lagiron de la
santé, 'offre de services de santé, de manierépandre aux

besoins en matiére de prévention, de promotioa danté, » ;
b) (Supprimé)

c) Au a, apres le mot : « santé », sont insérés les mott :
des acteurs de la prévention et de la promotida danté » ;

d) Le c est ainsi modifié :
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— a la premiére phraske, mot : « soins » est remplacé par les
mots : « prévention, de promotion de la santé, dmsset
médico-sociale » ;

—a la seconde phrase, la référence: «L.1434€6t»
remplacée par la référence : « L. 1434-2 » ;

e) Au e, apres le mot : « veillent », sont insérés les mata
la qualité des interventions en prévention, proamotde la
santé, » ;

f) Auf, apres le mot : « acces », sont insérés les modsla
prévention, la promotion de la santé, » ;

g) Sont ajoutés dgsis, k etl ainsi rédigés :

« ] bis(nouveau)) Elles favorisent des actions tendant a
rendre les publics-cibles acteurs de leur propnetésaElles
visent, dans une démarche de responsabilisatioperaettre
I'appropriation des outils de prévention et d’édimaa la santé ;

« k) Elles participent, en lien avec les universitéslest
collectivités territoriales concernées, a I'analgies besoins et de
I'offre en formation pour les professionnels destesers sanitaire
et médico-social ;

«1) Elles s’associent avec I'ensemble des acteursades
les universités, les établissements publics a tamscientifique
et technologique ou tout autre organisme de rebkemour
participer a I'organisation territoriale de la recthe en santé. » ;

3° Le chapitre Il du titre 11l du livre IV de la emiére partie
est ainsi modifié :

a) Le 2° de l'article L. 1432-1 est ainsi modifié :

— a la seconde phrase du premier alinéa, les moéssurer

la cohérence et la complémentarité des » sont es@plpar les
mots : « coordonner les » ;

—au deuxieme alinéa, apres le mot: « préventiosont
insérés les mots : « et de la promotion de la santé



® @9 @& O

® &

—147—
— avant le dernier alinéa, il est inséré un alzmiéai rédigé :

« L’agence régionale de santé veille a ce quetta tontre
les inégalités sociales et territoriales de samitépsise en compte
au sein de ces commissions, lesquelles rendentteadigctions
précises de lutte contre ces inégalités, notammadiggard des
personnes en situation de vulnérabilité ou de pitécaociale
dans le cadre du programme mentionné a l'articl&4834-2 du
présent code. » ;

— au dernier alinéa, la seconde occurrence du Rdes »
est remplacée par les mots : « le ressort d’'unegoiukieurs » ;

b) Au dixieme alinéa du | de l'article L. 1432-3, la®ots :
« plan stratégique » sont remplacés par le mqirojet » ;

c) L’article L. 1432-4 est ainsi modifié :

—a la seconde phrase du premier alinéa, les mots:
« conférences de territoire » sont remplacés par rts :
« conseils territoriaux de santé » ;

—la premiere phrase du troisieme alinéa est cdéwglpar
les mots : « et sur les territoires » ;

— a la deuxiéme phrase du méme troisieme alingands :
« plan stratégique » sont remplacés par le mqrojet » ;

— la derniere phrase dudit troisieme alinéa esi a@dligée :

« Elle procéde, en lien notamment avec les conseils
territoriaux de santé, a I'évaluation, d’une paks conditions
dans lesquelles sont appliqués et respectés lets ddes
personnes malades et des usagers du systeme éeetadtautre
part, de la qualté des prises 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
'agence régionale de santé pour la mise en cewia stratégie
nationale de santé et des plans ou programmesnaakiode
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santé, déclinés dans le projet régional de san&upra

l'article L. 1434-1. Il comporte un volet consacéla maitrise

des dépenses de santé, qui fixe des objectifs rehiff
d’économies. Il est conclu pour une durée de cing et est

révisable chaque année. Il fait I'objet d'un suei d'une

évaluation permettant de mesurer l'atteinte deobgectifs. » ;

5° A la fin de la seconde phrase du | de l'artlcld 435-4-2
et a la fin de la premiere phrase du premier alioés
articles L. 1435-5-1 a L. 1435-5-4, les mots: #rdé par
I'agence régionale de santé et caractérisée paofireemedicale
insuffisante ou des difficultés dans l'accés aumnse sont
remplacés par les mots : « caractérisée par ume d# soins
insuffisante ou des difficultés dans I'acces aursanentionnée
a l'article L. 1434-4 » ;

5° bis (nouveau).e Il de l'article L. 1441-6 est abrogé ;

6° Le chapitre¥ du titre Ill du livre ' de la troisieme partie
est ainsi modifié :

a) Les trois derniers alinéas de larticle L. 3131s@nt
SUpprimes ;
b) L’article L. 3131-8 est ainsi modifié :

—a la fin de la premiere phrase du premier alife&samots :
« blanc élargi » sont remplacés par les mots pardémental de
mobilisation » ;

— les quatre derniers alinéas sont supprimeés ;
c) Lesaetb de I'article L. 3131-11 sont ainsi rédiges :

«a) Le contenu et les modalités d’élaboration du digfo
d’organisation de la réponse du systeme de santéasnde
situation sanitaire exceptionnelle, dénommé “ORSAN”

«b) Le contenu et les procédures d’élaboration du piaral
de mobilisation, du plan départemental de mobibsaket des
plans blancs des établissements pour faire facesauations
sanitaires exceptionnelles ; »
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7° Le livre Il de la sixieme partie est ainsi maglif

aa (nouveau)Au premier alinéa de larticle L. 6114-2, les
références : «aux articles L.1434-7 et L.1434-%ont
remplacées par la référence : « a l'article L. 1334,

ab (nouveau)A la fin du 1° de [larticle L. 6122-2, les
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d bis (nouveau)Apres les mots : « besoins de la
population », la fin de I'article L. 6222-2 est simédigée : « tels
gu’ils sont définis par le schéma régional de sgmévu a
l'article L. 1434-2. » ;

e) L’article L. 6222-5 est ainsi modifié :

— au premier alinéa, les mots : « le méme teratde santé,
et au maximum sur trois territoires de santé » semiplacés par
les mots : « la méme zone déterminée en applicalidndu 2°
de l'article L. 1434-8, et au maximum sur trois €& mémes
zones » ;

— au troisieme alinéa, les mots : « territoiressdeté » sont
remplacés par les mots : « zones mentionnées anigralinéa
du présent article » ;

—au méme troisieme alinéa, les mots: «des sahéma
régionaux d’organisation des soins » sont rempbacdes mots :
« du schéma régional de santé » ;

f) L'article L. 6223-4 est ainsi modifié :

—au premier alinéa, les mots: «un méme teretae
santé » sont remplacés par les mots: «une mémme Zzo
déterminée en application thdu 2° de l'article L. 1434-8 » ;

— au second alinéa, les mots : « un méme territi@Ersanté »
sont remplacés par les mots : « une méme zone gnagg au
premier alinéa du présent article » ;

—a la fin du méme second alinéa, les mots : ewddire »
sont remplacés par les mots : « ladite zone » ;

g) Au 21° de 1’article L. 6241-1, les mots : « urriteire de
santé » sont remplacés par les mots : « une zdeemdgée en
application dub du 2° de I'article L. 1434-8 ».

| bis (nouveau)- Le code de I'action sociale et des familles
est ainsi modifié :
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1° A larticle L.312-4, les mots: «les autreshémas
mentionnés au 2° de l'article L. 1434-2 du code lalesanté
publique » sont remplacés par les mots : « le sah@gional de
santé prévu a l'article L. 1434-2 du code de ldéanblique » ;

2° Au 1° de l'article L. 313-4, aprés le mot : x&s », sont
insérés les mots : « par le schéma régional dé sant ;

3° Larticle L. 313-9 est ainsi modifié :
a) Le 1° est ainsi rédige :

« 1° L’évolution des objectifs et des besoins smciaet
meédico-sociaux fixés par le schéma régional deésant le
schéma applicable en vertu de l'article L. 312:4 »

b) La premiere phrase du septieme alinéa est aidigj&é :

«Dans le cas prévu au 1° Jlautorité qui a délivré
I'habilitation doit, dans le délai dun an a comptde la
publication du schéma applicable et préalablementoute
décision, demander a I'établissement ou au sedeamodifier sa
capacité ou transformer son activité en fonctionl’éeolution
des objectifs et des besoins et lui proposer ae chitt la
conclusion d’'un contrat pluriannuel d’objectifsdet moyens. » ;

c) La derniere phrase du méme septieme alinéa est ain
rédigée :

« Ce délai ne peut étre inférieur a un an danasepcevu au
1°, ou a six mois dans les autres cas. » ;

d)La seconde phrase de lavant-dernier alinéa est
supprimée ;

e) Le dernier alinéa est ainsi rédigé :

« L’autorisation de dispenser des soins rembougsaalix
assurés sociaux ou d’autres prestations prisebage par I'Etat
ou les organismes de sécurité sociale peut étiréegbour les
mémes motifs que ceux énumérés aux 1°, 3° et 4elen les
mémes modalités. »
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| ter (nouveau)- Le code de la sécurité sociale est ainsi

modifié :

1° A la premiére phrase du 4° du | de larticlelb2-14-1,
la référence : « L.1434-7 » est remplacée par éli@rence :
«L.1434-4 »

2° A la premiére phrase du 7°de larticle L. 16248
référence : « L. 1434-7 » est remplacée par laragée :
« L. 1434-4 ».

[I. —(Non modifié)
[Il. — Le code de I'éducation est ainsi modifié :

1° (nouveau)— Au second alinéa de l'article L. 541-3, les
mots : « programme régional pour l'acces a la priéoe et aux
soins des personnes les plus démunies » sont regspper les
mots : « schéma régional de santé » ;

2° L'article L. 632-6 est ainsi modifié :

a) Aprés le mot : « supérieur », la fin du troisiéali@éa est
supprimeée ;

b) Le quatriéme alinéa est ainsi modifié :

—apres la seconde occurrence du mot : « exercieefim, de
la premiere phrase est supprimée ;

—apres la méme premiére phrase, est insérée unsephra

ainsi rédigée :

« Ces lieux d’exercice sont situés dans une zorecgaisee
par une offre de soins insuffisante ou des diffesidans I'acces
aux soins, définie en application de l'article ¥3%4-4 du code de
la santé publique. »

Il bis (nouveau)— A la premiére phrase du premier alinéa
du | de larticle L. 1511-8 du code général deslemtivités
territoriales, la référence : « L. 1434-7 » est plmoée par la
référence : « L. 1434-4 ».
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Article 39

I. —(Non modifié)

| bis (nouveau)- A I'occasion de l'inscription au tableau de
'ordre, les médecins, chirurgiens-dentistes, sdgaesnes ou
pharmaciens déclarent auprés du conseil de I'ocdrapétent
une adresse électronique leur permettant d'étrerrmds des
messages de sécurité diffusés par les autoritémisas. Cette

information est régulierement mise a jour et trassmaux
autorités sanitaires a leur demande.

[I. — (Supprimé)

Article 39 bis

|.— L’article L. 1413-14 du code de la santé puldigest
ainsi modifié :

1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

aa (nouveau)Apres le mot : « professionnel », sont insérés
les mots : « de santé » ;

ab (nouveau))Aprés les mots : « établissement de santé »,
sont insérés les mots: «ou établissement et cservi
médico-social » ;

a) Aprés le mot: «infection», sont insérés les snot
« associée aux soins, dont une infection » ;

b) Le mot : « lié » est remplacé par le mot : « agseg

c) Aprés le mot: «traitements », sont insérés legsm
« , d’actes médicaux a visée esthétique » ;

2° Apres le méme premier alinéa, il est insérélumga ainsi
rédigé :

« Les professionnels de santé concernés analyesenalses
de ces infections et événements indésirables. »
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[I (nouveau)— Au 3° de l'article L. 1413-16 du méme code,
aprés le mot: «recueillies », sont insérés lestsmox les
modalités d’analyse de ces événements ».

CHAPITREII

Renforcer I'alignement stratégique entre I'Etat etl’assurance
maladie

Article 40

l. — 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. -bans le respect des lois de
financement de la sécurité sociale et afin d’agslaremise en
ceuvre de la politique de santé définie a l'articledd411-1 du
code de la santé publique, I'autorité compétentiFdat conclut
avec I'Union nationale des caisses d’assurance diealan
contrat dénommé “plan national de gestion du risaie
d’efficience du systéme de soins”, qui définit, pone durée de
deux ans, les objectifs pluriannuels de gestionstiue et relatifs
a l'efficience du systéme de soins communs auws trégimes
membres de I'Union nationale des caisses d'assenaatadie.

« Ce contrat est soumis avant sa signature aux EsOmS
permanentes des assemblées chargées de la ssocialé.

« Ce plan définit, au sein de programmes nationdes,
actions concourant a la mise en ceuvre de ces ifbjetctelevant
de chacun des signataires. Les programmes naticusuiétablis
par un Comité national de la gestion du risqueeekefficience
du systeme de soins, dont la composition et lesalitéd de
fonctionnement sont définis par arrété.

« Le plan national de gestion du risque et d'effice du
systéme de soins est décliné dans chaque régiomrpgan
pluriannuel régional de gestion du risque et ddgdfice du
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systéme de soins, défini dans les conditions prévae
l'article L. 1432-2 du code de la santé publique.

« Les modalités de mise en ceuvre du plan pluridnnue
régional de gestion du risque et d’efficience dstéye de soins
sont déterminées par une convention établie daresfeect d’'un
contrat type défini par le Conseil national de faifee des agences
régionales de santé et conclue, pour le compteEdat,| par le
directeur de l'agence régionale de santé et, pesirrégimes
d’assurance maladie, par leur représentant désjgne le
directeur général de I'Union nationale des caisdassurance
maladie. En l'absence de désignation de son reum@ddepar
I'Union nationale des caisses d’assurance maladielernier est
désigné par arrété du ministre chargé de la séaoitiale.

« La convention prévue a l'avant-dernier alinéangren
compte les particularités territoriales et peutphelales actions
de gestion du risque et relatives a l'efficience systéme de
soins en fonction de celles-ci ou prévoir des astigpécifiques.

« Le suivi de la mise en ceuvre du plan nationdkestplans
régionaux est assuré par le Comité national deektian du
risque et de l'efficience du systeme 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 dess@révu a
'article L. 182-2-1-1. » ;

3°Au2° dul et au dernier alinéa dull de
larticle L. 182-2-4, les mots: «contrat dobjést> sont
remplacés par les mots : « plan national de geshionsque et
d’efficience du systeme de soins ».

[I. — (Non modifié)

Article 40 bis

(Supprimé)
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Article 41

I. — Le titre VI du livre 'du code de la sécurité sociale est
ainsi modifié :

1° Le deuxiéme alinéa de I'article L. 162-5 estmupé ;

2° La section 3.1 du chapitre Il est complétée pas
articles L. 162-14-4 et L. 162-14-5 ainsi rédigés :

«Art. L. 162-14-4—1. — Les conventions nationales
mentionnées aux articles L.162-5, L.162-9, L.-182,
L.162-12-9, L.162-14 et L.162-32-1 précisentr pm ou
plusieurs contrats types nationaux, les modalitéslagtation
régionale des dispositifs définis au4° dul de
l'article L. 162-14-1 du présent code visant a faser
I'installation des professionnels de santé ou dedres de santé
en fonction des zones d’exercice déterminées ehcappn de
l'article L. 1434-7 du code de la santé publique.

« Elles peuvent prévoir, par les mémes contratestypes
modalités d’adaptation régionale d’autres mesures
conventionnelles, a I'exception de celles relatias< tarifs
prévus au 1° du | de l'article L. 162-14-1 et aémunérations de
nature forfaitaire fixées par les conventions.

« Le directeur général de I'agence régionale déésaméte,
dans le respect des contrats types nationaux,oegats types
régionaux comportant les adaptations applicablas @arégion.

«Il. — Chaque professionnel de santé ou centresateae
conventionné établi dans le ressort de I'agencé gigner un ou
plusieurs contrats conformes a ces contrats tyggismaux avec
le directeur général de l'agence régionale de saattéun
représentant des régimes d’assurance maladie éésigat effet
par le directeur général de I'Union nationale dessses
d’assurance maladie. En l'absence de désignationsale
représentant par I'Union nationale des -caisses sdfaace
maladie, ce dernier est désigné par arrété du traréhargé de la
sécurité sociale.
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«lll. — La participation des régimes obligatoirde base
d’assurance maladie au financement de tout avarfiagecier
prévu par ces contrats est prise en compte dapiedif national
de dépenses d’'assurance maladie mentionné auB°ddul de
l'article L.O. 111-3.

«Art. L. 162-14-5- Les ministres chargés de la santé et de

la sécurité sociale peuvent définir conjointememls dignes
directrices préalablement aux négociations desrdscaontrats
et conventions prévus aux articles L.162-1-13,162-5,
L.162-9, L.162-12-2, L.162-12-9, L.162-14, 162114-1,
L. 162-16-1, L. 162-32-1 et L. 322-5-2. Le consdd |I'Union
nationale des caisses d’assurance maladie premdrapte ces
lignes directrices dans la définition des orieotadi mentionnées
au 4° de l'article L. 182-2-3. » ;

3° Apreés la seconde occurrence du mot : « nationah fin
du | de l'article L. 162-14-1-2 est ainsi rédigée,.d’'une part, au
regard des résultats dans le college des médeém&ajistes et,
d'autre part, au regard des résultats agrégés odseges
mentionnés aux 2° et 3° de l'article L. 4031-2 ddede la santé
publique. » ;

4° et 5°(Supprimés)
| bis. —(Supprimé)

[l et Ill. — (Non modifiés)

Article 41 bis

(Supprimé)

CHAPITREIII
Réformer le systeme d’agences sanitaires

Article 42 A (nouveau)

I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
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1° Les articles L. 1261-1 a L. 1261-3 sont abrggés

2° A la fin de l'article L. 1211-7, les mots : des dispositifs
médicaux les incorporant, ainsi que les produitrapeutiques
annexes en contact avec ces éléments et produstand
remplacés par les mots: «et les dispositifs naédicles
incorporant » ;

3° Le 6° de l'article L. 1221-8 est abrogé ;

4° Au cinquieme alinéa de larticle L. 1245-5, lesots :
«, les fabricants de produits thérapeutiques amexet les
mots : « , de produits thérapeutiques annexestsspprimes ;

5° L'article L. 1542-13 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots: «, a l'exception de

l'article L. 1261-2 et de I'article L. 1261-3 etsont supprimeés ;
b) Le b est abrogé ;
6° Le 12° du Il de l'article L. 5311-1 est abrogé ;
7° Le 10° de l'article L. 5541-3 est abrogé.

Il. — Les produits thérapeutiques annexes dontdi@ation

a été délivrée avant la date d’entrée en vigueua geésente loi
et qui répondent a la définition du médicament peé\a
l'article L. 5111-1 du code de la santé publique aowelle du
dispositif médical prévue a l'article L. 5211-1 och&me code font
I'objet d’'une demande d’autorisation de mise sumiaché au
titre de [larticle L. 5121-8 dudit code ou d'une s@i en
conformité avec les dispositions relatives aux abgfs

médicaux au plus tard dans un délai de trois aosnépter de
I'entrée en vigueur de la méme loi.

A titre transitoire, ces produits restent soumis audicles
L.1261-1 a L.1261-3, L.1211-7, L.1221-8, L.5%H
L. 1542-13, L. 5311-1 et L. 5541-3 du méme codeasdeeur
rédaction antérieure a I'entrée en vigueur de ésgmte loi, et les
autorisations délivrées par le directeur général I'dgence
nationale de sécurité du médicament et des prodaitsanté au
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titre de [larticle L. 1261-1 dudit code, dans sadaion
antérieure a I'entrée en vigueur de la méme lait oorogées
jusqu’a la mise en conformité des produits concem@ns les
conditions prévues au premier alinéa du présent Il.

Article 42

|.— Dans les conditions prévues a larticle 38 te
Constitution et dans un délai de six mois a computerla
promulgation de la présente loi, le Gouvernementa®risé a
prendre par ordonnances toutes mesures relevatbrdaine de
la loi afin :

1° D'assurer, sous l'autorité de I'Etat, la coordin



@ ©

—161—-

cellules d’intervention en région, placées aupres directeurs
des agences régionales de santé ;

3° D’adapter aux domaines d’activité de cet étabhsent
les regles relatives a la transparence et aux itomflintéréts
applicables a ses personnels, aux membres de sssilsoet
commissions et aux personnes collaborant occadlenment a
ses travaux, ainsi que les sanctions pénales pomdantes ;

4° De modifier, en tant que de besoin, les coddssetois
non codifiees afin de les mettre en cohérence aesc
dispositions qui seront prises en application des 3°.

Il. — Dans les conditions prévues a [larticle 38 ¢k
Constitution et dans un délai de neuf mois a comgte la
promulgation de la présente loi, le Gouvernemehta®risé a
prendre par ordonnances les mesures relevant daiderde la
loi d’amélioration et de simplification du systenbe santé visant
a:

1° Simplifier et clarifier la législation applicabl aux
produits mentionnés a l'article L. 5311-1 du code ld santé
publique :

a) (Supprimeé)

b) En supprimant le régime spécifique des produits
officinaux divisés, mentionnés au 4° de l'article5121-1 du
méme code ;

c) En étendant [linterdiction de la publicité poursle
médicaments faisant I'objet d’'une réévaluation dpport entre
les bénéfices et les risques, prévue a larticl®122-3 dudit
code ;

d) En mettant en cohérence les dispositions du4 de
I'article 38 du code des douanes avec les dispositdu code de
la santé publique relatives aux produits mentionres
l'article L. 5311-1 du code de la santé publique ;

e) En supprimant la procédure de fixation d’oriemtasi en
vue de I'élaboration et de la diffusion des recomdaions de



—162—

bonne pratiqgue de I’Agence nationale de sécuriténddicament
et des produits de santé prévue a l'article L. 381u code de la
sécurité sociale ;

2° Assouplir, dans le respect de la sécurité damjta
simplifier et accélérer les procédures mises en reepar
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeguits de
santé :

a) En supprimant le répertoire des recherches médical
autorisées prévu au deuxieme alinéa de larticl@121-15 du
code de la santé publique ;

b) (Supprimé)

c) En autorisant le directeur général de I'’Agencaonate
de sécurité du médicament et des produits de saétéblir les
listes mentionnées aux articles L. 5212-1 et L25221lu méme
code ;

d) En abrogeant les dispositions imposant des redées
communication avec des établissements publics os le
départements ministériels lorsqu’elles ne sontmEEssaires et
en autorisant I’Agence nationale de sécurité duicadent et
des produits de santé a rendre publics certainsedeactes ou
décisions par ses propres moyens ;

e) (Supprimé)

f) En permettant a I’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé de publiehdanmacopée
gu’elle prépare et élabore ;

g) En abrogeant les dispositions des articles L. 513t
L. 5213-6 du méme code encadrant la publicité desraceptifs
autres que les médicaments ;

h) En renforcant les missions de I'Agence nationaée d
sécurité du médicament et des produits de sansdived a
I'adoption des bonnes pratiques de pharmacovigglanc
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i) En dispensant de la transmission de la déclaration
mentionnée a l'article L. 5121-18 du code de laté&sgublique
les redevables du versement des taxes prévues a
I'article 1600-0 P du code général des impobts eplieation
du IV de I'article 1600-0 Q du méme code ;

3° Assouplir et simplifier, dans le respect de &xuwsité
sanitaire, la législation relative a I'Etablissemfrancais du sang
et a la transfusion sanguine :

aae)(Supprimés)

f) En permettant aux étudiants en meédecine de pratique
certains actes de prélevement sanguin dans lelssétabents de
transfusion sanguine, hors les cas ou ils inteneah dans le
cadre de la réserve sanitaire mentionnée a l'articl3132-1 du
code de la santé publique ;

g) (Supprimé)

lll. — Dans les conditions prévues a larticle 3& da
Constitution et dans un délai de douze mois a cemgée la
promulgation de la présente loi, le Gouvernementa®risé a
prendre par ordonnances toutes mesures relevatbrdaine de
la loi afin :

1° De regrouper et d’harmoniser les dispositioggslatives
relatives aux missions, a l'organisation, au famatiement et aux
ressources des autorités, établissements, groupediiaterét
public et instance collégiale mentionnés aux asidl. 1222-1,
L.1313-1, L.1411-4, L. 1415-2, L. 1418-1 et L. 5311-1 du code
de la santé publique et a I'article L. 161-37 ddecde la sécurité
sociale ;

2° De regrouper et d’harmoniser les dispositiogsslatives
relatives a la veille, aux vigilances et aux aledanitaires.

Ces ordonnances sont prises a droit constant, resesve
des modifications nécessaires pour assurer le acespe la
hiérarchie des normes, améliorer la cohérence tiédaelle des
textes, harmoniser l'état du droit, remédier auxeuws et
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insuffisances de codification et abroger les digjwrss, codifiées
ou non, obsolétes ou devenues sans obijet.

[l bis. —(Non modifié)

IV.—Dans les conditions prévues a larticle 38 te
Constitution et dans un délai de douze mois a cemgé la
promulgation de la présente loi, le Gouvernemehta®risé a
prendre par ordonnances toutes mesures relevatbrdaine de
la loi afin :

1° D’adapter, aux fins de favoriser ou de permetae
mutualisation des fonctions transversales d’appueesoutien,
les dispositions |égislatives relatives aux missioat au
fonctionnement des organismes mentionnés aux
articles L. 1222-1, L. 1411-4, L. 1418-1 et L. 531 Hu code de
la santé publique et a l'article L. 161-37 du calela sécurité
sociale, afin de faciliter la réorganisation duteyse d’'agences
relevant des ministres chargés de la santé et deédarité
sociale ;

2° De déterminer le régime des décisions prises lggr
présidents ou les directeurs généraux de ces grgasi;

3° De faire évoluer, y compris par rapprochemenécav
d’autres structures, et en cohérence avec l'articlel11-14 du
code de la santé publique, dans sa rédaction aésulte la
présente loi, le régime, les missions et l'orgdiosa du
groupement d’intérét public mentionné a l'articlel111-24 du
méme code ;

4° De modifier, en tant que de besoin, les coddssetois
non codifiées afin de les mettre en cohérence aesc
dispositions des 1° a 3° du présent IV.

IV bis. — Dans les conditions prévues a l'article 38 de |
Constitution et dans un délai de dix-huit mois anpter de la
promulgation de la présente loi, le Gouvernemehta®risé a
prendre par ordonnance toutes mesures relevardrdaide de la
loi afin :
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1° De faire évoluer les conditions de [|'évaluatiales
médicaments et des dispositifs médicaux, en adaptaamment
les compétences et la composition des commissi@mionnées
a larticle L.5123-3 du code de la santé publique,
l'article L. 165-1 du code de la sécurité socialeae seizieme
alinéa de l'article L. 161-37 du méme code ;

2° (Supprimé)
V. —(Non modifié)

Article 42 bis AA (nouveau)

I. — Au premier alinéa de l'article L. 5131-3 dudeode la
santé publique, aprés les mots : « produits cogmegi» sont
insérés les mots : « importés ou ».

Il. — Le 4 de l'article 38 du code des douanescestplété
par un 17° ainsi rédigé :

«17° Aux  produits  cosmétiques  mentionnés a
l'article L. 5131-1 du code de la santé publiquatenoant des
substances interdites ou soumises a restrictionditeas du
reglement (CE) n°1223/2009 du Parlement européemue
Conseil, du 30 novembre 2009, relatif aux produits
cosmetiques. »

Article 42 bis AB (nouveau)

L’article L. 5124-13 du code de la santé publiqseé ansi
modifié :

1° Le troisieme alinéa est complété par les matainsi que
pour le médecin d'une équipe sportive qui trangort
personnellement un médicament ou qui procede gdrtation
d’'un médicament par une autre voie » ;

2° Le dernier alinéa est remplacé par trois alinaasi
rédiges :
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« Lorsqu’un particulier procéde a [Iimportation d'u
médicament par une autre voie que le transporbpes, il n’est
pas non plus soumis a l'obligation d’'une autormatréalable si
le médicament satisfait a 'une des conditions auties :

« 1° Il fait I'objet d’'une autorisation de mise dermarché
au sens de l'article 6 de la directive 2001/83/QER&rlement
européen et du Conseil, du 6 novembre 2001, iastitun code
communautaire relatif aux médicaments a usage mumad’'un
enregistrement au sens des articles 14 ebit6de la méme
directive dans un Etat partie & I'accord sur I'Espéconomique
européen ;

« 2° 1l est autorisé dans le pays tiers de provemaet le
particulier présente au service des douanes unee coe
'ordonnance attestant que le médicament est desiinun
traitement prescrit par un médecin établi dans #&yspde
provenance. »

Article 42 bis A

Dans les conditions prévues a l'article 38 de lasitution
et dans un délai de douze mois a compter de laylgaion de
la présente loi, le Gouvernement est autorisé adpee par
ordonnance les mesures relevant du domaine deradessaires
pour favoriser I'égal acces des femmes et des h@rauesein
des conseils d’administration et des conseils aeedlance des
établissements et organismes mentionnés aux article142-22,
L.1222-1, L. 1418-1, L. 1431-1 et L. 5311-1 du eatk la santé
publique ainsi que de I'établissement public memt#® au | de
I'article 42 de la présente loi.

Un projet de loi de ratification est déposé devémt
Parlement dans un délai de trois mois a comptéa gablication
de I'ordonnance prévue au premier alinéa du préstiote.

Article 42 bis B (nouveau)

Le dernier alinéa de l'article L. 1222-3 du codelaeanté
publiqgue est complété par les mots et une phrassi ai
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rédigée : «, ou par le centre de transfusion sapgies armées.
Les conditions dans lesquelles le centre de tramsfusanguine
des armées réalise ces exportations sont prégaéegcret. »

Article 42 bis
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le chapitre préliminaire du titre IV du livrd Ide la
premiéere partie est ainsi modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Dispositions gérésa» ;
b) Il est ajouté un article L. 1340-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1340-2— La toxicovigilance a pour objet la
surveillance et I'évaluation des effets toxiquesipbhomme,
aigus ou chroniques, de I'exposition a un artialan mélange ou
a une substance, naturelle ou de synthése, didpsnsur le
marché ou présents dans I'environnement, aux #nsener des
actions d’alerte et de prévention.

«Le présent chapitre s’applique sous réserve des
dispositions relatives aux autres systemes de avigd
réglementés par le présent code. » ;

c) Sont ajoutées des sections 2 et 3 ainsi rédigées :

« Section 2
« Organisation de la toxicovigilance

«Art. L. 1340-3- L’Agence nationale de sécurité sanitaire
de l'alimentation, de I'environnement et du traaskure la mise
en ceuvre du systéme de toxicovigilance. Elle ennidées
orientations, coordonne les actions des différaritsvenants et
participe a I'évaluation scientifique des infornaais recueillies.
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« Section 3
« Déclaration des cas d’intoxication

«Art. L. 1340-4— Les professionnels de santé déclarent aux
organismes chargés de la toxicovigilance les cagodtication
humaine induits par toute substance, tout mélang®eut article
dont ils ont connaissance.

«Art. L. 1340-5— Les fabricants, les importateurs, les
utilisateurs en aval ou les distributeurs déclaeent organismes
chargés de la toxicovigilance les cas d’intoxiqathmmaine dont
ilIs ont connaissance et induits par une substanagnamnélange
pour lesquels ils ont transmis des informationsygplication des
articles L. 1341-1 et L. 1342-1 et conservent le®rmations
dont ils disposent.

«Art. L. 1340-6 - Les conditions d'application du present
chapitre sont déterminées par décret en Conseiltatl’E
notamment :

« 1° L'organisation du systéme de toxicovigilance ;

« 2° Les conditions dans lesquelles est présenae |
confidentialité a I'égard des tiers des informasi@ouvertes par
le secret meédical ou le secret industriel transsngseapplication
des articles L. 1340-4 et L. 1340-5;

« 3° Les conditions de partage des informationseelds
organismes responsables des systemes de vigilancaleo
surveillance de I'état de santé de la populatiomr fexercice de
ces missions. » ;

2° Le chapitre® du titre IV du livre Il de la premiére partie
est ainsi modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé: « Informations suresl
substances et les mélanges » ;

b) L'article L. 1341-1 est ainsi modifié :

—au premier alinéa, les mots: «, définies parretéen
Conseil d’Etat, » sont supprimeés ;
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— le second alinéa est supprimé ;

c) L’article L. 1341-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1341-2— Les conditions d’application du présent

chapitre sont déterminées par décret en Conseiltag’E
notamment :

« 1° La définition des informations a transmettrax a
organismes mentionnés a l'article L. 1341-1 ;

« 2° Les conditions dans lesquelles est présenae
confidentialité a I'égard des tiers des informasiaouvertes par
le secret industriel transmises en application d@&mmm
article L. 1341-1. » ;

d) L'article L. 1341-3 est abroge ;

3°A larticle L.1343-2 et au premier alinéa de

l'article L. 1343-3, la référence: «a [larticle. 1341-1 » est
remplacée par les références: «aux articles 40-B3 et
L. 1341-1 »;

4° La seconde phrase du dernier alinéa de l'articll413-4
est supprimée ;

5° L'article L. 6141-4 est ainsi modifié :
a) La seconde phrase du deuxieme alinéa est supprimée

b) Aprés le méme deuxiéme alinéa, il est inséré ureal
ainsi redigé :

« lls apportent leur concours aux systemes deavigé. » ;
c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :
« Leurs missions et les moyens y afférents sordsfigar
décret. »
Articles 42ter A et 42ter

(Conformes)
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Article 42 quater

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

1° L’article L. 3132-1 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi modifié :

—aprés le mot: «Etat, », sont insérés les metsles
établissements mentionnés au tiffedl livre IV de la premiére
partie » ;

—les mots : « participant & des missions de gécursont
remplacés par les mots: «et organisations, ra#en ou
internationales, concourant a la sécurité sanitaire ;

— est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

« La réserve sanitaire peut également complétemtagens
habituels des centres et maisons de santé, dessgiminels de
santé conventionnés ainsi que des établissemdmbargement
pour personnes agées dépendantes ou des étabhsseqgue
accueillent des personnes en situation de handaagu’une
situation sanitaire exceptionnelle nécessite depbéter I'offre
de soins et que ces structures ou ces professsoneepeuvent
pas pourvoir eux-mémes a leurs besoins. » ;

b) Le second alinéa est ainsi rédigé :

« Un contrat d’engagement a servir dans la réssaméaire
est conclu entre le réserviste et l'autorité cormpit mentionnée
a larticle L. 3135-2. Ce contrat n’est pas soumiBaccord de
'employeur. » ;

2° Au premier alinéa de l'article L. 3132-3, lestgio« en
Conseil d’Etat » sont supprimeés ;

3° L’article L. 3133-1 est ainsi modifié :

a) Le troisiéme alinéa est ainsi rédigé :
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« L’établissement public mentionné a larticle 13%-1
indemnise chaque employeur pour les absences &u d#s
périodes d’emploi ou de formation accomplies paréleerviste
sanitaire ainsi que, le cas échéant, pour les absean cas
d’accident ou de maladie imputables au service damgserve
sanitaire. » ;

b) Les quatrieme et avant-dernier alinéas sont so&sri

c) Au dernier alinéa, les mots : « sont rémunérés sl
périodes d’emploi ou de formation dans la résenarp
lesquelles ils ont été appelés. lls » sont sup@imé

4° L’'article L. 3133-2 est ainsi modifié :

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 rédigé :

« Le réserviste est tenu de requérir I'accord da& so
employeur avant toute absence. » ;

b) Au début du deuxiéme alinéa, les mots : « Lorssme
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 priofassl
continu des professionnels de santé mentionné
article L. 4021-1. » ;

7° L'article L. 3133-7 est ainsi modifié :

a) Au 1°, les mots : « du remboursement mentionnént s
remplacés par les mots : « de I'indemnisation roamige » ;

b) Les 2° a 4° sont ainsi rédigés :

gy
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« 2° Les modalités d’indemnisation des périodesnglei
ou de formation dans la réserve des professiotibélaux ;

« 3° Les modalités d’indemnisation des périodesnglei
ou de formation dans la réserve des personnegiéeta

« 4° Les modalités d’indemnisation des périodesnglei
ou de formation dans la réserve des étudiantsémnmérés pour
'accomplissement de leurs études et des résesvistns
emploi ; »

c) Les 5° et 7° sont abrogés ;
8° L’article L. 3134-1 est ainsi redigé :

«Art. L. 3134-1—I. — Il est fait appel a la réserve sanitaire
par arrété motivé du ministre chargé de la santarrété
détermine la durée de la mobilisation des résewisinsi que
l'autorité auprés de laquelle ils sont affectésrpeffiectuer des
missions locales, nationales ou internationales.

«Il. — Lorsqu’il est nécessaire de renforcer Feffle soins
sur le territoire d’'une région ou d’'une zone deedét en cas de
situation sanitaire exceptionnelle, il peut étré f&ppel a des
réservistes sanitaires, a I'exclusion des professls de santé en
activité, par décision motivée, respectivement, ditecteur
général de I'agence régionale de santé ou du diregénéral de
'agence régionale de la zone de défense et derigecles
conditions de mobilisation et d’affectation des ergstes
sanitaires et les modalités de financement de rsadilisation
sont fixées par décret. » ;

9° Au premier alinéa de l'article L. 3134-2, lestsi0 « de
I'Etat ou auprés des personnes morales dont leocoscest
nécessaire a la lutte contre la menace ou la oapast
considérée » sont remplacés par les mots: « osopees
mentionnés a l'article L. 3132-1 » ;

) 10° A la fin de l'article L. 3134-3, les mots : r €onseil
d’Etat » sont supprimés.
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CHAPITRE IV

Associer les usagers a I'élaboration
de la politique de santé et renforcer les droits

Articles 43 Aet43 B

(Conformes)

Article 43
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1°A la seconde phrase du cinquiéme alinéa de
larticle L. 1142-22, les mots : « des représerstatiiusagers »
sont remplacés par les mots : « des représentassodiations
d'usagers du systeme de santé agréées au titre de
article L. 1114-1 » ;

2° Au premier alinéa de l'article L. 1222-5, lestgo« des
associations de patients et de donneurs » sontlaeégppar les
mots : « de représentants d’associations d’'usafjesystéme de
santé agréées au titre de l'article L. 1114-1 assbciations de
donneurs de sang » ;

2°bis Au 2° de larticle L.1313-4, les mots: « agreée
ayant une activité dans le domaine de la qualittadanté et de
la prise en charge des malades » sont remplacékegpanots :
«dusagers du systeme de santé agréées au titre de
larticle L. 1114-1 » ;

3° Au deuxieme alinéa de l'article L. 1413-8, aplesnot :
«institut », sont insérés les mots: «,des sspEANtS
d’associations d’'usagers du systeme de santé agafestre de
larticle L. 1114-1 » ;

4° Au deuxieme alinéa de larticle L.1417-6, lesots
« des représentants d’usagers » sont remplacésepamots :
« des représentants d’associations d’'usagers densysle santé
agréées au titre de l'article L. 1114-1 » ;
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5° Au second alinéa de l'article L. 1418-3, aprés mots :
« missions de l'agence », sont insérés les mots,:de«
représentants d’associations d’usagers du systeenesamté
agréées au titre de l'article L. 1114-1 » ;

6° Le deuxieme alinéa de l'article L. 3135-2 estnptété
par les mots: «,ainsi que dau moins un repitasen
d’associations d’'usagers du systeme de santé agafestre de
larticle L. 1114-1 » ;

7°Au5°de larticle L.5322-1, apres le mot:
« associations », sont insérés les mots : « d'usage systeme
de santé » ;

8° Le 1° de larticle L.6113-10-1 est complété pame
phrase ainsi rédigée :

« Son conseil d'administration comprend au moins un
représentant des associations d'usagers du systiemsanté
agréées en application de l'article L. 1114-1 ; ».

[I. — (Non modifié)

Article 43 bis
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° Le dernier alinéa de l'article L. 1114-1 estsime ;

2°La premiére phrase du quatrieme alinéa dul de
l'article L. 1451-1 est complétée par les mots,:y«compris en
ce qui concerne les rémunérations recues par |éardat
d’entreprises, d’établissements ou d’organismestiom@mes au
troisieme alinéa ainsi que les participations foiares qu’il y
détient » ;

3° A larticle L. 1451-3, aprés le mot : « publigug sont
insérés les mots: «, notamment en ce qui concésse
rémunérations recues et les participations finaasidétenues au
titre des liens d’intéréts directs déclarés, » ;
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4° Au chapitre Ill du titre V du livre IV de la pmaére
partie, sont insérées une section 1 intitulée rogts de santé a
usage humain » et comprenant l'article L. 1453-net section 2
intitulée :  « Médicaments  vétérinaires » et comangn
I'article L. 5141-13-2, qui devient l'article L. 53-2 ;

5° L'article L. 1453-1 est ainsi modifié :
a) Le | est ainsi modifié :

—au premier alinéa, aprés les mots: «au Il de
l'article L. 5311-1 », sont insérés les mots : kexception de
ceux mentionnés aux 14°, 15°et 17°», aprés le
mot : « publiques », sont insérés les mots : « yausite internet
public unique, » et les mots : « I'existence » s@mplacés par
les mots : «I'objet précis, la date, le bénéfigadirect et le
bénéficiaire final, et le montant » ;

— au début du 6°, sont ajoutés les mots : « Ledémais, » ;

—au 7°, le mot : « entreprises » est remplacélggmamots :
« personnes morales » et les deux occurrences des: R les
éditeurs » sont supprimées ;

—au 9°, aprés le mot : « initiale », sont inséEs mots :
« Ou continue » ;

— sont ajoutés deux alinéas ainsi rediges :

« Les entreprises produisant ou commercialisanpoaduits
mentionnés aux 14°, 15°et 17° du Il de l'articlés311-1 ou
assurant des prestations associées a ces produoitseaues de
rendre publigue l'existence des conventions redativa la
conduite de travaux d’évaluation de la sécuritéyigdance ou
de recherche biomédicale qu'elles concluent aves le
bénéficiaires mentionnés aux 1° a 9° du présent |.

« Cette obligation ne s’applique pas aux convesti@yies
par les articles L. 441-3 et L. 441-7 du code daroerce et qui
ont pour objet I'achat de biens ou de serviceslgmipersonnes
physiques ou morales mentionnées aux 1° a 9° dsepté
aupres des entreprises produisant ou commercitlisias
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produits mentionnés au Il de Il'article L. 5311-1 phésent code
ou assurant des prestations associées a ces produit

b) Aprées le |, il est inséré urbis ainsi rédigé :

« | bis. — Les entreprises produisant ou commercialisast d
produits mentionnés au Il de l'article L. 5311-1 assurant des
prestations associées a ces produits sont tenueserdbe
publiques, au-dela d'un seuil fixé par décret, der site
mentionné au l, les rémunérations versées a desorpers
physiques ou morales dans le cadre des convemtiensonnées
au méme |. »;

c) Au ll, aprés le mot : « espéces », sont insérggrlets :
« autres que les rémunérations mentionnéedmwl;

d) Apres le ll, il est inséré un His ainsi rédigé :

« Il bis. — Les informations publiées sur le site internet
public unique mentionné au | du présent article séutilisables,
a titre gratuit, dans le respect de la finalitétdasparence des
liens d’intéréts et dans les conditions prévuesatigles 10 a 13
de la loi n° 78-753 du 17 juillet 1978 portant dses mesures
d’amélioration des relations entre 'administratietnle public et
diverses dispositions d’ordre administratif, socgl fiscal et,
lorsque cette réutilisation donne lieu a un tragahde données,
dans les conditions prévues par la loi n° 78-1'6 ganvier 1978
relative a I'informatique, aux fichiers et aux Iit#s, notamment
a ses articles 7, 38 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 linformatique des
libertés, » ;

— aprés le mot : « publiques », sont insérés laés mosur le
site internet public unique » ;

— apres le mot : « objet », il est inséré le moprécis » ;
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6° L’article L. 1453-2, tel gu’il résulte du 4° dprésent
article, est ainsi modifié :

a)Au début dub5° dul, sont ajoutés les mots: « Les
académies, » ;

b) Le méme | est complété par un alinéa ainsi rédigé

« L’obligation mentionnée au premier alinéa du préd ne
s’applique pas aux conventions régies par leslestic. 441-3 et
L. 441-7 du code de commerce et qui ont pour digehat de
biens ou de services par les personnes physiquenooales
mentionnées aux 1° a 8° du présent| aupres degpeses
mentionnées au premier alinéa. » ;

c) Apres le |, il est inséré urbis ainsi rédigé :

« | bis. —Les entreprises produisant ou commercialisant des
médicaments vétérinaires ou assurant des presagsociées a
ces produits sont tenues de rendre publiques, laueien seuil
fixé par décret, les rémunérations versées a desomees
physiques ou morales dans le cadre des convemtiensonnées
aul. »;

d) Au lll, aprés le mot : « espéces », sont inséaésniots :
« autres que les rémunérations mentionnéedmwl;

6°bis (nouveau) A [larticle L. 1454-3, les mots:
« I'existence » sont remplacés par les mots : §doprecis, la
date, le bénéficiaire direct et le bénéficiaire afinet le
montant » ;

7° Apres la derniere occurrence du mot : « a »fifade
l'article L. 1454-3 est ainsi rédigée : « 9° dud chéme article,
les rémunérations mentionnées disldudit article, ainsi que les
avantages mentionnés aull du méme article guelas
procurent. » ;

8° L’article L. 5442-13 est abrogé ;

9° Apres larticle L.1454-3, il est inséré un
article L. 1454-3-1 ainsi rédigé :
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«Art. L. 1454-3-1- Est puni de 45 000 € d’amende le fait
pour les entreprises produisant ou commercialisaets
médicaments vétérinaires ou assurant des presagsociées a
ces produits de ne pas rendre publics I'objet prdai date, le
bénéficiaire direct et le bénéficiaire final, et meontant des
conventions mentionnées aul de larticle L. 1458dhclues
avec les personnes physiques et morales mentioanéegme |,
les rémunérations mentionnées dsl du méme article, ainsi
gue les avantages mentionnés au lll dudit articieligs leur
procurent. »

Article 43 ter

|. — L’article L. 1451-4 du code de la santé pulsicest ainsi
rédigé :

«Art. L. 1451-4—I. — Chaque autorité compétente veille,
pour les personnes relevant delle et mentionnées a
articles L. 1451-1 et L. 1452-3, au respect desgatbns de
déclaration des liens d'intéréts et de préventi@s donflits
d’intéréts définies au présent chapitre.

«ll. —Les autorités et les organismes mentionaéx
articles L. 1142-22, L. 1222-1, L. 1313-1, L. 1423%. 1415-2,
L.1417-1, L. 1418-1, L. 3135-1 et L. 5311-1 duganét code et a
l'article L. 161-37 du code de la sécurité socidésignent, en
outre, chacun un déontologue chargé de cette missio
notamment de s’assurer au moins annuellement, augpes
services de l'autorité ou de I'organisme que ledatétions des
personnes mentionnées au | du présent articletértéposées et
sont a jour.

« Le déontologue remet chaque année, au plus tard a
31 mars, un rapport sur les conditions d'applicatides
dispositions relatives a la transparence et auns ltéintéréts. Ce
rapport est publié sur le site internet de l'adéorou de
I'organisme concerné.

« Les personnes mentionnées a l'article L. 1451-présent
code sont tenues de répondre aux demandes d’inffomaaque
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leur adresse, dans l'exercice de sa mission, latdiague de
I'autorité ou de I'organisme dont elles relévent.

« Les conditions de désignation et d’exercice aextfons
du déontologue sont précisées par décret en Catisé&lt. »

[l et lll. — (Non modifiés)

IV (nouveau)— Le premier alinéa de l'article L. 1452-3 du
code de la santé publique est complété par unes@hamsi
rédigée :

« lIs la remettent également, le cas échéant, antdégue
mentionné au Il de l'article L. 1451-4. »

Article 43 quater A (nouveau)

I.— Dans les conditions prévues a larticle 38 e
Constitution, le Gouvernement est autorisé a peendar
ordonnance, dans un délai d'un an a compter deolaydgation
de la présente loi, les mesures relevant du dongina loi qui
ont pour objet :

1° D’étendre le champ des entreprises concernées pa
l'interdiction d'offrir des avantages aux professiels de santé,
actuellement prévue a l'article L. 4113-6 du code ld santé
publique ainsi qu’au dernier alinéa de larticledl22-10 du
méme code, a l'ensemble des personnes fabriquant ou
commercialisant des produits de santé a finalitdtaiee ou des
prestations de santé ;

2° D’étendre le champ des personnes concernées par
l'interdiction de recevoir des avantages a l'endembes
professions de santé, des étudiants se destirea# grofessions,
ainsi qu’aux associations qui les regroupent ;

3° D’étendre le champ d'application de linterdicti de
recevoir ces avantages a I'ensemble des fonctimmat agents
des administrations de I'Etat, des collectivitésiteriales et de
leurs établissements publics et de toute autre riguto
administrative qui élaborent ou participent a béeation d’'une
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politique publiqgue en matiere de santé ou de s€cadciale ou
sont titulaires de pouvoirs de police administetéy caractére
sanitaire, ainsi qu’aux personnes qui apportemntdeancours aux
conseils, commissions, comités et groupes de trgMacés
aupres de ces administrations et autorités poxenEce de ces
compétences ;

4° De définir les dérogations a l'interdiction decevoir ou
d’offrir des avantages et le régime d’autorisatitenceux-ci par
l'autorité administrative ou I'ordre professionmeincerné ;

5° De spécifier les avantages exclus du champ de
I'article L. 4113-6 du code de la santé publiquéetpréciser les
conditions dans lesquels ils sont admis.

Il. — Dans les conditions prévues a larticle 38 ¢
Constitution, le Gouvernement est autorisé a peendar
ordonnance, dans un délai d'un an a compter deolaydgation
de la présente loi, les mesures relevant du dongina loi qui
ont pour objet :

1° D’harmoniser et de mettre en cohérence les dispos

du code pénal, du code de la santé publique etode de la
sécurité sociale relatives aux sanctions pénaleslounistratives
instituées en cas d’infraction ou de manquementdi&positions
qui font I'objet du | et celles relatives aux saos pénales ou
administratives des infractions ou manquementsdagpositions
relatives a la transparence des liens d’intéréts ¢iadomaine de
la santé ;

2° D’adapter les prérogatives des agents et desritedgt
chargés de constater les infractions et manquemeensionnés
au 1° et de mettre en oceuvre les sanctions.

[ll. — Un projet de loi de ratification est dépodévant le
Parlement dans un délai de six mois a compter geilidication
de chacune des ordonnances.

Article 43 quater

(Conforme)



—181—
Article 43 quinquies

|. — Aprés l'article L. 162-17-4-1 du code de lacwété
sociale, il est inséré un article L. 162-17-4-Zanédigé :

«Art. L. 162-17-4-2—- Le Comité économique des produits
de santé peut conclure un accord cadre, d'une coagenale de
trois ans renouvelable, avec une ou plusieurs mdEDTS
représentant les malades et les usagers du systensanté
agréées au niveau national en application dedlarii. 1114-1
du code de la santé publique et une ou plusiescadions de
lutte contre les inégalités de santé. Cet accaordtamment pour
objet de favoriser la concertation et les échamtjeformations
concernant la fixation, dans le domaine de compeétedu
comité, des prix et des tarifs des produits deéserhboursables
par la solidarité nationale.

« L’accord peut étre conclu entre le Comité écomgumides
produits de santé et les associations mentionnagepremier
alinéa du présent article ayant transmis au coomt demande
de participation aux négociations en vue de saafige. La
demande est accompagnée d’'un dossier présentativitéa de
'association ainsi que, le cas échéant, les lagms$oute nature,
directs ou indirects, qu’elle entretient avec ledreprises ou
établissements dont les produits entrent dans Emphde
compétence du comité, ainsi qu'avec les sociétés lesu
organismes de conseil intervenant dans ce champrdpétence.

« Les associations représentant les malades aséggers du
systéme de santé agréées au niveau national eicatiopl de
larticle L. 1114-1 du code de la santé publique les
associations de lutte contre les inégalités deésasuvent
présenter une demande d’adhésion a un accord eadreurs de
validité ou une demande de participation aux négimeis en vue
du renouvellement de l'accord ; dans les deux @ssdciation
est tenue de produire le dossier mentionné au deexalinéa du
présent article.

« L’accord cadre détermine notamment :
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« 1° Les conditions dans lesquelles les assocmtamméées
en application de l'article L. 1114-1 du code desdaté publique
et les associations de lutte contre les inégatissanté sont
auditionnées, a leur demande, par le Comité écanmndes
produits de santé, sous réserve d’avoir déposéeauur comité
le dossier mentionné au deuxieme alinéa du préstce ;

« 2° Les modalités selon lesquelles, en vue d'exeleur
droit d’audition, les associations mentionnées ‘ausbnt
régulierement informées des dates de réunion dut€ah des
sujets figurant a son ordre du jour ;

« 3° La composition et les modalités de fonctionaenud’un
comité d’interface, réuni au moins deux fois par an cours
duquel le président du Comité économique des piodie santé
présente aux associations mentionnées au 1° undeldiactivité
du comité. Cette présentation est suivie d’un dgbat

«4° Les regles et délais applicables a la proeedur

d’adhésion a I'accord cadre et de renouvellemertetlg-ci ;

« 5° Les modalités selon lesquelles les assocmtamnéées
en application de l'article L. 1114-1 du code desdaté publique
et les associations de lutte contre les inégaldés santé
respectent des obligations de réserve et de caonifdiec au
regard des informations qu’'elles recoivent danscdelre de
I'application du présent article. »

[I. — (Non modifié)

Article 44

Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1°A la premiére phrase du deuxiéme alinéa de

larticle L. 1112-3 et a la fin de la seconde plrak premier
alinéa de larticle L.6144-1, les mots: « comnuss des

relations avec les usagers et de la qualité deisa pn charge »
sont remplacés par les mots : « commission deetsag

1° bis (Supprimé)
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2° Les trois derniers alinéas de [larticle L. 1131 2sont
remplacés par six alinéas ainsi rédigés :

« La commission des usagers participe a I'élabmmatie la
politique menée dans [|'établissement en ce qui eworc
I'accuell, la prise en charge, l'information et lesoits des
usagers. Elle est associée a I'organisation desoper de soins
ainsi qu’'a la politique de qualité et de seécurii@érée par la
commission ou la conférence médicale d'établisséntdle fait
des propositions sur ces sujets et est informéesuitss qui leur
sont données.

« Elle peut se saisir de tout sujet se rapportdatpolitique
de qualité et de sécurité élaborée par la commmssio la
conférence médicale d’établissement. Elle faitptepositions et
est informée des suites qui leur sont données.

« Elle est informée de l'ensemble des plaintes e$ d
réclamations formées par les usagers de I'établisstainsi que
des suites qui leur sont données. En cas de swavenu
d’événements indésirables graves, elle est infordeseactions
menées par I'établissement pour y remédier. Ellg @eoir acces
aux données médicales relatives a ces plaintes ocesa
réclamations, sous réserve de |'obtention préaldeld’accord
écrit de la personne concernée ou de ses ayarntssdalle est
décédée. Un décret en Conseil d’Etat prévoit notamnies
modalités de consultation des données et de pimtecte
I'anonymat des patients et des professionnels.

« Les membres de la commission sont astreints exetse
professionnel dans les conditions définies auxlagi226-13 et
226-14 du code pénal.

« Le conseil de surveillance des établissementdigsube
santé ou une instance habilitée a cet effet danétéblissements
privés délibere au moins une fois par an sur ldatigoé de
I'établissement en ce qui concerne les droits degjers et la
qualité de l'accuell et de la prise en charge, laubase d’'un
rapport présenté par la commission des usagemnappert et les
conclusions du débat sont transmis a la conféreégienale de
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la santé et de I'autonomie et a 'agence régiodalsanté, qui est
chargée d’élaborer une synthése de I'ensemblegldamiments.

« La composition et les modalités de fonctionnendmntia
commission des usagers sont fixées par décret. »

Article 45

l. — Le titre IV du livre ¥ de la premiére partie du code de la
santé publique est ainsi modifié :

1° Le chapitre Il devient le chapitre IV et 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 systeme de
santé agréée au niveau national en application de
l'article L. 1114-1 peut agir en justice afin d’ehir la réparation
des préjudices individuels subis par des usagersydieme de
santé placés dans une situation similaire ou igeatiet ayant
pour cause commune un mangquement d'un producteu'usu
fournisseur de Il'un des produits mentionnés aulké d
larticle L. 5311-1, ou d'un prestataire utilisafiutn de ces
produits, a leurs obligations Iégales ou contrdlegsieL’action
n'est pas ouverte aux associations ayant pouri@cawnnexe la
commercialisation de I'un des produits mentionnésn@me II.

« L’action ne peut porter que sur la réparationtégudices
résultant de dommages corporels subis par des rgsafe
systéme de santé.

«Art. L. 1143-2—(Supprimé)
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« 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. 1148snt réunies
et statue sur la responsabilité du défendeur audes cas
individuels présentés par l'association requérahteléfinit le
groupe des usagers du systeme de santé a I'égaquiade la
responsabilité du défendeur est engagée et fixerigyes de
rattachement au groupe.

« Le juge détermine les dommages corporels subtepti
d’étre réparés pour les usagers constituant lepgrgu’il définit.

« Le juge saisi de la demande peut ordonner towsure
d’instruction, y compris une expertise meédicale.

«Art. L. 1143-4— Le juge qui reconnait la responsabilité du
défendeur ordonne, a la charge de ce dernier, Esumes de
publicité adaptées pour informer de cette décit@snpersonnes
susceptibles d'avoir subi un dommage du fait du qnament
constaté.

« Ces mesures ne peuvent étre mises en ceuvre doisne
que la décision mentionnée a l'article L. 1143-3eat plus faire
I'objet de recours ordinaires ni de pourvoi en aties.

«Art. L. 1143-5- Dans la décision mentionnée au premier
alinéa de l'article L. 1143-3, le juge fixe le détkont disposent
les usagers du systéme de santé, remplissant itesesrde
rattachement et souhaitant se prévaloir du jugenpeé@vu a
larticle L.1143-3, pour adhérer au groupe afiroldenir la
réparation de leurs préjudices. Ce délai, qui ng e inférieur
a six mois ni supérieur a trois ans, commence arcawcompter
de I'achévement des mesures de publicité ordonnées.

« Au choix de l'usager, la demande de réparation es
adressée a la personne reconnue responsablersotedient par
lui, soit par I'association requérante, qui re@itsi mandat aux
fins d'indemnisation.
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« Le mandat donné a l'association requérante neé mau
n'impliqgue adhésion a cette association.

« L'usager donnant mandat a I'association lui indigle cas
échéant, sa qualité d’assuré social ainsi que rigansmes de
sécurité sociale auxquels il est affilié pour léseds risques. Il
lui indique également les prestations recues aecavoir de ces
organismes et des autres tiers payeurs du chedbmmndge qu'il
a subi, afin que ceux-ci puissent faire valoir fearéances contre
le responsable. L’association informe du mandatu régs
organismes de sécurité sociale et les tiers payemsernés.

«Art. L. 1143-5-1— Lorsqu’il statue sur la responsabilite, le
juge peut condamner le défendeur au paiement gitmasion a
valoir sur les frais non compris dans les dépermso®s par
I'association, y compris ceux afférents a la miseceuvre de
l'article L. 1143-15.

« Il peut ordonner, lorsqu’il la juge nécessaire@npatible
avec la nature de l'affaire, la consignation a &as€e des dépbts
et consignations d’'une partie des sommes due® phféndeur.

« Section 3
« Médiation

«Art. L. 1143-6— Le juge saisi de l'action mentionnée a
l'article L. 1143-1 peut, avec I'accord des part@snner mission
a un meédiateur, dans les conditions fixées a ldioset du
chapitre ¥ du titre Il de la loin° 95-125 du 8 février 1995
relative a I'organisation des juridictions et aplacédure civile,
pénale et administrative, de proposer aux partiesasnvention
réglant les conditions de l'indemnisation amiabés 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 failans la méme
limite, a la demande du médiateur.

«Art. L. 1143-7— Le médiateur est choisi par le juge sur
une liste établie par arrété du ministre chargiadanté. Le juge
peut décider que le médiateur est assisté d’unemission de
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médiation composée, sous la présidence du médiatans des
conditions déterminées par le décret prévu adlarti. 1144-1.

« Le médiateur et les membres de la commission teont
au secret professionnel concernant les documemsoetations
recus et les discussions tenues dans le cadreralesix de la
commission, dans les conditions et sous les pgir@aies aux
articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

«Art. L. 1143-8— Qu’elle comporte ou non la détermination
des responsabilités, la convention d’'indemnisatdanable fixe
les conditions dans lesquelles les personnes nasesause
assurent aux personnes ayant subi un dommage ebreor
raison d’un ou de plusieurs faits qu’elle identifieréparation de
leur préjudice.

« Elle précise notamment :

« 1° Si les éléments a la disposition des partida eature
des préjudices le permettent, le type de dommagesorels
susceptibles de résulter du ou des faits mentioanépremier
alinéa ;

« 2° Les modalités d’expertise individuelle conictaire ;

« 3° Les conditions dans lesquelles la charge gpserises
mentionnées au 2° est supportée par les personiss ran
cause ;

«4°Les conditions dans lesquelles les offres
transactionnelles individuelles sont présentées pessonnes
intéressées ainsi qu’aux tiers payeurs ayant stgppes frais du
fait des dommages subis par ces personnes ;

« 5° Le délai dans lequel doivent intervenir lemmdades de
réparation pour bénéficier des conditions qu’ettevpit ;

« 6° Les modalités de suivi du dispositif ;

« 7° Les mesures de publicité mises en ceuvre ar le
personnes mises en cause pour informer les usdgesgsteme
de santé concernés de l'existence de la conventien,la
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possibilité de demander réparation aux condition®lig fixe
ainsi que du délai et des modalités applicables.

«Art. L. 1143-9- La convention d’'indemnisation amiable
est proposée aux parties par le médiateur.

« Elle doit étre acceptée par I'association requtérat I'une
au moins des personnes mises en cause dans 'acijagée en
application de l'article L. 1143-1 et étre homolégupar le juge
saisi de cette action.

«Art. L. 1143-10— L’homologation met fin a I'action entre
les parties signataires de la convention.

« Les décisions prises par le juge en applicati@s d
articles L. 1143-6 et L. 1143-7 ne sont pas suddept de
recours.

«Art. L. 1143-11—(Supprimé)

« Section 4

« Mise en ceuvre du jugement et réparation indivitlaeles
préjudices

«Art. L. 1143-12— A la demande des personnes remplissant
les criteres de rattachement au groupe, ayant @dhéelui-ci et
demandant la réparation de leur préjudice sous l'om I'autre
forme prévue au deuxieme alinéa de larticle L.3:54 les
personnes deéclarées responsables par le jugemerionme a
l'article L. 1143-3 procedent a I'indemnisation wmduelle des
préjudices subis, du fait du manquement reconnu gar
jugement.

« Toute somme recue par lassociation au titre de
'indemnisation des usagers est immédiatement gegaécompte
de dépbt a la Caisse des deépbts et consignationssiou
I'association le demande, sur un compte ouvert, |jgaocat
auquel elle a fait appel en application de l'aeti¢l. 1143-15,
aupres de la caisse des réglements pécuniaireavibests du
barreau dont il dépend. Ce compte ne peut fairbjdtode
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mouvements en débit que pour le versement des serdoes
aux intéresses.

«Art. L. 1143-13— Les usagers dont la demande n’a pas été
satisfaite en application de l'article L. 1143-1& fes personnes
déclarées responsables peuvent demander au jugfestgtaé sur
la responsabilité la réparation de leur préjudicansd les
conditions et limites fixées par le jugement reeduapplication
des articles L. 1143-3 et L. 1143-5.

«Art. L. 1143-14— Le mandat aux fins d’indemnisation
donné & [lassociation dans les conditions définias
l'article L. 1143-5 vaut également mandat aux firge
représentation pour I'exercice de l'action en gestmentionnée a
l'article L. 1143-13 et, le cas échéant, pour lexton forcée du
jugement prononceé a l'issue.

«Art. L. 1143-15- L’association peut s’adjoindre, avec
l'autorisation du juge, toute personne appartenantune
profession judiciaire réglementée, dont la listefigée par décret
en Conseil d’Etat, pour I'assister.

«Art. L. 1143-16—Le reglement amiable qui intervient
entre le responsable et le demandeur ou ses alaitisy
compris en application de la convention mentionnge
l'article L. 1143-9 du présent code, et le jugenstatuant sur les
droits a indemnisation du demandeur ou de ses agaoit sont
soumis, selon le cas, au chapitre VI du titre Ml [d/re 11l du
code de la sécurité sociale, au chapitre IV de Wrdu livre IV
du méme code, a l'article L. 752-23 du code rutalesla péche
maritime, a I'ordonnance n° 59-76 du 7 janvier 18&lative aux
actions en réparation civile de I'Etat et de ceeai autres
personnes publiques ou au chapitre Il et a l'a#el de la
loi n° 85-677 du 5 juillet 1985 tendant a 'améditon de la
situation des victimes d'accidents de la circulatiet a
I'accélération des procédures d’'indemnisation.
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« Section 5
« Dispositions diverses

N

«Art. L. 1143-17- L’action mentionnée a
larticle L. 1143-1 suspend la prescription des icnd
individuelles en réparation des préjudices réstiltates
manguements constatés par le jugement prévu a
l'article L. 1143-3 ou des faits retenus dans lanvemtion
homologuée en application de l'article L. 1143-9.

« Le délai de prescription recommence a courir,r pme
durée qui ne peut étre inférieure a six mois, aptende la date
a laquelle ce jugement n’est plus susceptible deurs ordinaire
ou de pourvoi en cassation ou a compter de la date
I’'homologation de la convention.

«Art. L. 1143-18- La décision prévue a l'article L. 1143-3
a autorité de la chose jugée a I'égard de chacsmmanbres du
groupe dont le préjudice a été réparé au termeagwdcédure
mentionnée aux articles L. 1143-12 et L. 1143-13.

«Art. L. 1143-19- N’est pas recevable l'action prévue a
l'article L. 1143-1 lorsqu’elle se fonde sur les mes faits, les
mémes manguements et la réparation des mémes ipedjuglie
ceux ayant deéja fait l'objet du jugement prévu a
larticle L. 1143-3 ou d’une convention homologuéen
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 laaréfon des
dommages n’entrant pas dans le champ défini pdédasion du
juge mentionnée a larticle L.1143-3 ou par uneévemtion
homologuée en application de I'article L. 1143-9.

«Art. L. 1143-20-- Toute association d’'usagers du systeme
de santé agréée au niveau national, en applicatien
l'article L. 1114-1, peut demander au juge, a canpde sa
saisine en application de l'article L. 1143-1 dbat moment au
cours de l'accomplissement des missions mentionnaes
larticle L. 1143-14, sa substitution dans les tioide
I'association requérante en cas de défaillancestte derniere.
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«Art. L. 1143-21- Les actions prévues aux
articles L. 1143-1 et L.1143-13 peuvent étre exesc
directement contre I'assureur garantissant la resgdailité civile
du responsable, en application de l'article L. B2du code des
assurances.

«Art. L. 1143-22- Est réputée non écrite toute clause ayant
pour objet ou effet d’interdire & une personne aig@per a une
action de groupe.

« Section 6
« Dispositions relatives a I'outre-mer

«Art. L. 1143-23- Le présent chapitre est applicable dans
les 1les Wallis et Futuna. »

Il et lll. — (Non modifiés)

Article 45 bis A

(Conforme)

Article 45 bisB
Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié :

1° Apres le 11° de l'article L. 221-1, il est inéam 12° ainsi
rédigé :

« 12° De se prononcer sur I'opportunité, pour lEmnismes
mentionnés aux articles L. 211-1, L. 215-1 et 12-45du présent
code, de porter les litiges devant la Cour de ¢t@ssa ;

2° La section 1 du chapitré" Idu titre VII du livre F" est
complétée par un article L. 171-7 ainsi rédigé :

«Art. L. 171-7—En cas de faute civile ou d'infraction
pénale susceptible de leur avoir causé préjudiaeCaisse
nationale de l'assurance maladie des travaille@lsrigs, la
Caisse nationale du régime social des indépenadrits Caisse
centrale de la mutualité sociale agricole peuvergubstituer aux
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caisses locales de leur réseau pour régler a ltdenias litiges ou
pour agir en justice pour leur compte, selon dedatikgs et des
conditions fixées par décret. »
Articles 45 bis et 45ter

(Conformes)

Article 46

Le titre " du livre F" de la premiere partie du code de la
santé publigue est ainsi modifié :

1° et 1°bis (Supprimés)

2° L'article L. 1111-7 est ainsi modifié :

a)Le deuxieme alinéa est complété par une phrase ains

rédigée :

« Lorsque la personne majeure fait I'objet d’unesune de
protection juridique, la personne en charge deefeixe de la
mesure, lorsqu’elle est habilitée a représenteraoassister
I'intéressé dans les conditions prévues a l'ard@d® du code
civil, a accés a ces informations dans les mémedittons. » ;

b) A I'avant-dernier alinéa, aprés les mots : « ayalbit »,
sont insérés les mots : «, du concubin ou du ipaires [ié par un
pacte civil de solidarité » ;

3° (Supprimé)

4° Aprés le mot: «les », la fin de la premiére phrasi
dernier alinéa de larticle L.1111-18 est ainsitigée : «les
ayants droit, le concubin ou le partenaire lié yrapacte civil de
solidarité peuvent solliciter I'acces au dossienfoomément
au V de l'article L. 1110-4. »
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Article 46 bis

|. — La section 2 du chapitré tlu titre IV du livre ¥ de la
premiere partie du code de la santé publique asplétée par
des articles L. 1141-5 et L. 1141-6 ainsi rédigés :

«Art. L. 1141-5~ La convention nationale mentionnée a
l'article L. 1141-2 détermine les modalités et tdais au dela
desquels les personnes ayant souffert d'une pafieolo
cancéreuse ne peuvent, de ce fait, se voir appligure
majoration de tarifs ou une exclusion de garanpiesr leurs
contrats d’assurance ayant pour objet de garanér |
remboursement d'un crédit relevant de ladite cotiwen La
convention prévoit également les délais au delguds aucune
information médicale ne peut étre recueillie par deganismes
assureurs pour les pathologies cancéreuses daasee

« Le délai au dela duquel aucune information méelice
peut étre recueillie par les organismes assureafgent exceder
dix ans apres la date de fin du protocole théragaesidéfinie par
I'Institut national du cancer.

« Ce délai est réduit a cing ans pour toutes Itisofgies
cancéreuses survenues avant I'age de dix-huit @mslus et,
au dela de l'age de dix-huit ans, pour les locabtsa
cancéreuses dont le taux global de survie nettenga ans est
supérieur ou égal a celui des moins de dix-huit ans

«Un décret en Conseil d’Etat détermine les infaroms
meédicales qui peuvent étre demandées dans le cdudre
formulaire de déclaration de risque mentionné aux
articles L. 113-2 du code des assurances, L. 22441 de de la
mutualité et L. 932-5 du code de la sécurité secwdin de
garantir le respect des droits définis au préseiate

« Un décret définit les modalités d’information desdidats
a l'assurance relatives au présent article.

« Ces modalités et ces délais sont mis a jour igrgahent
en fonction des progres thérapeutiques.
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« Les organismes assureurs doivent respecter, fesur
opérations destinées a garantir les préts enteard & champ de
la convention nationale prévue a [larticle L. 1121-les
conclusions des études produites par la commiskerétudes et
recherches instituée aupres de [linstance de seivide
propositions mentionnée au 10° de l'article L. 1-P41 ainsi que
les délais définis par la grille de référence étalplar ladite
commission.

«Un décret en Conseil d’Etat définit les condision
d’application du septieme alinéa du présent araatsi que les
sanctions applicables en cas de manquement a keneé
obligation.

« La convention prévoit I'extension des disposifii®vus
aux deux premiers alinéas aux pathologies autreg qu
cancéreuses, notamment les pathologies chronidasdprs que
les progrés thérapeutiques et les données dedacscattestent
de la capacité des traitements concernés a cindmnsc
significativement et durablement leurs effets.

«Art. L. 1141-6— Les personnes atteintes ou ayant été
atteintes d’'une pathologie pour laquelle I'exiseertun risque
aggravé de santé a été etabli ne peuvent se vgiiqaer
conjointement une majoration de tarifs et une esiolu de
garantie pour leurs contrats d’assurance ayant pbjgt de
garantir le remboursement d’un crédit relevantalednvention
nationale mentionnée a l'article L. 1141-2.

«Art. L. 1141-7 —(Supprimé)»

Il.— A défaut de mise en ceuvre du premier alinéa d
l'article L. 1141-5 et de l'article L. 1141-6 du @d® de la santé
publigue par la convention nationale mentionnée’adtidle
L.1141-2 du méme code avant le 31 décembre 2@%5délais
prévus et les modalités dapplication des mémes
articles L. 1141-5 et L. 1141-6 sont fixés par décPour les
pathologies mentionnées au dernier alinéa dedlarti. 1141-5,
cette échéance est portée a dix-huit mois a congheera
promulgation de la présente loi.
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Article 46 ter A

(Conforme)

Article 46 ter

(Supprimé)

CHAPITREV
Créer les conditions d’'un acces ouvert aux donnéeg santé

Article 47

I.—Le livre IV de la premiére partie du code @eslanté
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 destm aux services
ou aux établissements publics de I'Etat ou desectliités

territoriales ou aux organismes de sécurité sogalevent faire
'objet de traitements a des fins de recherchesgfudes ou
d’évaluations présentant un caractere d'intérétlipudans le

respect de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 rettia

l'informatique, aux fichiers et aux libertés. Lemitements

réalisés a cette fin ne peuvent avoir ni pour Qlojepour effet de
porter atteinte a la vie privée des personnes coées. lls ne
doivent en aucun cas avoir pour fin l'identificatialirecte ou

indirecte de ces personnes.

« Les citoyens, les usagers du systeme de sardgé, le

professionnels de santé, les établissements de& sdnteurs
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organisations représentatives ainsi que les ongeesigarticipant
au financement de la couverture contre le risquéadra ou

réalisant des recherches, des études ou des éwatuatdes fins
de santé publique, les services de I'Etat, lestinsns publiques
compétentes en matiere de santé et les organisenesesse ont
acces aux données mentionnées au premier alinéa ldan
conditions définies par la loi n° 78-17 du 6 jami878 précitée.

« CHAPITREI™R
« Systeme national des données de santé

«Art. L. 1461-1—I. — Le systéme national des données de
santé rassemble et met a disposition :

«1°Les données issues des systemes d’information
mentionnés a l'article L. 6113-7 du présent code ;

«2°Les données du systeme national d’information
interrégimes  de  lassurance maladie  mentionné a
l'article L. 161-28-1 du code de la sécurité scxial

« 3° Les données de la statistique nationale sucdeases de
décés mentionnée a larticle L.2223-42 du codeég@ndes
collectivités territoriales ;

« 4° Les données médico-sociales du systeme dirdon
mentionné a l'article L. 247-2 du code de 'actsoriale et des
familles ;

«5°Un échantillon représentatif des données de
remboursement par bénéficiaire transmises par dganismes
d'assurance maladie complémentaire et défini ercexbation
avec leurs représentants.

«ll. —Dans le cadre d’orientations générales nigfi par
I'Etat, en concertation avec les organismes respmas des
systémes d’information et des données mentionnéslaCaisse
nationale de 'assurance maladie des travaillealegigs réunit et
organise lI'ensemble des données qui constituensyeme
national des données de santé mentionné au mékike lest
responsable du traitement.
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« La méthode d’appariement des données mentioranegs
dudit | avec les données correspondantes du systatismal des
données de santé est élaborée en concertation kgec
représentants des organismes qui transmettent deméds
concerneées.

«lll. — Le systeme national des données de sanp®ua
finalité la mise a disposition des données, dassctnditions
définies aux articles L. 1461-2 et L. 1461-3, poomtribuer :

« 1° A linformation sur la santé ainsi que surfffe de
soins, la prise en charge médico-sociale et lealitéy

« 2° A la définition, & la mise en ceuvre et a lléasion des
politiques de santé et de protection sociale ;

« 3° A la connaissance des dépenses de santég¢pesses
de I'assurance maladie et des dépenses médicdesoria

« 4° A I'information des professionnels, des stues et des
établissements de santé ou médico-sociaux suatewite ;

« 5° A la surveillance, a la veille et a la sécusanitaires ;
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« 3° L’acces aux données s'effectue dans des conslit
assurant la confidentialité et l'intégrité des dées et la
tracabilité des acces et des autres traitementfrroément a un
référentiel défini par arrété des ministres chadg¢a santé, de
la sécurité sociale et du numérique, pris aprés aa la
Commission nationale de l'informatique et des liégr,

« 4° Les données individuelles du systéme natiaies
données de santé sont conservées pour une durématexie
vingt ans, sans préjudice de I'application du deme alinéa de
l'article 36 de la loi n°78-17 du 6 janvier 197&lative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés.

« V. — Les données du systeme national des domieéssnté
ne peuvent étre traitées pour I'une des finalitigamtes :

«1° La promotion commerciale de tout produit, bien
service en direction des professionnels de satigldissements
de santé ou d’'usagers du systeme de santé ;

« 2° Le refus du bénéfice d’'un droit ou d’'un seeyiainsi
que l'exclusion de garanties des contrats d’asserast la
modification de cotisations ou de primes d’assugacaison du
risque que présente un individu ou un groupe d/iddis.

«Art. L. 1461-2— Les données du systeme national des
données de santé qui font I'objet d’'une mise aisdaasition du
public sont traitées pour prendre la forme desigties agregées
ou de données individuelles constituées de tellde sque
I'identification, directe ou indirecte, des persearconcernées y
est impossible. Ces données sont mises a dispositio
gratuitement. La réutilisation de ces données ng peoir ni
pour objet, ni pour effet d’identifier les persosr@mncernées.

« Par dérogation au premier alinéa du présentlarties
données relatives a l'activité des professionnelsahté publiées
par les organismes gestionnaires des régimes tiiligs de base
de l'assurance maladie, en application de l'articlé62-1-11 du
code de la sécurité sociale, sont réutilisées tgonditions
mentionnées a l'article 12 et au second aliné&adliécle 13 de la
loi n°78-753 du 17 juillet 1978 portant diversesesures
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d’amélioration des relations entre 'administratiemnle public et
diverses dispositions d’ordre administratif, soeiafiscal.

«Art. L. 1461-3—1. —Un accés aux données a caractere
personnel du systeme national des données de reamiéut étre
autorisé que pour permettre des traitements :

« 1° Soit a des fins de recherche, d’étude ou tiébtian
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doivent alors rendre impossible leur conservatiam leur
enregistrement par I'organisme concerné ;

« 2° Soit de recourir a un laboratoire de rechemmhe un
bureau d’études, publics ou privés, pour réalisérditement.

« Les responsables des laboratoires de rechercloeset
bureaux d’études présentent a la Commission nd¢ioda
'informatique et des libertés un engagement ddaramté a un
référentiel incluant les criteres de confidentilit’'expertise et
d'indépendance, arrété par le ministre chargé dsafdé, pris
apres avis de la méme commission.

« L'acces aux données est subordonné :

«a) Avant le début de la recherche, a la communicapan
le demandeur, au groupement d’intérét public mento a
l'article L. 1462-1, de I'étude ou de I'évaluatiae I'autorisation
de la Commission nationale de l'informatique et dibsrtés,
d’'une déclaration des intéréts du demandeur enora@vec
'objet du traitement, et du protocole d’analyseéqgsant
notamment les moyens d’en évaluer la validité tésultats ;

«b) A I'engagement du demandeur de communiquer au
groupement  d’intérét  public mentionné au méme
article L. 1462-1, dans un délai raisonnable apaefn de la
recherche, de l'étude ou de l'évaluation, de lahoée, des
résultats de I'analyse et des moyens d’en évaduealidite.

« Le groupement d'intérét public mentionné au méme
article L. 1462-1 publie sans délai [lautorisatiode Ila
Commission nationale de linformatique et des liésr la
déclaration des intéréts, les résultats et la na&tho

«lll.—Le décret en Conseil dEtat mentionné a
l'article L. 1461-7 fixe la liste des services diétat, des
établissements publics ou des organismes chargés ahission
de service public autorisés a traiter des donnéemractére
personnel du systeme national des données de pauntéles
besoins de leurs missions. Ce décret précise, gmaun de ces
services, établissements ou organismes, I'étendee cette
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autorisation, les conditions d’accés aux donnéesckds 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 perspni leur
numeéro d’inscription au répertoire national d’idéoation des
personnes physiques, ni leur adresse. Les numeros
d’identification des professionnels de santé samiservés et
geéreés séparément des autres données.

«1l.—Un décret en Conseil d’Etat, pris apréssage la
Commission nationale de [linformatique et des liégr
détermine les données a caractere personnel quiaison du
risque d’identification directe des personnes comdes, sont
confiées a un organisme distinct du responsablesydteme

national des données de santé et des responsablaaitements.

« Cet organisme est seul habilité a détenir leodisip de
correspondance permettant de réidentifier les paesa partir
des données du systeme national des données de Ibassure
la sécurité de ce dispositif.

« lll. — La Commission nationale de l'informatiqut des
libertés peut autoriser l'acces aux données désenpar
'organisme mentionné aull du présent article, dales
conditions prévues par la loi n° 78-17 du 6 janti@r8 precitee,
guand il est nécessaire :

« 1° Pour avertir une personne d’'un risque samitghnave
auguel elle est exposée ou pour lui proposer dicipar a une
recherche ;

« 2° Pour la réalisation d'un traitement a des fihs
recherche, d’étude ou d’'évaluation si le recourssadonnées est
nécessaire, sans solution alternative, a la fénalit traitement et
proportionné aux résultats attendus.

«Art. L. 1461-6— L’acces aux données de santé autres que
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« 6°(nouveau)Détermine les modalités selon lesquelles les
organismes mentionnés au présent 1° garantissembuie
personne qui leur en fait la demande, en applicatite
l'article 38 de la loi n°78-17 du 6 janvier 197@lative a
l'informatique, aux fichiers et aux libertés, quessdonnées de
santé a caractere personnel ne seront pas misgsoaition dans
le cadre du 1° du | de l'article L. 1461-3 du préssode.

« CHAPITREII
« Institut national des données de santé

«Art. L. 1462-1. -Un  groupement d'intérét  public,
dénommé : “Institut national des données de santt’constitué
entre I'Etat, des organismes assurant une repaigeEntdes
malades et des usagers du systeme de santé, diestpros de
données de santé et des utilisateurs publics wigpde données
de santé, y compris des organismes de rechercbenéi

« Il est notamment chargé :

« 1° De veilller a la qualité des données de sahtaur
conditions générales de leur mise a dispositiorargessant leur
sécurité et facilitant leur utilisation dans le pest de la

\

loin° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a [linfortique, aux
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« Il publie chaque année un rapport transmis alefant.

«Art. L. 1462-2 —(Supprimé)
| bis, Il etlll. — (Non modifiés)
IV. — (Supprimé)

V et VI. —(Non modifiés)

VII. — L'article L. 1111-8-1 du code de la santéopigue est
ainsi redigé :

«Art. L. 1111-8-1-1.—Le numéro d’inscription au
répertoire national d’identification des personpéysiques est
utilisé comme identifiant de santé des personnes lenir prise
en charge a des fins sanitaires et médico-socialass les
conditions prévues a l'article L. 1110-4.

«Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis de
Commission nationale de linformatique et des liégr précise
les modalités d’utilisation de cet identifiant, amiment afin d’en
empécher [l'utilisation a des fins autres que sap#a et
médico-sociales.

« Les dispositions de la loi n°78-17 du 6 janvig&78
relative a I'informatique, aux fichiers et aux Iib&s prescrivant
une procédure particuliere d’autorisation a raiden’utilisation
du numeéro d’inscription au répertoire national didification

des personnes physiqgues dans un traitement de akwnné

personnelles ne sont pas applicables aux traitenggmtutilisent
ce numéro exclusivement dans les conditions prévaes
présent I.

« Il. — Par dérogation au |, le traitement de Fhtigant de
santé peut étre autorisé a des fins de recheraigeldalomaine
de la santé, dans les conditions prévues au chdKitde la
loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 précitée. La Commissationale
de linformatique et des libertés peut imposer dgienuméro
d’inscription au répertoire national d’identificaiti des personnes
physiques soit alors confié a un organisme tierstindt du
responsable de traitement, habilité a détenir dentifiant et
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chargé de procéder aux appariements nécessairedéddat en
Conseil d’Etat, pris aprés avis de la Commissiotionale de
'informatique et des libertés, précise les modalit'application
du présent article. »

VIIl. - La loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relativa
l'informatique, aux fichiers et aux libertés esisaimodifiée :

1°A A la seconde phrase du2° de [larticle6, les
références : « aux chapitres IX et X » sont reng#acpar la
référence : « au chapitre IX » ;

1° L’article 8 est ainsi modifié :

a) Au 8° du ll, apres le mot : « recherche », soséias les
mots : «, aux études et évaluations » ;

b)A la seconde phrase dulll, les références: «des
chapitres IX et X » sont remplacées par la réféens du
chapitre IX » ;

c) Au 1V, la référence : « au | de I'article 25 » esinplacée
par les références : « aux | et IV de l'article>25

d) Il est ajouté un V ainsi rédigé :

«V.—Les jeux de données issues des traitements
comportant des données de santé a caractere personn
mentionnées au | du présent article ne peuvent m-0.695254()3.994.214(
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1° bis Le dixieme alinéa de l'article 15 est supprimé ;

2° L’article 25 est complété par un IV ainsi rédigé

« V.- Par dérogation au Ill, lorsque la Commigsio
nationale de linformatique et des libertés estsisaid’'une
demande d’autorisation d’un traitement de donnéesahté a
caractére personnel mis en ceuvre par les organismegs
services chargés d’'une mission de service pulgiadint sur une
liste fixée par arrété des ministres charges deatde et de la
sécurité sociale, pris aprées avis de la commissadim de
répondre, en cas de situation d’'urgence, a ungeaanitaire, au
sens de larticle L. 1413-2 du code de la santdiqu, elle se
prononce dans un délai de quarante-huit heuresgutalle ne
s’est pas prononcée dans ce délai, l'autorisatisin réputée
accordée.

« Les conditions dans lesquelles ces traitements/goe
utiliser le numéro d’inscription au répertoire oatl
d’identification des personnes physiques sont ég&fipar décret
en Conseil d’Etat, pris aprés avis de la Commiss@tionale de
l'informatique et des libertés. » ;

3° L’article 27 est complété par un IV ainsi redigé

«IV.—Les 1° des | et Il du présent article rentspas
applicables :

« 1° Aux traitements a des fins de recherche, d&tau
d’évaluation dans le domaine de la sante, sauf o@sxen ceuvre
par les organismes mentionnés au deuxiéme alinéd de
l'article L. 1461-3 du code de la santé publiquei, £pnt soumis
au chapitre 1X de la présente loi ;

« 2° Aux traitements mis en ceuvre afin de répordime
alerte sanitaire en cas de situation d'urgence, sgont
soumis au IV de l'article 25. » ;

4° Le chapitre 1X est ainsi modifié :



® @

® ®

—207—

a) Aprés le mot : « personnel », la fin de lintitudégt ainsi
rédigée : « a des fins de recherche, d’étude ouallition dans
le domaine de la santé » ;

b) Les articles 53 et 54 sont ainsi rédigés :

«Art. 53.— Les traitements automatisés de données
caractéere personnel a des finalités de recherchesaiudes dans
le domaine de la santé ainsi que I'évaluation amdlyse des
pratiqgues ou des activités de soins ou de prévestiat soumis a
la présente loi, a I'exception des articles 23 déf du | de
I'article 25 et des articles 26, 32 et 38.

« Toutefois, le présent chapitre n’est pas applécab

« 1° Aux traitements de données a caractere pezbagant
pour fin le suivi thérapeutique ou médical indivetludes
patients ;

« 2° Aux traitements permettant d'effectuer desdésua
partir des données recueillies en application diotSque ces
études sont réalisées par les personnels assugastici et
destinées a leur usage exclusif ;

« 3° Aux traitements effectués a des fins de remdmuent
ou de contréle par les organismes chargés de l@gogedun
régime de base d’assurance maladie ;

« 4° Aux traitements effectués au sein des étarhssits de
santé par les médecins responsables de l'informatiédicale,
dans les conditions prévues au deuxieme alinéa
l'article L. 6113-7 du code de la santé publique ;

« 5° Aux traitements effectués par les agenceomnéigs de
santé, par I'Etat et par la personne publique aésigpar lui en
application du premier alinéa de l'article L. 6183du méme
code, dans le cadre défini au méme article ;

« 6° Aux traitements mis en ceuvre par les orgarssmoees
services chargés d’'une mission de service pulgiadint sur une
liste fixée par arrété des ministres chargés deatdé et de la
sécurité sociale, pris apres avis de la Commissationale de

a

de
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l'informatique et des libertés, afin de répondreure alerte
sanitaire, dans les conditions prévues au IV dédla 25.

«Art. 54. —I. — Les traitements de données a caractere
personnel ayant une finalité d’intérét public deherche, d’étude
ou d’évaluation dans le domaine de la santé sdotiaés par la
Commission nationale de l'informatique et des liégr dans le
respect des principes définis par la présentetlendonction de
I'intérét public que la recherche, I'étude ou I'&ation présente.

« Il. —La Commission nationale de linformatiqué aes
libertés prend sa décision apres avis :

«1° Du comité compétent de protection des personne
mentionné a l'article L. 1123-6 du code de la sgmiélique,
pour les demandes d’autorisation relatives aux emties
impliqguant la  personne  humaine  mentionnées a
l'article L. 1121-1 du méme code ;

« 2° Du comité d’expertise pour les recherchesg¢tades et
les évaluations dans le domaine de la santé, gsudémandes
d’autorisation relatives a des études ou a deaugtiahs, ainsi
gu'a des recherches nimpliquant pas la personmeaime, au
sens du 1° du présent Il.

« Le comité d’expertise est composé de personnesiel
en raison de leur compétence, dans une pluralit@éistgplines.
Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis d€danmission
nationale de l'informatique et des libertés, prédascomposition
du comité et définit ses regles de fonctionnemiéipeut prévoir
I'existence de plusieurs sections au sein du corodgmpétentes
en fonction de la nature ou de la finalité du éaiént. Le comité
d’expertise est soumis a l'article L. 1451-1 du eatk la santé
publique.

« Selon le cas, le comité d’expertise ou le comitdpétent
de protection des personnes émet, dans un délai mais a
compter de sa saisine, un avis sur la méthodolegemue, sur la
nécessité du recours a des données a caracteoamparst sur la
pertinence de celles-ci par rapport a la finaltétichitement et,
s’il y a lieu, sur la qualité scientifique du prbjee cas échéant,
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le comité recommande aux demandeurs des modifitsatie leur
projet afin de le mettre en conformité avec la enés loi. A

défaut d’avis du comité dans le délai d’'un moiayis est réputé
favorable. En cas d’urgence, ce délai peut étreengma quinze
jours.

« Dans des conditions définies par décret en Cod$siat,
Institut national des données de santé, prévu
l'article L. 1462-1 du code de la santé publiqueutpétre saisi
sur le caractere d’intérét public que présentetherche, I'étude
ou I'évaluation justifiant la demande de traitemegudr la
Commission nationale de linformatique et des liégrou le
ministre chargé de la santé ; il peut égalementésole cas de
sa propre initiative. Dans tous les cas, il rendauis dans un
délai d’'un mois a compter de sa saisine.

« Les dossiers présentés dans le cadre du présagpitre, a
I'exclusion des recherches mentionnées aux 1° ed2®
l'article L. 1121-1 du code de la santé publiquedExclusion
des recherches mentionnées au 3° du méme artiddd2i1-1
portant sur des produits mentionnés a l'articles311-1 du
méme code, sont déposés auprés d'un secrétariqtie)ngui
assure leur orientation vers les instances comigsten

«|ll. = Pour chaque demande, la Commission naoda
linformatique et des libertés vérifie les garast@ésentées par
le demandeur pour I'application des présentes digpns et la
conformité de sa demande a ses missions ou a geinsobial. Si
le demandeur n'apporte pas d’éléments suffisants atester la
nécessité de disposer de certaines informatiomai g@nsemble
des données a caractere personnel dont le traiteseenvisagé,
la commission peut interdire la communication des ce
informations par l'organisme qui les détient etutaiser le
traitement que pour ces données réduites.

« La commission statue sur la durée de conservatem
données nécessaires au traitement et apprécieidpssitions
prises pour assurer leur sécurité et la garantesderets protégés
par la loi.

m/
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« V. —Pour les catégories les plus usuelles diements
automatisés de données de santé a caractére peraotes fins
de recherche, d’étude ou d’évaluation dans le doengie la
santé, la Commission nationale de l'informatiqueles libertés
peut homologuer et publier des méthodologies déreate
destinées a simplifier la procédure d’examen. Gailesont
établies en concertation avec le comité d'expertsedes
organismes publics et privés représentatifs desiesstoncernés.

« IV bis.—Des jeux de données agrégées ou des
échantillons, issus des traitements des donnéesad& a
caractere personnel pour des finalités et danscdeslitions
reconnues conformes a la présente loi par la Cosnmonis
nationale de l'informatique et des libertés, peuvaire I'objet
d’'une mise a disposition, dans des conditions phdament
homologuées par la commission garantissant qu’aicun
identification directe ou indirecte des personnescernées ne
soit possible, sans que l'autorisation prévue aul présent

article soit requise.

« V. —La commission peut, par décision uniqueijvdgl a
un méme demandeur une autorisation pour des triEsm
répondant a une méme finalité, portant sur desgoats de
données identigues et ayant des catégories denatastes
identiques. » ;

c) L’article 55 est ainsi modifié :
— le deuxieme alinéa est ainsi rédigeé :

« Lorsque ces données permettent Iidentificatioas d
personnes, leur transmission doit étre effectuéas ddes
conditions de nature a garantir leur confidengalitLa
Commission nationale de l'informatique et des liégrpeut
adopter des recommandations ou des référentielssprocéedeés
techniques a mettre en ceuvre. » ;

—a la premiere phrase de l'avant-dernier alinéss |
mots : « de la recherche » sont supprimeés ;

d) L’article 57 est ainsi modifié :
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—au début du premier alinéa, est ajoutée la mentio
«|l.—»;

—le dernier alinéa est supprime ;
— sont ajoutés des Il et Ill ainsi rédigés :

«Il. — Lorsque les données a caractére personmilét®
initialement recueillies pour un autre objet querdzherche,
I'étude ou I'évaluation, il peut étre dérogé, soéserve du lll, a
I'obligation d’information définie au | :

« 1° Pour les traitements nécessaires a la corigemade ces
données a des fins historiques, statistiques anisiigques, dans
les conditions prévues au livre 1l du code du patine ;

« 2°(Supprimeé)

« 3° Lorsque linformation individuelle se heurte la
difficulté de retrouver les personnes concerneées.

« Les demandes de dérogation a I'obligation d’imfer les
personnes de l'utilisation de données les concéides fins de
recherche, d’étude ou d’évaluation sont justifidass le dossier
de demande d’autorisation transmis a la Commissgtionale
de I'informatique et des libertés, qui statue supaint.

« Ill. — Quand la recherche, I'étude ou I'évaluatitaisant
I'objet de la demande utilise des données de sartéractére
personnel non directement identifiantes recuelilligs titre
obligatoire et destinées aux services ou aux &tdshents de
I'Etat ou aux organismes de sécurité sociale, diimfation des
personnes concernées quant a la réutilisation ljesdie ces
données, a des fins de recherche, d’étude ou d&ah est
assurée selon des modalités définies par déci@oeseil d’Etat,
pris aprés avis de la Commission nationale dediimftique et
des libertés. » ;

e)A larticle 61, les mots: «la Communauté » sont
remplacés par les mots : « I'Union » et les metgyant pour fin
la recherche » sont remplacés par les mots : «safide de
recherche, d’étude ou d’évaluation » ;
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5° Le chapitre X est abrogé ;

6° (nouveau) Au second alinéa de larticle 72, les mots :
« deuxieme alinéa de larticle 54, le comité cotadiil» sont
remplacés par les mots : « cinquiéme alinéa de faiticle 54,
selon le cas, le comité d’expertise ou le comitéhpétent de
protection des personnes ».

VIII biset IX a XIll. —(Non modifiés)

Article 47 bis (nouveau)

L’article L. 6113-8 du code de la santé publiqué aasi
modifié :

1° Apres le deuxiéme alinéa, il est inséré un aliaénsi
rédigeé :

« Dans l'intérét de la santé publique et en vueatdribuer
a la maitrise des dépenses dassurance maladie, les
établissements dispensant des actes ou prestetimi®ursables
par I'assurance maladie a des assurés sociauxl@wrsaayants

droit communiquent aux organismes d'assurance nealél
numeéro de code des auteurs des actes ou prestatiecsiés. » ;

2° Au dernier alinéa, les mots : « au premier ainésont
remplacés par les mots : « aux premier et troisigiméas ».

CHAPITRE VI
Renforcer le dialogue social

Article 48

Le titre V du livre f' de la sixieme partie du code de la santé
publique est complété par un chapitre VI ainsigédi
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« CHAPITREVI
« Dialogue social

« Section 1
« Droit syndical et critéres de représentativité

«Art. L. 6156-1. +e droit syndical est garanti aux
personnels médicaux, odontologistes et pharmacmdiqles
établissements publics de santé mentionnés awitiewaf’ et ||
du présent titre. Les intéressés peuvent librenoeéer des
organisations syndicales, y adhérer et y exercenwmdats. Ces
organisations peuvent ester en justice.

« Un décret prévoit la mise en ceuvre des droitwa@tens
syndicaux de ces personnels.

«Art. L. 6156-2— Sont appelées a participer aux
négociations ouvertes par les autorités compétemtesiveau
national les organisations syndicales des médecins,
odontologistes et pharmaciens des établissementicpude
santé mentionnés aux chapitréset Il du présent titre ayant
obtenu, aux derniéres élections du Conseil supéries
personnels meédicaux, odontologistes et pharmacmsigau
moins 10 % des suffrages exprimés au sein de leliege
électoral respectif.

« Pour les négociations concernant les personnels
mentionnés au 1° de larticle L. 6152-1, leurs aigations
syndicales doivent, en outre, avoir obtenu au momsiege dans
au moins deux sections du college des praticiespitatiers de
la commission statutaire nationale prévue a I'ertic 6156-6.

«Art. L. 6156-3. -Les regles définies pour la présentation
aux élections professionnelles des personnels @udxlic
odontologiques et pharmaceutiques des établissermpahtics de
santé mentionnés aux chapitr&et Il du présent titre sont celles
prévues a l'article ®is de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983
portant droits et obligations des fonctionnairegntd les
modalités d’application sont précisées, pour casgmmels, par
le décret prévu a larticle L. 6156-7.
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« Section 2

« Consell supérieur des personnels médicaux, odmgistes
et pharmaceutiques des établissements publics désa

«Art. L. 6156-4— 1l est institué un Conseil supérieur des
personnels médicaux, odontologistes et pharmacmdicles
établissements publics de santé mentionnés awitiesaf et ||
du présent titre. Son président est nommé paréaifi&omprend
en outre :

«1° Des représentants des organisations syndicales
représentatives des personnels concernes ;

« 2° Des représentants des ministres concernés ;
« 3° Des représentants des établissements publisardé.

« Le décret prévu a larticle L.6156-7 en précike
composition et I'organisation.

«Art. L. 6156-5—(Non modifié)

« Section 3
« Commission statutaire nationale

«Art. L. 6156-6. — (Non modifié)

« Section 4
« Dispositions communes

«Art. L. 6156-7. — (Non modifié)

Article 49

(Conforme)
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CHAPITRE VII

Dispositions transitoires liées a la nouvelle déliitation des
régions

Article 49 bis

|.— Dans les régions constituées en application de
I'article 1% de la loi n° 2015-29 du 16 janvier 2015 relativeaa
délimitation des régions, aux élections régionales
départementales et modifiant le calendrier élettogzar
regroupement de plusieurs régions, les nouvellesnaap
régionales de santé sont substituées, Ajarivier 2016, aux
agences régionales de santé gu’elles regroupestl@asemble
de leurs droits et obligations. A la méme date piess meubles
et immeubles des agences régionales de santé pégsosont
transférés de plein droit et en pleine propriét& agences
régionales de santé qui s’y substituent. Les biemseubles de
I'Etat et du département mis a la disposition degnaes
régionales de santé regroupées sont mis a la disposles
agences régionales de santé qui s’y substituent.

Le transfert des droits et obligations ainsi que 8ens
meubles et immeubles s’effectue a titre gratuiteetionne lieu ni
a un versement de salaires ou d’honoraires aut glefi Etat, ni
a perception d’'impots, droits ou taxes.

Les comptes financiers 2015 des agences régiodaleanté
regroupées au sein de nouvelles agences régiataleanté sont
approuves par les ministres chargés de la sansepelsonnes
ageées, des personnes handicapées et de I'assuralache.

Le budget initial, ainsi que le budget annexe établir la
gestion des crédits du fonds d’intervention régionantionné a
l'article L. 1435-8 du code de la santé publique, gremier
exercice des agences régionales de santé nouvetlenéges est
arrété par les ministres chargés de la santé, efssrmes ageées,
des personnes handicapées et de Il'assurance mala€lie
directeur général de chacune de ces agences péaitex le
budget initial et le budget annexe en I'absencemiabation du
conseil de surveillance. Il prépare et soumet ppfabation du
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conseil de surveillance de I'agence un budget freatif et un
budget annexe rectificatif dans les six mois suiandate de
création de I'agence régionale de santé.

Il & VII. — (Non modifiés)

Article 49 ter (nouveau)

Le IX de l'article " de la loi n° 2013-504 du 14 juin 2013
relative a la sécurisation de I'emploi est comp|edé une phrase
ainsi rédigée :

« Pour les salariés relevant du régime local diasme
maladie complémentaire des départements du Haut-Riu
Bas-Rhin et de la Moselle défini a l'article L. 32%lu code de la
sécurité sociale et pour les salariés relevant ejime local
d’assurance maladie complémentaire des départemeats
Haut-Rhin, du Bas-Rhin et de la Moselle défini a
l'article L. 761-3 du code rural et de la péche itmae, le | de
l'article L. 911-7 du code de la sécurité socialere en vigueur a
compter du 1 juillet 2016. »

TITREV
MESURES DE SIMPLIFICATION

Articles 50 Aet50 B

(Conformes)

Article 50 C (nouveau)

I.— Au premier alinéa du IV de [larticle 146 de la
loi n° 2011-1977 du 28 décembre 2011 de finances po12, la
date : « f'janvier 2012 » est remplacée, deux fois, par la
date : « 5 septembre 2001 ».

Il. — Le premier alinéa de l'article L.252-1 dudeo des
assurances est complété par une phrase ainsieédigé
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«1l en est de méme des personnes soumises a la& mém
obligation et se voyant opposer a deux repriseeriggences de
primes augmentées au-dela des seuils maximum d’appe
cotisations retenus pour la fixation de l'aide astauscription
d’assurance prévue a l'article 16 de la loi n° 2820 du 13 ao(t
2004 relative a I'assurance maladie. »

lll. — Au premier alinéa de l'article L. 1142-29 dode de la
santé publique, aprés les mots: « a leur indermmsa, sont
insérés les mots : « au codt de leur couvertungrasselle ».

Article 50 D (nouveau)

Apres l'article 390 du code des douanes, il esérisun
article 390-(bis ainsi redigé :

« Art. 390-0 bis— Lorsque les marchandises ne satisfaisant
pas aux obligations prévues par le reglement (CE206/2009
de la Commission, du 5 mars 2009, concernant dchiction
dans la Communauté de colis personnels de prodigtgine
animale et modifiant le reglement (CE) n° 136/208dnt
détruites en application soit de I'article 3&8, soit de I'arrété du
26 septembre 1949 relatif a l'aliénation par levieer des
douanes des objets confisqués ou abandonnés psadtin, les
frais de destruction peuvent étre mis a la charge ledir
propriétaire, de I'importateur, de I'exportateuy déclarant ou
de toute personne ayant participé au transport de c
marchandises.

« Ces frais sont déterminés selon un bareme gabkrrété
du ministre chargé des douanes. »

Article 50

|.— Dans les conditions prévues a larticle 38 te
Constitution et dans un délai dun an a compter lde
promulgation de la présente loi, le Gouvernementa®risé a
prendre par ordonnance des mesures relevant duirioma la
loi permettant de faciliter la constitution et €tionnement des
groupements de coopération sanitaire et visant a :
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1° (Supprimé)

2° Définir le régime des mises a disposition desnggydes
établissements publics de santé membres d’'un gnoemede
coopération sanitaire et a étendre aux groupemetds
coopération sanitaire de moyens de droit publicsens du 1 du |
de l'article L. 6133-3 du code de la santé publjgiagissant des
instances représentatives du personnel, [l'appbicatide
l'article L. 4111-1 du code du travail et de I'afé L. 6144-3 du
code de la santé publique ;

3° Adapter le régime fiscal des groupements de @abion
sanitaire et a faciliter I'exploitation par ces gpements d'une
pharmacie a wusage intérieur et dactivités biologg]
d’assistance médicale a la procréation ;

4° Supprimer, dans le code de la santé publiqus, le
références aux fédérations médicales hospitaliéres modifier
les dispositions relatives aux groupements de aatipé
sanitaire a l'article 121 de la loi n° 2011-525umai 2011 de
simplification et d’amélioration de la qualité drod.

[I. — (Non modifié)

Article 50 bis

(Conforme)

Article 50 ter (nouveau)

Apres l'article L. 211-2-2 du code de la sécuriteiale, il
est inséré un article L. 211-2-3 ainsi rédigé :

«Art L. 211-2-3 - Lorsque la commission que le conseil de
la caisse primaire d’assurance maladie a désigrest affet se
prononce sur les différends auxquels donne ligepliaation de
la législation relative aux accidents du travailaetx maladies
professionnelles, seuls les membres désignés raudiit 1° de
larticle L. 211-2 sont habilités a siéger et armuhee part au
vote. »
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Article 50 quater (nouveau)

Le chapitre préliminaire du titre VIl du livre Idu code de
la sécurité sociale est complété par un article80-5 ainsi
rédigé :

« Art. L. 380-5- Les Francais établis hors de France qui
entendent quitter leur pays de résidence en vuhlie leur
domicile en France et qui remplissent les autresditions
d’affiliation au régime général prévues a larti€le380-1
peuvent s’inscrire aupres de la caisse de leur tidmicile avant
leur départ en France. L’affiliation ne prend effeta compter

de la date de retour en France.

«Un décret détermine les conditions d’applicatidn
présent article. »

Article 51

|.— Dans les conditions prévues a larticle 38 te
Constitution et dans un délai de douze mois a cemgé la
promulgation de la présente loi, le Gouvernemehta®risé a
prendre par ordonnance les mesures d’amélioratipndes
simplification du systeme de santé relevant du dioende la loi
visant a :

1° Simplifier et a moderniser le régime des établisents de
santé et visant a :

a) (Supprimeé)

b) Clarifier les procédures de passation des marchés
mentionnés a l'article L. 6148-7 du code de la&ganiblique ;

c) Aménager la procédure de fusion entre les étailiesnts
publics de santé ;

d) Mettre a jour la liste des établissements figurant
larticle2 de la loin°86-33 du 9 janvier 1986 r{amt
dispositions statutaires relatives a la fonction bligue
hospitaliére ;
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2° Simplifier et a harmoniser le régime des au&idss des
pharmacies a usage intérieur, mentionnées a lartic5126-1
du code de la santé publique, tout en facilitantdapération
entre celles-ci ou, pour le recours aux pharmacdiessage
intérieur, entre structures chargées de la luttéred’incendie ;

3° Simplifier et a moderniser les modalités de igaset
d’exercice de certaines professions et visant a :

a) Définir les conditions dans lesquelles le Centraonal
de gestion gere et prend en charge la rémunérmd¢ismlirecteurs
d’hopital et des personnels médicaux titulaires andisposition
des inspections générales interministérielles ;

b) (Supprimé)

c) Abroger les dispositions Iégislatives relatives x au
conseillers généraux des établissements de santé ;

d) (Supprimé)

4° Simplifier la Iégislation en matiére de sécuséhitaire et
visant a :

a) Abroger les articles L. 3111-6 a L. 3111-8 du cdeela
santé publigue et a tirer les conséquences debcegadions ;

b) Mettre a jour les dispositions du code de la spotdique
relatives aux déchets d’activités de soins a risque

c) Permettre [l'utilisation deau non destinée a la
consommation humaine lorsque la qualité de I'eaupa’s d’effet
sur la santé des usagers ou sur la salubrité desceate
alimentaires finales ;

5° Simplifier la législation en matiere de traitarhedes
données personnelles de santé et visant a :

a) Harmoniser les dispositions de l'article L. 111@t8code
de la santé publique relatives aux procédures éifagnt des
hébergeurs de données de santé et celles delédrtie12-4 du
code du patrimoine ;
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b) Définir les conditions dans lesquelles un médecin,
agissant sous l'autorité d’'une personne agrééeplication de
l'article L. 1111-8 du code de la santé publiqualé&tigné a cet
effet par cette personne, accéde aux données tiedaaractere
personnel confiées a cette derniére ;

c) Remplacer I'agrément prévu au méme article L. 1811
par une évaluation de conformité technique réalipae un
organisme certificateur accredité par linstancetionale
d’accréditation mentionnée a l'article 137 de lanb2008-776
du 4 aolt 2008 de modernisation de I'économie ow pa
I'organisme compétent d’'un autre Etat membre denibid
européenne. Cette certification de conformité poxdéamment
sur le contrble des procédures, de I'organisatiodes moyens
matériels et humains ainsi que sur les modalitéguadification
des applications hébergées ;

d) Encadrer les conditions de destruction des dassier
médicaux conservés sous une autre forme que numeéggand
ils ont fait 'objet d’'une numérisation et a prémides conditions
permettant de garantir une valeur probante aux @mmnret
documents de santé constitués sous forme numérique

6° Supprimer, a larticle L. 1142-11 du code desknté
publique, la condition d’inscription sur la listeesl experts
judiciaires pour les candidats a I'inscription fatiste nationale
des experts en accidents medicaux, a prévoir userifhion
probatoire sur la liste des experts et a aménagecdnditions
d’accés des autorités sanitaires aux dossiers dpsrtises
médicales diligentées par les commissions régisnale
conciliation et d'indemnisation ou par ['Office i@tal
d'indemnisation des accidents médicaux, des affesti
iatrogenes et des infections nosocomiales, afirfadditer les
études des risques liés aux soins ;

7° (Supprimé)
[I. — (Non modifié)

\

lll. — Dans les conditions prévues a larticle 3& da
Constitution et dans un délai de deux ans a comgera



® ®

—222—

promulgation de la présente loi, le Gouvernementa®risé a
prendre par ordonnance les mesures d’amélioratipndes
simplification du systeme de santé relevant du dioende la loi
visant a :

1° (Supprimé)

2° Redéfinir la composition et la mission du Cormgional
de I'organisation sanitaire et sociale dans urdtaltegement des
procédures ;

3° (Supprimeé)

[l bisetlV. — (Non modifiés)

Article 51 bis A (nouveau)

I. — L'article L.313-3 du code de l'action sociaét des
familles est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Le président du conseil départemental transmet au
représentant de I'Etat dans la région ou au diveagénéral de
'agence régionale de santé tout acte d’autorisafiis en
application dua et relevant de sa compétence exclusive. Le
contenu et les modalités de cette transmission défimis par
décret. »

Il. — Le président du conseil départemental transine
représentant de I'Etat dans la région ou au diveajénéral de
'agence régionale de santé, dans des conditiorde®tdélais
fixés par le décret prévu pour l'application dulés actes
d’autorisation pris en application dude larticle L. 313-3 du
code de laction sociale et des familles et reléevde sa
compétence exclusive a la date d’entrée en vigdedit décret
prévu au méme article L. 313-3.

Article 51 bis B (nouveau)

L'article L. 313-6 du code de I'action sociale elsdfamilles
est complété par un alinéa ainsi rédigé :



—223—

« L’'ouverture a l'ensemble des assurés sociaux,s san
modification de sa capacité d’accueil, d’'un étagiment ou d’'un
service antérieurement autorisé a délivrer des ssoin
remboursables a certains d’entre eux n’'est pasdé&née comme
une création au sens et pour [lapplication de
l'article L. 313-1-1. Elle donne lieu a autorisatiodans les
conditions prévues au 2° de l'article L. 313-4. »

Articles 51 bis et 51ter

(Conformes)

Article 51 quater

L’article L. 6323-1 du code de la santé publiqué assi
modifié :

1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

a) Aprés le mot: « hébergement », la fin de la deme
phrase est ainsi rédigée : « , au centre ou auailendiu patient,
aux tarifs mentionnés au 1° du | de l'article L24B4-1 du code
de la sécurité sociale, et ménent des actionsrdé pablique, de
prévention, d’éducation pour la santé et des astgntiales et
pratiguent la délégation du paiement du tiers men50]TJ -345.675 25e5
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5° Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :
« Seuls les services satisfaisant aux obligatioastionnées
au présent article peuvent utiliser I'appellatioa dentres de
santé. »

Articles 51 quinquieset 51sexies

(Conformes)

Article 51 septies

(Supprimé)

Article 51 octies
|. — 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 aingjéged

« Une union régionale des professionnels de sanféckan
Indien exerce, pour chaque profession, a La Réumibra
Mayotte les compétences dévolues aux unions réig®rdes
professionnels de santé. » ;

b) A la premiére phrase du deuxiéme alinéa, les metst
leurs fédérations » sont supprimés ;

c) Au dernier alinéa, les mots: « et de leurs féd#ra »
sont supprimeés ;

2° Au troisiéeme alinéa de l'article L. 4031-4, le®ts : « et
leurs fédérations » sont supprimés.

3° (nouveau)'article L. 4031-7 est ainsi rédigé :

«Art. L. 4031-7-Un représentant des professionnels

exercant a Mayotte siege dans chaque union régiodal
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professionnels de santé de I'océan Indien, seleanndedalités
déterminées par décret en Conseil d’Etat.

« Pour chaque union dont les membres sont éluslliege
des électeurs a I'union régionale des professiendelsanté de
'océan Indien est constitué des professionnelsceorés
exercant a titre libéral a La Réunion et a Mayotte.

| bis (nouveau)— Le second alinéa de l'article L. 4031-7 du
méme code, dans sa rédaction résultant de la peéden
s’appliqgue a compter du renouvellement intervemanterme des
mandats qui auront debuté en 2016. Jusqu’a ce vehement,
le représentant des professionnels exercant a kagst désigné
par le représentant de I'Etat & Mayotte, dans daditions fixées
par le décret mentionné au premier alinéa du méme
article L. 4031-7.

[I. — (Non modifié)

Article 52

I.—La sous-section1l de la section2 du chagitrelu
titre Il du livre Il de la deuxieme partie du codénéral des
collectivités territoriales est ainsi modifiée :

1° Le 3° de larticle L. 2223-19 est complété pas mots :
« définis a l'article L. 2223-19-1 » ;

2° Apres le méme article L.2223-19, il est insam
article L. 2223-19-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 2223-19-1- Les soins de conservation mentionnés
au 3° de l'article L. 2223-19, ou soins de thanedgi@, ont pour
finalité de retarder la thanatomorphose et la dégran du corps,
par drainage des liquides et des gaz qu’il congemiar injection
d’un produit biocide. » ;

3° Larticle L. 2223-20 est complété par un 5° angsligé :
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«5°Les conditions d’intervention des personnes
susceptibles de réaliser les soins de conservatientionnés
au 3° de l'article L. 2223-19. »

[I. — (Non modifié)

Article 52 bis (nouveau)
Le code de la sécurité intérieure est ainsi modifié
1° L’article L. 725-4 est ainsi modifié :

a) La seconde occurrence du mot: « départementat» e
supprimée ;

b) La référence : « et de l'article L. 6312-2 du catke la
santé publigue » est supprimée ;

c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Cette convention peut également prévoir que ces
associations agréées effectuent des évacuationgedte de
victimes dans le prolongement des dispositifs giéunels de
secours. »

2° L'article L. 725-5 est ainsi modifié :

a)A la premiére phrase, le mot: «départementabp e
supprime ;

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Dans le ressort de la brigade de sapeurs-pomeelaris
et du bataillon de marins-pompiers de Marseillee aonvention
identique a celle mentionnée au premier alinéardagmt article
peut prévoir gque ces associations realisent desuatians
d’'urgence de victimes lorsqu’elles participent aypérations de
secours mentionnées a ce méme article L. 725-3. »
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Article 53

|.— Dans les conditions prévues a larticle 38 e
Constitution, le Gouvernement est autorisé a peendar
ordonnance les mesures relevant du domaine de lguioont
pour objet de transposer les directives mentionoeagres :

1° (Supprimé)

2°Dans un délai de douze mois a compter de la

promulgation de la présente loi, la directive 2@DAJE du
Parlement européen et du Conseil, du 3 avril 20dltive au
rapprochement des dispositions législatives, réghtaires et
administratives des Etats membres en matiére dedsibon, de
présentation et de vente des produits du tabaec®tpdoduits
connexes, et abrogeant la directive 2001/37/CEe eas échéant,
les mesures nécessaires a la mise en ceuvre deglalégués et
des actes d’exécution prévus par la méme diregtive

3° (Supprimé)

4° Dans un délai de douze mois a compter de la

promulgation de la présente loi, la directive 2Q08/CE du
Parlement européen et du Conseil, du 19 novembi@8,20
concernant le niveau minimal de formation des gaéasmer,
modifiée par la directive 2012/35/UE du Parlemamopéen et

du Conseil, du 21 novembre 2012, modifiant la divec
2008/106/CE concernant le niveau minimal de foromatdes
gens de mer en ce qui concerne ses dispositioasves a la
prévention et a la répression de I'alcoolémie & lutws navires et

a I'aptitude médicale des gens de mer, permettant :

a) De prendre, dans le code des transports, les gsesiar
cohérence nécessaires en matiere de conditionsodfiurction et
de consommation d'alcool a bord, en considéranndeire
comme un lieu de travail et de vie ou s’exerceelsponsabilité
particuliéere du capitaine et de l'armateur au rdgates
restrictions nécessaires a la protection de laésainh la sécurité
des personnes embarquées et a la sécurité de igat@v
maritime ;



—228—

b) De préciser les conditions de reconnaissance des
certificats d’aptitude médicale des gens de mewms, au titre
des conventions internationales pertinentes deg#é@isation
maritime internationale et de I'Organisation intgronale du
travail, par des médecins établis a I'étranger ;

c) D’étendre avec les adaptations nécessaires lesreses
mentionnées aa:

— a I'ensemble des navires battant pavillon fragailaires
d’un titre de navigation maritime ;

—aux navires ne battant pas pavillon francais guant a
intérieur des eaux territoriales et intérieuramnaises ou
touchant un port francais, en ce qui concerne Isgoditions
relatives au respect des taux d’alcoolémie auterisé

d) D’adapter ou de prévoir, dans le code des tratspen
cas d’infraction aux regles relatives a l'introdant et 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 samt
professionnelles applicables aux marins ;

— les mesures d’'immobilisation temporaire ou dedode
des navires en cas de dépassement des taux dé&tdeol
autorises ;

e) D’'adapter les dispositions du code pénal pourrteni
compte du caractere particulier du navire et dendsigation
maritime, en cas de non-respect des taux maximalcodlémie
autorisés ;

f) De préciser la liste des agents compétents pahereher
et constater les infractions aux dispositions nedat a
I'introduction et a la consommation d’alcool a bafdn navire ;

g) De prendre toutes mesures de cohérence résukata d
mise en ceuvre desaf et d’abroger les dispositions obsolétes,
inadaptées ou devenues sans objet, en matiereodirmtion et
de consommation d’alcool a bord et de répressiohivdesse a
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bord, du code du travail maritime et de la loi dud&cembre
1926 portant code disciplinaire et pénal de la neamarchande.
Il et lll. — (Supprimés)

IV, V, V bis et VI. -(Non modifiés)

Article 53 bis
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° L’article L. 1111-3 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-3- Toute personne a droit a une information
sur les frais auxquels elle pourrait étre exposééarasion
d’activités de prévention, de diagnostic et de sa#h le cas
échéant, sur les conditions de leur prise en chetrgle dispense
d’avance des frais.

« Cette information est gratuite. » ;

2° Apres  larticle L. 1111-3-1, sont insérés des
articles L. 1111-3-2, L.1111-3-3, L.1111-3-4, 1111-3-5
etL.1111-3-6 ainsi rédigés :

«Art. L. 1111-3-2—I. — L'information est délivrée par les
professionnels de santé exercant a titre libérglaetles centres
de santeé :

« 1° Par affichage dans les lieux de réceptiorpdésnts ;
« 2° Par devis préalable au-dela d’un certain ndnta

« S’agissant des établissements de santé, l'intowmaest
deélivréee par affichage dans les lieux de réceptiea patients
ainsi que sur les sites internet de communicatiopudolic.

«|l. — Lorsque l'acte inclut la fourniture d’un spiositif
médical sur mesure, le devis normalisé comprendndaiere
dissociée le prix de vente de chaque produit etclhiaque
prestation proposés, le tarif de responsabilitéespondant et, le
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cas échéant, le montant du dépassement facturé et |
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au 2°des articles L. 162-22-1 et L. 162-22-6 dumeécode
correspondant aux exigences particulieres quirentilées.

« Les professionnels de santé liés par 'une daserdions
mentionnés a larticle L. 162-14-1 dudit code et $ervices de
santé liés par une convention avec un organismenahbu local
assurant la gestion des prestations maladie etrmitatedes
régimes obligatoires de base de sécurité socialgpewent
facturer que les frais correspondant a la prestatle soins
assurée et ne peuvent exiger le paiement d’'unéaices qui ne
correspond pas directement a une prestation ds.soin

«Art. L. 1111-3-5- Les manquements aux obligations
prévues aux articles L.1111-3, L.1111-3-2, L.I1-B13 et
L. 1111-3-4 du présent code sont recherchés etatésspar les
agents de la concurrence, de la consommation let idgpression
des fraudes, dans les conditions définies au Il de
l'article L. 141-1 du code de la consommation.

« Ces manquements sont passibles dune amende
administrative dont le montant ne peut excéder@B®@our une
personne physique et 15000€ pour une personnealenor
L’amende est prononcée dans les conditions prévaes
l'article L. 141-1-2 du méme code. »

«Art. L. 1111-3-6- Lors de sa prise en charge, le patient est
informé par le professionnel de santé ou par ll&sément de
santé, le service de santé, I'un des organismedioness a
l'article L.1142-1 ou toute autre personne moralatre que
I'Etat, exercant des activités de prévention, degudostic ou de
soins I'employant, que ce professionnel ou cetteg®e remplit
les conditions Iégales d’exercice définies au présede.

« Le patient est également informé par ces mémes
professionnels ou personnes du respect de ['oldigat
d’assurance destinée a les garantir pour leur nssyiité civile
ou administrative susceptible d’étre engagée dansatire des
activités prévues au méme article L. 1142-1. »

Il (nouveau)— Le code de la sécurité sociale est ainsi
modifié :
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1° L’article L. 162-1-9 est abrogé ;

2°Au  4°de larticle L. 162-1-14-1, la référence:
«L.1111-3 » est remplacée par la référence :k411-3-2 ».

[l (nouveau)— Le Il de larticle L. 141-1 du code de la
consommation est complété par un 17° ainsi rédigé :

« 17° Des articles L. 1111-3 et L. 1111-3-2 a 111-B-5 du
code de la santé publique et des dispositions camgitaires
prises pour leur application. »

Article 53 ter

(Conforme)

Article 54

(Suppression conforme)

Article 54 bis

La section 1 du chapitré du titre 11l du livre 1l du code du
sport est ainsi modifiée :

1° L’article L. 231-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 231-2—I. — L'obtention d'une licence d’'une
fédération sportive est subordonnée a la présentadi'un
certificat médical, datant de moins d’'un an, petamdtd’établir
'absence de contre-indication a la pratique durtspa, le cas
échéant, de la discipline concernée.

« Lorsque la licence sollicitée permet la partitigna aux
compétitions organisées par une fédération spotiveertificat
meédical atteste I'absence de contre-indication @ritique en
compétition.

«Il. —Les modalités de renouvellement de la lkegnet
notamment la fréquence a laquelle un nouveau icettifest
exige, sont fixées par décret. » ;
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2° L’article L. 231-2-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 231-2-1- L’inscription & une compétition sportive
autorisée par une fédération délégataire ou or§anpar une
fédération agréée, est subordonnée a la présenthtioe licence
mentionnée au second alinéa du | de l'article l1-23dans la
discipline concernée. A défaut de licence, linstion est
subordonnée a la présentation d’un certificat nsdiatant de
moins d’un an établissant I'absence de contre-aitin a la
pratigue du sport ou de la discipline concernée en
compétition. » ;

3° L’article L. 231-2-2 est abrogé ;
4° L'article L. 231-2-3 est ainsi redigé :

«Art. L. 231-2-3— Pour les disciplines, énumérées par
décret, qui présentent des contraintes particsglideedélivrance
ou le renouvellement de la licence ainsi que léigpation a des
compétitions sont soumis a la production d’'un tiedi médical
datant de moins d'un an établissant I'absence detreso
indication a la pratiqgue de la discipline concerriéedélivrance
de ce certificat est subordonnée a la réalisatiom @xamen
meédical spécifique dont les caractéristiques s®ae$ par arrété
des ministres chargés de la santé et des sports.

« Les contraintes particuliéres mentionnées au iprem
alinéa du présent article consistent soit en degr@iotes liées a
I'environnement spécifique dans lequel les disogdi se
déroulent, tel que fixé par [larticle L. 212-2, tsoen des
contraintes liées a la sécurité ou la santé dempaats. »

Article 54 ter

(Conforme)

Article 54 quater (nouveau)

I. — L'ordonnance n°2015-1207 du 30 septembre 2015
relative aux mesures relevant du domaine de landoessaires
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pour assurer le respect des principes du code @mloatidopage
est ratifiée.

Il. — Le code du sport est ainsi modifié :

1°Au 1°de [larticle L.232-14-1, apres les mots:
« organisme sportif international », sont insées hots : « ou
d’'une organisation nationale antidopage étrangere »

2° L’article L. 232-14-4 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, aprés les mots : « 'Agence¢gease
de lutte contre le dopage », sont insérés les meats de
I'organisation nationale antidopage étrangere caemé » ;

b) Au deuxiéme alinéa, aprés les mots : « ’Agenaadaise
de lutte contre le dopage », sont insérés les mots
« , 'organisation nationale antidopage étrangerapetente » ;

c) Au quatriéme alinéa, apres les mots : « 'Agemaadaise
de lutte contre le dopage », sont insérés les mats par
I'organisation nationale antidopage étrangere caemé ».

Article 55

Dans les conditions prévues a l'article 38 de lasitution
et dans un délai de deux ans suivant la promulgatie la
présente loi, le Gouvernement est autorisé a peernmhr
ordonnance les mesures relevant du domaine devesémt a :

1° Mettre en cohérence les dispositions législatiedatives
au service de santé des armées et a l'Institutetiomale des
invalides et celles résultant de la présente loi ;

2° Renforcer la contribution du service de sant® atenées
et de l'Institution nationale des invalides a lditiue de santé
publigue et a la défense sanitaire du pays et pgaana ce
service et a cette institution de mieux remplirréemissions au
titre de la défense nationale, en particulier pae uneilleure
articulation avec les dispositifs de droit commun le
développement de coopérations nationales et iritenades :
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a) En adaptant les dispositions relatives a I'orgatios, au
fonctionnement et aux missions du service de stegé@armees et
de I'Institution nationale des invalides ainsi das dispositions
pertinentes du code de la santé publique, du ceda défense,
du code de la sécurité sociale et du code ruraeela péche
maritime ;

b) En abrogeant les dispositions obsoletes du codéade
santé publique ;

c) En harmonisant les dispositions du méme code ;

3° Tirer les conséquences des dispositions qui [3asES en
application des 1° et 2° et faciliter la réorgatisade I'offre de
soins du service de santé des armées et de Litstitnationale
des invalides en adaptant :

a) Les dispositions relatives aux statuts et auxtioos des
personnels civils et militaires ;

b) Les dispositions relatives aux pensions de retrdgs
fonctionnaires de ce service et de cette institutimis a
disposition de groupements de coopération sanitaire

4° Adapter les dispositions du code de la santéquéopour
préciser les conditions d’exercice des activitg¢ga® par ce code,
notamment en matiere pharmaceutique, par les s8rvic
concourant a la sécurité nationale.

Un projet de loi de ratification est déposé devémt
Parlement dans un délai de six mois a compter geilidication
de chacune des ordonnances prévues au preselet artic

Article 56

(Conforme)

Article 56 bis

A partir du £'janvier 2016, toute statistique au niveau local
publiée par les services du ministre chargé danéésou par des
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organismes placés sous sa tutelle comporte nécassait des
données chiffrées concernant les collectivités esegipar
I'article 73 de la Constitution.

Article 57

(Conforme)

Article 58
[. — (Non modifié)

Il (nouveau)— A larticle L.1511-3 du code de la santé
publique, les mots : « consultatif de protectiors geersonnes
dans la recherche biomédicale » sont remplacédepamots :

« de protection des personnes ».

Article 59 (nouveau)

l. — L’ordonnance n°2013-1183 du 19 décembre 2013
relative a I'harmonisation des sanctions pénale§in@ncieres
relatives aux produits de santé et a 'adaptaties grérogatives
des autorités et des agents chargés de constat@aleguements
est ratifiée.

Il. — Le code de la santé publique est ainsi médifi
1° L’article L. 5422-17 est abrogé ;

2° A la fin du premier alinéa de larticle L. 5434-les
références : « et des articles L. 5422-15 et L25U&@>» sont
supprimées ;

3° Larticle L. 5451-1 est complété par un 4° airesligé :

« 4° De ne pas respecter les restrictions qui peugee
apportées, en application de l'article L. 5121-@8ns l'intérét de
la santé publique a la prescription et a la défiveade certains
médicaments. »
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Délibéré en séance publique, a Paris, le 6 oct@re5s.

Le Président,
Signé :Gérard LARCHER



