PROJET DE LOI RELATIF A LA SANTE

TITRE LIMINAIRE

Rassembler les acteurs de la santé autour d’'une atégie partagée

Article 1°¢

Le chapitre premier du titre premier du livre IV Bepremiére partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 1411-1 est ainsi rédigé :
a) Les trois premiers alinéas sont remplacés patiggmsitions suivantes :

« |. - La Nation définit sa politique de santéadie garantir le droit a la protection de la santé
de chacun.

« La politique de santé releve de la responséhikt |'Etat.

« Ses finalités sont la promotion des conditionsiddavorables a la santé, 'amélioration de

I'état de santé de la population et la réductios idégalités sociales et territoriales de santé.
Ses principes directeurs et ses composantes samcé&n dans le cadre d'une stratégie
nationale de santé qui détermine en outre, de meaplariannuelle, des priorités en termes de
domaines d’action et d’objectifs d’améliorationldesanté et de la protection sociale.

« La politique de santé comprend : » ;

b) Les 1° a 10° sont remplacés par les dispositinivastes :

« 1° La prise en charge collective des conséqueintascieres et sociales de la maladie par
le systéme de protection sociale ;

« 2° La surveillance et I'observation de I'état sbnté de la population et 'identification de
ses principaux déterminants, notamment ceux ligcanditions de vie et de travail ;

« 3° La promotion de la santé dans tous les miligixie et la réduction des risques pour la
santé liés a des facteurs d’environnement et dedittans de vie susceptibles de l'altérer ;

« 4° La prévention collective et individuelle desladies, des traumatismes, des pertes
d’autonomie, notamment par I'éducation pour la&ant

« 5° L'organisation de parcours de santé coordorasssirant I'accessibilité, la qualité la
sécurité des services et produits de santé, ainsi Igfficience de leur utilisation en
ambulatoire et en établissement, pour la populatiori’ensemble du territoire ;

« 6° La préparation et la réponse aux alertesstsanitaires ;



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

« 8° La promotion des activités de formation, dehezche et d'innovation dans le domaine de
la santé ;

« 9° L'information de la population et sa partidipa aux débats publics sur les questions de
santé et de risques sanitaires. » ;

c) L’article est complété par deux alinéas ainsigésdi:

« Ill. - Préalablement a 'adoption de la stratéuaionale de sante, le Gouvernement procede
a une consultation publique selon des modalitésueipar décret.

« IV. - La stratégie nationale de santé fait I'dlije mesures de suivi et d’'une évaluation dans
des conditions fixées par décret. » ;

2° L’article L. 1411-1-1 est abrogé ;

3° Larticle L. 1411-2 est remplacé par les disposs suivantes :

«Art. L. 1411-2 — Les organismes gestionnaires des régimes thassumaladie concourent
a la réalisation des objectifs de la politique deté et mettent en ceuvre la stratégie nationale
de santé ainsi que les plans et programmes de, stané le cadre de leurs compétences
légales et dans le respect des conventions let didiEtat. lls poursuivent les objectifs,
définis par I'Etat et déclinés par les agencesor@es de santé, visant a la continuité, a la
coordination et a la qualité des soins offerts asgurés, ainsi qu'a la répartition territoriale
homogene de cette offre. » ;

4° Au premier alinéa de l'article L. 1411-3, lest0« lors de la préparation du projet de loi
définissant les objectifs de la politigue de saniblique mentionnés a l'article L. 1411-2 »
sont remplacés par les mots : « lors de I'élabonatie la stratégie nationale de santé » ;

5° Le 1° de l'article L. 1411-4 est remplacé pardisspositions suivantes :

« 1° De contribuer a I'élaboration et au suiviastratégie nationale de sante ; ».

TITRE |
RENFORCER LA PREVENTION ET LA PROMOTION DE LA SANTE

Chapitre |
Soutenir les jeunes pour I'égalité des chances eangé

Article 2

Au titre ler du livre ler de la premiére partie cide de la santé publique, apres le chapitre IV
il est inséré un chapitre Ibis ainsi rédigeé :



« CHAPITRE IVBIS -
« PROMOTION DE LA SANTE EN MILIEU SCOLAIRE

«Art. L. 1116-1.— La promotion de la santé en milieu scolairestgllie définie aux articles

L. 121-4-1 et L. 541-1 du code de I'éducation dagicle L. 811-1 du code rural et de la
péche maritime est conduite conformément aux doesaiactions prioritaires de la stratégie
nationale de santé et déclinée régionalement. »

Article 3
Au troisieme alinéa de larticle L. 5134-1 du codie la santé publique, les mots : «si un
médecin, une sage-femme ou un centre de planditaiu d’éducation familiale n'est pas
immédiatement accessible, » ainsi que les mosstitre exceptionnel et » et les mots : « et de
détresse caractérisés » sont supprimes.

Article 4

|. — Le chapitre VII du titre 1l du livre Il du ca@dpénal est ainsi modifié :

1° A Tlarticle 225-16-1, apres les mots : « hummiti& ou dégradants », sont insérés les
mots : «, notamment a consommer de I'alcool justjiviesse, » ;

2° Le premier alinéa de l'article 227-19 du codengéest remplace par les dispositions
suivantes :

« Le fait de provoquer directement un mineur adasommation d’alcool jusqu’a l'ivresse
est puni d’'un an d’emprisonnement et 15 000 euermehde.

« Le fait de provoquer directement un mineur adasommation habituelle d’alcool est puni
de deux ans d’emprisonnement et 45 000 euros d@denen

Il. — Le chapitre Il du titre V du livre Il de fxoisiéme partie du code de la santé publigue est
ainsi modifié :

1° L’article L. 3353-3 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « est punie de lenm@eine » sont remplacés par les mots :

« ou la vente a un mineur de tout objet incitald @onsommation d’alcool jusqu’a l'ivresse
sont punies de la méme peine. » ;

b) Au deuxieme alinéa, les mots « est puni d'un ampfisonnement et de 15 000 euros
d'amende » sont remplacés par les termes « porteoable le maximum des peines
encourues » ;

2° L’article L. 3353-4 est remplacé par les disposs suivantes :
« Art. L. 3353-4.- Le fait de provoquer directement un mineur @dasommation d’alcool

jusqu'a l'ivresse et le fait de provoquer directanen mineur a la consommation habituelle
d’alcool sont réprimés par l'article 227-19 du cqdmal.



« Les personnes coupables des infractions préwu@semier alinéa encourent également la
peine complémentaire d’obligation d’accomplir uaget de responsabilité parentale selon les
modalités fixées a I'article 131-35-1 du code pénal

3° Larticle L. 3342-1 est complété par I'alinéavant :

« La vente a des mineurs de tout objet incitar# @dnsommation d’alcool jusqu’a l'ivresse
est également interdite. » ;

Article 5

Au chapitre Il du titre unique du livre bis de la troisieme partie du code de la santé
publique, aprées l'article L. 3232-7, il est inséréarticle L. 3232-8 ainsi rédigé :

« Art. L. 3232-8.— I. - Afin de faciliter I'information du consomrteur et pour l'aider a
choisir en toute connaissance de cause, sans pejles dispositions des articles 9, 16 et 30
du reglement (UE) n°1169/2011 du Parlement euromtetu Conseil du 25 octobre 2011
concernant l'information des consommateurs surdesrées alimentaires, la déclaration
nutritionnelle peut étre accompagnée d’'une présentmu d’'une expression au moyen de
graphiques ou symboles au sens de l'article 35 @émareglement.

[« Les modalités selon lesquelles les recommanuatie I'autorité administrative prévues au
2 de l'article 35 sont établies, sont définies,éspavis de I'’Agence nationale de sécurité
sanitaire de I'alimentation, de I'environnementettravail, par décret. »]

Chapitre 1l
Soutenir et valoriser les initiatives des acteursqur faciliter 'accés de chacun a la
prévention et a la promotion de la santé

Article 6

l.- Le second alinéa de l'article L. 6211-3 du caldela santé publique est complété par une
phrase ainsi rédigée : « Il définit notamment leaditions dans lesquelles le dépistage de
maladies infectieuses transmissibles peut étrésééall moyen d’un test rapide d’orientation
diagnostique, effectué par un professionnel daésan par du personnel relevant de
structures de prévention ou associatives ayantuseudormation adaptée. »

Il. - Au chapitre ¥ du titre Il du livre f' de la troisiéme partie du code de la santé publiqu
apres l'article L. 3121-2-1, il est inséré un detiginsi rédigé :

«Art. L.3121-2-2. —Par dérogation aux dispositions du 8° de l'artitle4211-1, les
dispositifs médicaux de diagnosirt vitro, destinés a réaliser des autotests de détection de
maladies infectieuses transmissibles, mis sur leciméaconformément aux dispositions du
titre 11 du livre 1l de la cinquieme partie du peds code et dont la liste est fixée par arrété du
ministre chargé de la santé pris apres avis deeh&g nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé, peuvent étre délivrés par :



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

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

« 3° Les organismes de prévention sanitaire hébjlilans des conditions fixées par décret, a
réaliser des tests rapides d'orientation diagnostigiétectant linfection a virus de
I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) ;

« 4° Les centres de soins, d'accompagnement etéergion en addictologie, les centres
d'accueil et d'accompagnement a la réduction degues pour usagers de drogue, les
appartements de coordination thérapeutique meréman 9° de I'article L. 312-1 du code de
I'action sociale et des familles.

« Cet arrété détermine également les conditionsicphéres de la délivrance de ces
autotests»

Article 7

Le chapitre premier du titre deuxieme du livre pmde la troisieme partie du code de la
santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 3121- 4 est remplacé par les disposs suivantes :

«Art. L. 3121-4. 4. - La politique de réduction des risques endio® des usagers de drogue
vise a prévenir les dommages sanitaires, psychmplegi et sociaux, la transmission des
infections, la mortalité par surdose liés a la commation de substances classées comme
stupéfiants. Elle vise a orienter les usagers dgudrs vers les services de soins généraux, de
soins speécialisés, vers les services sociaux dmdliorer leur état de santé physique,
psychique et de mettre en ceuvre un parcours deadaipté a leur situation spécifique. Elle
comporte l'information sur les risques associésuaabe de substances psychoactives, la
promotion ainsi que la supervision des comportemedés gestes et des procédures de
prévention, la distribution et la promotion de migié destinés a la réduction des risques.

«Il. - La politique de réduction des risques digjpe €également aux personnes détenues
selon des modalités adaptées au milieu carcéral. »

2° Apres l'article L. 3121-5, il est inséré un elei L. 3121-6 ainsi rédigé :

«Art. L. 3121-6. Sauf dispositions contraires, les modalités dlappbn du présent chapitre
sont déterminées par décret en Conseil d'Etat. »

Article 8

l. - A titre expérimental et pour une durée de ans a compter de la date d’ouverture du
premier espace, les centres d’accueil et d’accomgragnt a la réduction des risques pour
usagers de drogues mentionnés a l'article L. 312le8ignés par arrété du ministre chargé de
la santé aprés avis du directeur général de I'ageégional de santé, mettent en place un



espace ouvert au public de réduction des risquesiggEge supervisé, dans le respect d'un
cahier des charges national arrété par le minisiaege de la santé.

Dans cet espace, sont accueillis des usagers deefiants et d’autres substances
psychoactives, majeurs, qui apportent et consomnsent place ces produits, sous la
supervision d’'une équipe pluridisciplinaire compmen des professionnels de santé et du
secteur médico-social, également chargée du salgiensagers a I'acces aux soins.

La supervision consiste a mettre en garde les usagmtre les pratiques a risques, a les
accompagner et leur prodiguer des conseils relatifs modalités de consommation des
produits mentionnés a l'alinéa précédent afin dévemir ou de réduire les risques de
transmission des infections et les autres combicatsanitaires. La supervision ne comporte
aucune participation active aux gestes de I'ingecti

Il. - Dans un délai de six mois avant le terme’depérimentation, le Gouvernement adresse
au Parlement un rapport d’évaluation de I'expéritagon.

lll. - Les dispositions des articles L. 313-1-1,31.3-3, L. 313-4, L 313-5 et L. 313-6 du code
de l'action sociale et des familles ne s’appliqupas aux projets de mise en place d'un
espace ouvert au public de réduction des risquesigagesupervisé mentionné au premier
alinéa.

IV. — Un décret précise les modalités d’applicattanprésent article, notamment en ce qui
concerne les lieux ou se déroule I'expérimentatiotsi que les conditions selon lesquelles
elle fait I'objet d’'une évaluation périodique.

Chapitre 111
Information et protection des populations face auxisques sanitaires liés a
I'environnement

Article 9
L'article L. 221-6 du code de I'environnement esisamodifié :
1° Au deuxieme alinéa, le mot : « effets » est lew¥par le mot : « risques » ;

2° Au troisieme alinéa, apres les mots : « de polis, » sont ajoutés les mots : « les risques
sur la santé et I'environnement ».

Article 10

l. - Apres l'article L. 1311-4 du code de la saptélique, il est créé un article L. 1311-4-1
ainsi redigé :

«Art. L. 1311-4-1 - En cas d’exposition de la population a deseBbd’amiante résultant
d’'une activité humaine, le préfet peut ordonnersddas délais qu'il fixe la mise en ceuvre des
mesures propres a évaluer et a faire cesser 'dgigosFaute d’exécution par la personne
responsable de l'activité émettrice, le représdnti@nl’Etat dans le département y procéde
d’office aux frais de celle-ci.



« La créance publique est recouvrée comme en raat@contributions directes. »
Il. — Larticle L. 1334-14 du méme code est rensplpar les dispositions suivantes :

«Art. L. 1334-14 - Les organismes réalisant les repérages et pésations de controle
communiquent aux ministres chargés de la santéeeladconstruction les informations
nécessaires a l'observation de I'état du parc inii@olet au représentant de I'Etat dans le
département les informations nécessaires a laogeséis risques. »

lll. - L’article L. 1334-15 du méme code est ainsdifié :

1° Au premier alinéa, les mots : « prescrire awmt semplacés par les mots : « mettre en
demeure le » et les mots : « a I'exploitant » senmplacés par les mots : « I'exploitant » ;

2° Au 1°, les mots : « la mise » sont remplacédeanot : « mettre » et au 2°, les mots : « la
réalisation d’une » sont remplacés par les motfaire réaliser une ».

IV. - Aprés l'article L. 1334-15 du code de la samublique, il est inséré un article ainsi
rédigeé :

«Art. L. 1334-15-1- Si, a I'expiration du délai fixé en applicatide I'article L. 1334-15, il
n'a pas été déféré a la mise en demeure, le repeddede I'Etat dans le département
peut suspendre 'acces et I'exercice de toute ibetdans les locaux concernés dans l'attente
de leur mise en conformité. »

V. — L'article L. 1334-17 est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, la référence: «L. 1334-1@st remplacée par la référence:
« L. 1334-14 »

2° Le 5° est ainsi rédige :

« 5° Les conditions dans lesquelles les organisgmsant les repérages et les opérations de
contr6le communiquent :

« a) Aux ministres chargés de la santé et de la cortgtrules informations nécessaires a
l'observation de I'état du parc immobilier et aprésentant de I'Etat dans le département les

informations nécessaires a la gestion des risquestiomnées a larticle a larticle
L. 1334-14 ;

« b) Au directeur général de l'agence régionale deésantr sa demande, les informations

nécessaires a l'exercice des missions prévues ale llarticle L. 1431-2 et a l'article
L. 1435-7. »

TITRE I
FACILITER AU QUOTIDIEN LE PARCOURS DE SANTE DES FRA NCAIS

Chapitre |



Création du service territorial de santé au public
Article 11

l. — Aprés la section 2 du chapitre IV du titre di livre 1V de la premiere partie du code de
la santé publique, il est inséré une sectidaisinsi rédigée :

« SECTION Z2BIS—
« SERVICE TERRITORIAL DE SANTE AU PUBLIC

«Art. L. 1434-15-1.— Dans chacun des territoires de santé prévuarticle L. 1434-13,
'agence régionale de santé est en charge du seediGtorial de santé au public, qui vise a
réaliser, au moyen de contrats territoriaux deéannclus avec I'ensemble des acteurs de
santé intéressés, les objectifs du projet régidaaanté mentionné a I'article L. 1434-1.

« Il a pour objectif, par une meilleure coordinatides acteurs de santé, 'amélioration et la
protection de I'état de santé de la populationi @uas la réduction des inégalités sociales et
territoriales de santé. Il structure les soins deximité et organise les parcours de santé,
notamment pour les patients atteints d’'une maladienique, les personnes en situation de
vulnérabilité ou de précarité sociale et les pamssnen situation de perte d’autonomie. A
cette fin, il s’appuie en tant que de besoin sgr ptates-formes territoriales d’appui aux
professionnels de santé prévus a l'article L. 6831-

«Art. L. 1434-15-2.— Le service territorial de santé est mis en ceuurela base d'un
diagnostic territorial partagé et avec I'appui daonseil territorial de santé.

«Art. L. 1434-15-5~ Le directeur général de I'agence régionale deéspatit subordonner
I'attribution de subventions, notamment celles gessau titre de l'article L. 162-14-4 du code
de la sécurité sociale ou au titre du fonds d'rgation régional, ou subordonner une
autorisation prévue a l'article L. 6122-1 ou undoasation mentionnée aul, d et f de
l'article L. 313-3 du code de I'action sociale elsdamilles, a la participation du bénéficiaire
a un contrat territorial de santé. »

Il. — Le 1° de l'article L. 1431-2 du méme code @xtnplété par un alinéa ainsi rédigé :

«e) Elles mettent en ceuvre le service territorial deté& au public mentionné a l'article
L. 1434-15-1; ».

lll. — Un décret définit les régles transitoirepbables :

1° Jusqu’a la publication du projet régional det&gmévu a l'article L. 1434-1 du code de la
santé publiqgue dans la rédaction issue de la piesein au projet régional de santé et aux
schémas régionaux de prévention, d’organisatiosailes et d’organisation médico-sociale
ainsi qu’aux territoires de santé prévus au chaphtr du titre Il du livre quatrieme de la

premiere partie du méme code dans sa rédactiorieamta la publication de la présente loi ;

2° Jusqu’'a l'installation des conseils territoriade santé, aux conférences de territoires
prévues a l'article L. 1434-17 du méme code dan®daction antérieure a la publication de
la présente loi ;



3° Jusqu’a la conclusion des contrats territoridensanté, aux contrats locaux de santé.
Article 12
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le chapitre ¥ du titre Il du livre 1l de la 8™ partie du code de la santé publique est ainsi
intitulé :

« CHAPITRE PREMIER -

« ORGANISATION TERRITORIALE DE LA SANTE MENTALE ET DE LA
PSYCHIATRIE » ;

2° Larticle L. 3221-4 est remplacé par les disposs suivantes :

«Art. L. 3221-4—I. - L’activité de psychiatrie comprend une mission digepsychiatrie de
secteur. Cette mission a pour objet de mettre anepun recours de proximité en soins
psychiatriques qui garantit a la population I'actieité territoriale et financiere ainsi que la
continuité de ces soins. L'exercice de cette missiomprend notamment |'organisation de
soins ambulatoires de proximité, y compris souséod’intervention a domicile.

«Il. - Le directeur général de I'agence régiorddesanté déesigne, parmi les établissements de
santé autorisés en psychiatrie et assurant le ceeiblic hospitalier défini a I'article

L. 6112-1, ceux gqu’il charge de la mission de psitie de secteur et détermine le territoire
sur lequel ils I'exercent. Ces désignations couvfensemble du territoire de la région.

« Chaque établissement désigné définit dans sofetpiétablissement I'organisation
pertinente pour assurer cette mission.

«lll. - La prise en charge de proximité assurée lpapsychiatrie de secteur garantit aux
personnes accueillies I'acceés a des soins fondéa swialité et la sécurité des pratiques. Les
equipes de psychiatrie de secteur mettent en caueet effet les coopérations nécessaires et
contribuent aux actions de prévention et d'insertitans le cadre du service territorial de
santé au public.

« IV. - L'organisation territoriale des soins dey@siatrie résultant des dispositions du présent
article est portée a la connaissance du publicalgare permanente.

« V. - Les conditions d’application du présenticét sont fixées par décret en Conselil
d’'Etat. » ;

3 ° Apres larticle L 3221-4-1, il est inséré dearticles ainsi rédiges :

«Art. L. 3221-4-2.— Dans le cadre du service territorial de saméjitecteur général de
'agence régionale de santé met en ceuvre une sejam des parcours en santé mentale
incluant prévention, soins et insertion et rassamttes acteurs sanitaires, sociaux et médico-
sociaux indispensables pour assurer la qualité stdurité des parcours de soins et de vie des
personnes souffrant de troubles psychiques.



«Art. L. 3221-4-3. Tous les établissements autorisés en psychiatrieipant a la politique
de santé mentale ainsi qu'a l'organisation prévoerpa santé mentale par le service
territorial de santé au public défini a I'article 1434-15-1. » ;

4° L’article L. 3222-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 3222-1. L e directeur général de I'agence régionale de s@ésg@ne, apres avis du
représentant de I'Etat dans le département conceameéu plusieurs établissements autorisés
en psychiatrie chargés d’assurer la mission de scharge des personnes faisant I'objet de
soins psychiatriques en application des chapitradV du titre ler du livre Il de la troisieme
partie du présent code ou de larticle 706-35 ddlecale procédure pénale. La zone
géographique dans laquelle I'établissement de sswdece cette mission est définie dans le
contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens memi® a l'article L. 6114-1. Son projet
d’établissement précise les moyens mis en ceuvrelpeaomplissement de cette mission et
les modalités de coordination avec les missiongiomamees a l'article L. 3221-4. » ;

5° Le premier alinéa de larticle L. 6143-2 est @bé@é par deux phrases ainsi redigées :
« Dans les établissements désignés pour assuras$eon de psychiatrie de secteur définie a
larticle L. 3221-4, il précise les modalités d'argsation et le découpage géographique
retenus pour la mise en ceuvre de cette missiors [@arétablissements désignés pour assurer
la mission mentionnée a larticle L. 3222-1, il e les modalités de coordination avec les
établissements assurant la mission de psychiarszcteur. »

Article 13
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° Apres le titre 1l du livre Il de la sixieme pie, il est inséré un titre Il ainsi rédigé :
« TITRE 1II -

« APPUI AUX PROFESSIONNELS POUR LA COORDINATION DHZARCOURS DE
SANTE COMPLEXES.

«Art. L. 6331-1.- Les agences régionales de santé sont chargésgaxiser I'appui aux
professionnels, notamment ceux concourant a I'aférsoins de premier recours, qui assurent
une prise en charge des patients relevant de parc santé complexes, pour lesquels
I'intervention de plusieurs catégories de profemsads de santé, sociaux ou médico-sociaux,
est nécessaire au regard de leur état de san& leurdsituation sociale.

« Cet appui consiste notamment a :

« 1° Evaluer les besoins des professionnels etife@i’ensemble des ressources disponibles
localement ;

« 2° Apporter aux professionnels qui en exprimenbésoin les informations utiles pour la
coordination des parcours de santé complexes de patients ;
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« 3° Le cas échéant, organiser la prise en chdrberientation des patients qui s’inscrivent
dans des parcours de santé complexes.

«Art. L. 6331-2~ Pour la mise en ceuvre des missions d’appuiigéfin l'article L. 6331-1,
'agence régionale de santé peut désigner, danadee d’une convention, une ou plusieurs
plates-formes territoriales d’appui a la coordioatdles parcours de santé complexes.

«Art. L. 6331-3- Les dispositions d’application du présent chapsbnt fixées par décret. » ;
2° Le 2° de l'article L. 1431-2 est complété parj @msi rédigé :

« j) Elles sont chargées d’'organiser l'appui aux psitemels pour la coordination des
parcours de santé complexes dans les conditionagsé I'article L. 6331-1 et L. 6331-2. »

Chapitre 1l
Faciliter I'accés aux soins de premier recours

Article 14

Le troisieme alinéa de l'article L. 6314-1 du catkela santé publique est remplacé par les
dispositions suivantes :

« La régulation téléphonique de I'activité de pemarace des soins ambulatoires est accessible
par le numéro d’acces a la régulation de I'aideioade urgente ou par un numeéro national de
permanence des soins. Cette régulation téléphomeisjuégalement accessible par les numéros
des associations de permanence des soins displespldates-formes d'appels interconnectées
avec le numéro d’acces a la régulation de l'aidelioade urgente, des lors que ces plates-
formes assurent une régulation médicale des apbetsmodalités d’accés a la régulation
meédicale libérale propres a chaque région sontg@eés par le directeur général de I'agence
régionale de santé. »

Article 15
Le titre VI du livre | du code la sécurité socialst ainsi modifié :
1° L’article L. 162-5 est ainsi modifié :

a) Le 17° est complété par une phrase ainsi rédigee Ces missions et modalités
d'organisation sont distinctes de celles prévuez3ay »

b) Le 18° est complété par une phrase ainsi réedigeé€es modalités ne sont pas applicables
aux patients de moins de 16 ans ; »

c) Au 22°, aprés les mots : « ainsi que toute aadiamélioration des pratiques, de formation
et d'information des professionnels. » est insi&xddrase suivante : « Ces engagements sont
distincts de ceux prévus au 23°. » ;

d) Apres le 22°, il est ajouté deux alinéas ainsigésl:
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« 23° Les missions particulieres des médecinsatrtst des enfants de moins de 16 ans
mentionnés a l'article L. 162-5-3 et les modalitéd'organisation de la coordination des soins
spécifique a cette population ;

« 24° Le cas échéant, les modes de rémunératioesagie le paiement a l'acte, y compris
ceux verses en contrepartie d'engagements indilsgisatels que définis au 22°, relatifs aux
missions et modalités d’organisations prévues du»23

2° L'article L. 162-5-3 est ainsi modifié :
1° Apres le premier alinéa, il est inséré deuxémainsi rédigés :

« Pour les ayants droit de moins de 16 ans, 'umains des deux parents ou le titulaire de
l'autorité parentale choisit le médecin traitaritietique a I'organisme gestionnaire.

« Pour les ayants droit agés de 16 a 18 ans, i@ doomédecin traitant suppose l'accord de
'un au moins des deux parents ou du titulaire @adrité parentale. » ;

2° Au cinquiéme devenu septieme alinéa, avant lets m« la participation prévue au | de
l'article L. 322-2 » sont insérés les mots : « Saufr les patients de moins de 16 ans, » ;

3° Au troisieme alinéa de l'article L. 162-26, aptés mots : « Un arrété fixe le montant de la
majoration appliquée aux patients » sont inséi@miats : « de plus de 16 ans ».

Article 16
L’'article L. 162-32-1 du code de la sécurité saziedt ainsi modifié :
1° Au début de l'article, il estinséré un « | » ;

2° Le 2° est complété par une phrase ainsi rédigé€es conditions prévoient que les modes
de rémunération définis par ces conventions aufuesle paiement a I'acte font I'objet, au

plus tard six mois apres la conclusion de ces auiowes ou d’avenants a ces conventions,
d'un examen par les instances conventionnelles upgvwar l'accord en vue de leur

intégration au sein de celui-ci, dans les cond#igmévues au premier alinéa de l'article
L. 162-32-2. » ;

3° L’article est complété par un Il ainsi rédigé :

«Il. - En cas de rupture des négociations préasabl I'élaboration de I'accord national ou
d’opposition au nouvel accord national ou a I'isdiun délai de six mois a compter du début
des négociations, un arbitre arréte un projet deveation ou d'accord dans le respect du
cadre financier pluriannuel des dépenses de sad@ne les conditions prévues aux deuxieme
a cinquiéme alinéas du | de l'article L. 162-14-2.

« L'arbitre est désigné par I'Union nationale dasses d'assurance maladie et au moins une
organisation représentative des centres de santéfdut ou en cas d'opposition a cette
désignation par la majorité des organisations sgmtatives des centres de santé, il est
désigné par le président du Haut Conseil pourdiade I'assurance maladie. »
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Chapitre 111
Lutter contre les barriéres financiéres de I'accegaux soins

Article 17
l. - Le titre VI du livre | du code la sécurité sale est ainsi modifié :
1° Le 2°bis de l'article L. 162-5 est abrogé ;
2° Le 4° de l'article L. 162-9 est abrogé ;
3° Le | de larticle L. 162-14-1 est complété pardf ainsi rédigé :
« 7° Les conditions de la généralisation de laigquat de la dispense d'avance des frais
tendant a éviter a l'assuré social de payer direé les honoraires aux professionnels de
santé, sans que l'assuré puisse opposer au mddduiméfice de cette dispense lorsqu’il se
trouve dans I'une des situations prévues a l'adanitier alinéa de l'article L. 162-5-3.;

4° Le 4° de l'article L. 162-16-1 est remplacé painéa suivant :

« 4°Les conditions de généralisation de la pratiqudispense d’avance des frais tendant a
éviter a I'assuré social de payer directementrégs &t les honoraires aux pharmacigns

5° Aprés le 6° de I'article L. 162-32-1, il est@mé un 7° ainsi rédigé :

« 7° Les conditions de la généralisation de laiguatde la dispense d’avance des frais pour
la part des prestations complémentaires d’assuraatadie de I'assuré ; ».

Il. - A I'article L. 322-1 du méme code, apreés fasts : « Elle est remboursée » sont insérés
les mots : « soit au professionnel de santé quaiqué une dispense d’avance des frais, ».

lll. - A larticle L. 871-1 du méme code, aprés le®ts : « l'article L. 322-2 du présent
code », sont insérés les mots : « qu’elles permettd’assuré de bénéficier de la dispense
d’avance des frais sur les prestations faisanfdtotbe ces garanties, a minima a hauteur du
tarif des prestations servant de base au caldal plese en charge par I'assurance maladie ».

IV. - Les dispositions du Ill du présent articletrent en vigueur a compter du ler janvier
2017.

Article 18
Le premier alinéa de l'article L. 4122-1 du coddaleanté publique est complété une phrase
ainsi redigée : « Selon des modalités préciseedduaet, il évalue les pratiques des membres
de l'ordre en matiére de discrimination dans I'acée la prévention et aux soins, en
s’appuyant sur un observatoire de refus des stiaggé notamment d’effectuer des tests de
situation. »

Article 19
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l. - Au dernier alinéa de l'article L. 162-9 du eode la sécurité sociale, apres les mots :
« bénéficiaires du droit a la protection compléragaten matiére de santé » sont insérés les
mots : « et de l'aide au paiement d'une assuraoceplEmentaire de santé » et apres les
mots : « de cette protection » sont insérés les mobu de cette aide ».

Il - L'article L. 165-6 du code de la sécurité seiest ainsi modifié :

1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

a) Au début, sont ajoutés les mots : « L’'Union nadlerdes caisses d’assurance maladie, » ;

b) Les mots : « dispositifs médicaux a usage indeidusont remplacés par les mots :
« produits et prestations de santé mentionnésticlal. 165-1 » ;

2° Le deuxieme alinéa est ainsi modifié :

a) La premiere phrase est ainsi rédigée : « Des dsgoeuvent également étre conclus au
niveau national pour prévoir des dispositions aélepts la situation des bénéficiaires du droit
a la protection complémentaire en matiere de seintie I'aide au paiement d’une assurance
complémentaire de santé mentionnés aux articl8g1-3 et L. 863-2. » ;

b) La seconde phrase est complétée par les motsde«l&ide au paiement d’'une assurance
complémentaire de santé » ;

3° Le début du troisieme alinéa est ainsi rédigdcn I'absence d’accord mentionné a l'alinéa
précédent, un arrété fixe... (le reste sans changgmen

4° A la premiere phrase du dernier alinéa, les met¢es organismes nationaux » sont
remplacés par les mots : « I'Union nationale désses ».
Chapitre IV
Mieux informer, mieux accompagner les usagers dareur parcours de santé

Article 20

l. - A la section 1 du chapitre ler du titre ler lilre ler de la premiére partie du code de la
santé publique, aprés l'article L. 1111-8-1, ilies€éré un article L. 1111-8-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-8-2 — Un service public d’information en santé ess rai disposition de
'ensemble des citoyens au niveau national et rigio

« Il est constitué avec le concours des caisseésnades d’assurance maladie, de la Caisse
nationale de solidarité et de 'autonomie, des egeret autorités compétentes dans le champ
de la santé publique, et des agences régionalesnté.

« Un décret fixe les conditions d’application désent article. »

Il. - Le d du 1° de l'article L. 1431-2 du méme code est Hewtp par les dispositions
suivantes :
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«d) Elles définissent et financent des actions visaptomouvoir la santé, a informer et a

éduquer la population a la santé et a prévenirniesadies, les handicaps et la perte
d’autonomie, en veillant a leur évaluation. ».

Article 21

l.- A titre expérimental et pour une durée de camg a compter de la promulgation de la
présente loi, peuvent étre mis en ceuvre des ppjetes d’accompagnement sanitaire, social
et administratif destinés a permettre aux persorsoesfrant d'une maladie chronique ou

particulierement exposées au risque de maladieniue, dans des conditions contribuant a
accroitre leur autonomie, de disposer des infoonati des conseils, des soutiens, des
apprentissages, notamment de I'éducation thérapeytet de la formation nécessaires pour
prendre les décisions médicales et médico-soatplekeur incombent et mettre en ceuvre les
traitements et actions de prévention prescrits réegnisés, de participer a I'élaboration du

parcours de santé, de bénéficier d’'une coordinatemservices et professionnels intervenant
dans ce parcours de santé, de faire valoir lewisscet de développer leurs projets de vie.

Le ministre chargé de la santé définit par arréséprojets pilotes mis en ceuvre dans le cadre
de I'expérimentation et le périmétre territorialdeaque projet.

Il. — Chaque projet pilote fait I'objet d’'une comt®n entre 'agence régionale de santé et le
ou les acteurs de santé volontaires pour accottgation ou les actions du projet.

lll. — Sans préjudice de financements complémesgaprévus, le cas échéant, dans les
conventions mentionnées au | du présent articke,dipenses nouvelles liées aux projets
pilotes sont imputées sur le fonds mentionné adlar.. 1435-8 du code de la santé publique.
Elles s'imputent sur la dotation mentionnée aue€lfPatticle L. 1435-9 du méme code et font

l'objet d'une identification spécifique au seinl'derété prévu au méme article L. 1435-9. Par
dérogation aux dispositions de cet article, ledlitséaffectés aux projets pilotes par cet arrété
ne peuvent étre affectés au financement d'autiastés.

IV. — Pour I'application des dispositions du présaticle, et par dérogation aux dispositions
de larticle L. 1110-4 du code de la santé publitgs2i de la présente loi, les professionnels
participant & un projet pilote constituent une pgquie soins au sein de laquelle peuvent étre
eéchangées les informations strictement nécessairés prise en charge des personnes
bénéficiaires du projet pilote et relatives a létat de santé, a leur situation sociale ou a leur
autonomie.

V. — En vue de I'éventuelle généralisation desomstid’accompagnement a I'ensemble du
territoire, les agences régionales de santé pgaatitia I'expérimentation assurent un suivi et
une évaluation annuelle des projets pilotes. Liéatbn peut, sous réserve d'anonymat,
comporter un suivi clinique individualisé et craiskes données relatives a la prise en charge
sanitaire, sociale et médico-sociale. Le Gouvermgnapres avis de la Conférence nationale
de santé, présente au Parlement un rapport podaatuation de I'ensemble de
'expérimentation au plus tard trois mois avant serme.

Article 22
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Au chapitre ler du titre ler du livre ler de la priére partie du code de la santé publique,
apres l'article L. 1111-3, il est inséré un artialasi rédigé:

«Art. L. 1111-3-1.- Pour toute prise en charge effectuée par unigdament de santé, le

patient recoit, au moment de sa sortie, un docuttiefdrmant du codt total de son séjour ou
des prestations recues avec lindication de la partiverte par son régime d’assurance
maladie obligatoire, dans des conditions définias gécret, qui peuvent étre différenciées
selon le mode de prise en charge du patient ettégorie des établissements de santé. »

Chapitre V

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

Article 23
L’article L. 1112-1 du code de la santé publiquieagssi modifié :

1° Au premier alinéa, les mots ; « Les praticienisat prescrit I'hospitalisation ont acces, sur
leur demande, a ces informations. » sont supprimés

2° Le septieme alinéa est supprimé ;

3° Aprés le quatrieme alinéa, sont insérés quéitréas ainsi rediges :

« Le praticien qui adresse un patient a un étatient de santé accompagne sa demande
d'une lettre de liaison synthétisant les inforroas nécessaires a la prise en charge du
patient.

« Le praticien qui a adresse le patient a I'étabhsent de santé en vue de son hospitalisation
et le médecin traitant ont acces, sur leur demaagbe jnformations mentionnées au premier
alinéa.

« Ces praticiens sont destinataires, a la sortigatient, d’une lettre de liaison comportant les
éléments utiles a la continuité des soins rédigégdgomédecin de I'établissement en charge

du patient.

« La lettre de liaison mentionnée a l'alinéa précgast remise au patient ou a la personne de
confiance au moment de sa sortie. » ;

4° L’article est complété par un alinéa ainsi rédig

« Ces lettres de liaison peuvent étre démateredidelles sont alors déposées dans le dossier
médical partagé du patient et envoyées par messageurisée aux praticiens concernés. »

Article 24

|. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
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1° L’article L.1110-4 est ainsi modifié :
a) Le troisieme alinéa est remplacé par les dispostsuivantes :

« Un professionnel peut échanger avec un ou plissiguofessionnels identifiés des
informations relatives a une méme personne prisgharge a condition qu’ils participent tous
a la prise en charge du patient et que ces infémmstsoient strictement nécessaires a la
coordination ou a la continuité des soins ou dessovi medico-social et social. La personne

ddment informée peut exercer a tout moment sont ddddpposition a I'échange
d’'informations la concernant.

« Lorsque ces professionnels appartiennent a laemé&guipe de soins au sens de l'article
L.1110-12, ils peuvent partager les informatioescernant une méme personne prise en
charge, strictement nécessaires a la coordinatioa la continuité des soins ou a son suivi
médico-social et social. Ces informations sont régsiconfiées par le patient a I'ensemble de
I'équipe. La personne diment informée peut exexdeut moment son droit d’opposition au
partage d’informations la concernant.

« Le partage d’'informations, entre des professitsnne faisant pas partie de la méme équipe
de soins, d’informations nécessaires a la priseclearge d’une personne requiert son
consentement préalable, recueilli par tout moyesgmgpris de fagcon dématérialisée. » ;

b) L’article est complété par un alinéa ainsi rédigé

« Les conditions et les modalités de mise en cednrprésent article pour ce qui concerne
I'échange et le partage d'informations entre psidesels de santé et non professionnels de
santé du champ social et médico-social, sont a&fipar décret en Conseil d’Etat, pris apres
avis de la Commission nationale de l'informatiquées libertés. » ;

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

«Art. L. 1110-4-1- Afin de garantir la qualité et la confidentialid®s données de santé a

caractére personnel et leur protection, les prafessls de santé, les établissements et
services de santé, les hébergeurs de données teasaaractére personnel, ou tout autre
organisme participant a la prévention, aux soinsaw suivi médico-social et social, utilisent,

pour leur traitement, leur conservation sur suppddrmatique et leur transmission par voie

électronique, des systemes d'information conformes référentiels d'interopérabilité et de

sécurité élaborés par le groupement mentionnérticleal. 1111-24. Ces référentiels sont

approuvés par arrété du ministre chargé de la gaist@pres avis de la Commission nationale
de I'informatique et des libertés. » ;

3° L'article L. 1111-14 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa de l'article est remplacé pardispositions suivantes :

« Afin de favoriser la prévention, la coordinatida, qualité et la continuité des soins, les
bénéficiaires de l'assurance maladie peuvent dispdans les conditions et sous les garanties
prévues aux articles L. 1110-4 et L. 1111-8 etsdanrespect du secret médical, d’un dossier

médical partagé. Le dossier médical partagé eétswas réserve du consentement expres de
la personne.
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« La Caisse nationale de I'assurance maladie deailleurs salariés assure la mise en ceuvre
du dossier médical partagé dans des conditionsips@var décret en Conseil d’Etat. » ;

2° Larticle L. 1111-15 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa de l'article est remplacé pardispositions suivantes :

« Dans le respect des régles déontologiques qabhti applicables ainsi que des dispositions
des articles L. 1110-4, L. 1110-4-1 et L. 1111-Raque professionnel de santé, quels que
soient son mode et son lieu d'exercice, reportes dardossier médical partagé, s'il a été
constitué a l'occasion de chaque acte ou consutaties éléments diagnostiques et
thérapeutiques nécessaires a la coordination das de la personne prise en charge. En
outre, a l'occasion du séjour d'un patient, lesfgsmionnels de santé habilités des
établissements de santé reportent sur le dossiglicahépartagé, dans le respect des
obligations définies par la Haute Autorité de salee principaux éléments résumeés relatifs a
ce séjour. Le médecin traitant désigné par le piatierse périodiquement une synthése dont

le contenu est défini par la Haute Autorité de &ant

« Les données nécessaires a la coordination dess sesues des procédures de
remboursements ou de prise en charge qui sontudterar I'organisme dont reléve chaque
bénéficiaire de I'assurance maladie sont versées lgadossier médical partagé. » ;

b) Le deuxieme alinéa de l'article est supprime.

3° Le deuxieme alinéa de l'article L. 1111-16 eshplacé par un alinéa ainsi rédige :

« Le médecin traitant visé a l'article L. 162-543 cbde de la sécurité sociale dispose en cette
gualité, de droits d'acces au dossier médical parthui permettant d’accéder a I'ensemble
des informations contenues dans ce dossier. » ;

4° Larticle L. 1111-17 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa de I'article est remplacé pardispositions suivantes :

«|. - Les professionnels de santé accedent auedasgdical partagé d'une personne hors
d'état d'exprimer sa volonté, en présence d’un@tsin comportant un risque immédiat pour
sa santé, sauf si cette personne n’a pas conseatijae son dossier soit consulté ou alimenté
dans une telle situation. » ;

b) Le deuxieme alinéa de I'article est supprimé ;

5° L'article L. 1111-19 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-19.- Le bénéficiaire peut a tout moment prendre casaaice des traces
d’acces a son dossier. Il peut également accélddisde des professionnels et des équipes qui

ont acces a son dossier médical partagé. Il peuttanoment la modifier. » ;

6° L'article L. 1111-20 est abrogé ;
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7° L'article L. 1111-21 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-21. Un décret en Conseil d'Etat, pris aprés avis d&lamission nationale de
I'informatique et des libertés et des conseilsomatix de I'ordre des professions de santé, fixe
les conditions d'application des articles de laspnée section relatifs au dossier médical
partagé.

« En particulier, il précise les conditions de tiwa et de fermeture du dossier médical
partagé prévues au premier alinéa de l'articlel11t14 , les modalités d’exercice des droits
des personnes sur les informations figurant damsdessier prévues aux | et Il de I'article L.

1111-17 ainsi qu’a l'article L. 1111-9, les condits d'utilisation par les professionnels de
santé et les conditions particulieres d’accés asido médical partagé prévues aux | et Il de
larticle L. 1111-17. »;

8° L'article L. 1111-22 est abrogé.

Il. - Le code de la sécurité sociale est ainsi ri@di

1° Le 8° de l'article L. 162-1-14 est abrogé ;

2° Le dernier alinéa de l'article L. 221-1 est cdét@ par une phrase ainsi rédigée : « Elle
exerce également la mission qui lui est confiééadidle L. 1111-14 du code de la santé
publique. »

lll. - Aux articles L. 1111-17, L. 1111-18, L. 11:PB et L. 1521-2 du code de la santé

publique ainsi qu’a l'article L. 162-5-3 du code kdesécurité sociale, les mots : « dossier
médical personnel », sont remplacés par les mothossier médical partagé ».

Chapitre VI
Ancrer I'hbpital dans son territoire
Article 25
l. - Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Au titre ler du livre ler de la sixiéme partie,chapitre Il est remplacé par les dispositions
suivantes :

« CHAPITRE Il —

« SERVICE PUBLIC HOSPITALIER

«Art. L. 6112-1.- Le service public hospitalier consiste a assarkx population I'ensemble
des missions propres a tout établissement de sigfities au chapitre ler du présent titre,
dans le respect des principes d'égalité d'accueilde prise en charge, notamment

d’accessibilité territoriale et financiéere, de donité, d’adaptabilité et de neutralité et
conformément aux obligations définies a I'articlesil12-2.
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«Art. L. 6112-2- I. - Les établissements de santé assurantVé&eguublic hospitalier et les
professionnels de santé qui y exercent garantigsettutes circonstances :

« 1° L’accueil de toute personne qui recourt adearvices, dans des conditions adaptées aux
personnes en situation de handicap ou de présaxtéle ;

« 2° La permanence de l'accueil et de la prise lerge, notamment dans le cadre de la
permanence des soins organisée par l'agence régidasanté dans des conditions prévues
par voie réglementaire, ou, a défaut, I'orientati@ns un autre établissement de santé ou une
autre institution ;

« 3° Un délai de prise en charge raisonnable, gpord avec I'état de santé du patient ;
« 4° L’égal acces a des soins de qualité ;

« 5° L’absence de facturation au patient de dépamses des tarifs fixés par l'autorité
administrative et des tarifs des honoraires pré&w4d® du | de I'article L. 162-14-1 du code
de la sécurité sociale.

« Ces garanties sont appliquées a I'ensemble @stafipns dispensées au patient, y compris
lorsque ce dernier est transféré temporairemens danautre établissement de santé pour
certains actes meédicaux.

« Il. — Ces établissements de santé sont en @rites aux obligations suivantes :

« 1° lls garantissent la participation des représsen des usagers du systeme de santé a leur
gouvernance ;

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

« 1ll. - Ces établissements de santé mettent égalben ceuvre les actions suivantes :

« 1° lls participent a la mise en ceuvre du serigecetorial de santé défini a l'article L. 1434-
15-1;

« 2° lls suscitent ou participent a des actioncalgpérations entre établissements de santé,
établissements médico-sociaux et établissementausoainsi qu’avec les professionnels de
santé libéraux ;

« 3° lls sont tenus d’avertir 'agence régionale s@mté de tout projet de cessation ou de
modification de leur activité de soins susceptitiderestreindre I'accessibilité géographique
de cette activité et recherchent avec I'agencedssibilités d’adaptation ainsi que les voies
de coopération avec les autres établissementsrdioite, en vue notamment d’assurer la

viabilité économique de I'activité ;

« 4° En cas de carence, constatée par le diagmpastagé mentionné a l'article L. 1434-15-1

ou dans le cadre du projet régional de santé mewdi@ l'article L. 1434-1, d’'une offre de
soins accessible et continue, ils peuvent étregdésipar le directeur de I'agence régionale de
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santé pour développer des actions en vue de pl@fiensuffisances d’offre, ou les carences,
notamment dans I'acces aux soins pour les pers@msisuation de handicap.

«Art. L. 6112-3- Les établissements publics de santé et lesddpd’instruction des armées
assurent le service public hospitalier.

« Le service public hospitalier peut également éssuré par les établissements de santé
privés, a leur demande, des lors qu’ils exercemskmble de leur activité dans les conditions
énonceées a l'article L. 6112-2. Ces établissemsoié reconnus comme assurant le service
public hospitalier apres examen de leur demande I@adirecteur général de I'agence
régionale de santé au regard de la situation died’bospitaliere dans le territoire de santé et
particulierement de celle relevant du service pulbtispitalier.

« Lorsque l'adhésion au service public hospitaéist acceptée par le directeur général de
'agence régionale de santé, le contrat pluriandighjectifs et de moyens de I'établissement
de santé concerné est révisé pour préciser legenmgats nouveaux pris par I'établissement
pour respecter les obligations du service publgpitalier.

«Art. L. 6112-4 — Dans les établissements de santé n’assurantiepasrvice public
hospitalier, tout patient pris en charge en situmatd’'urgence ou dans le cadre de la
permanence des soins bénéficie des garanties préaudede I'article L. 6112-2.

«Art. L. 6112-5.- Les modalités d'application de la présente seactinotamment les
modalités de dépot et d’examen des demandes diadhe#ss établissements de santé privés,
sont déterminées par décret en Conseil d’Etat. » ;

2° L'article L. 6111-1 est complété par un alinégssarédigé :

« lls peuvent participer a la formation, a la rache et a I'innovation en santé. » ;

3° A l'article L. 6154-1, les mots : « Dés lors gilexercice des missions de service public
définies a larticle L. 6112-1 dans les conditiopgévues a larticle L. 6112-3 » sont

remplacés par les mots: « Des lors que linténétsdrvice public hospitalier défini au
chapitre Il du titre ler du présent livre » ;

4° Les articles L. 6112-6 a L. 6112-9 sont abraggés
5° L’article L. 6161-5 est abrogé ;

Il. - Par dérogation a l'article L. 6112-3 du code la santé publique dans la rédaction
résultant de la présente loi, les établissementsadée mentionnés a l'article L. 6161-5 du
méme code dans sa rédaction antérieure a la ptibticde cette loi sont reconnus comme
assurant le service public hospitalier, sauf ogfmside leur part ou opposition motivée du
directeur général de I'agence régionale de sanéfte Geconnaissance fait I'objet d’'une
notification du directeur général de I'agence régle de santé et d’'un avenant a leur contrat
pluriannuel d’objectifs et de moyens.

Article 26

l. - Le code de la santé publique est ainsi modifié
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1° Le chapitre Il du titre 11l du livre ler de laxgme partie est remplacé par les dispositions
suivantes :

« CHAPITRE Il -
« GROUPEMENTS HOSPITALIERS DE TERRITOIRE

«Art. L. 6132-1. 1 e groupement hospitalier de territoire est conétpar des établissements

publics de santé, dans le cadre d’'un schéma gregt€agence régionale de santé tel que
prévu a larticle L. 6132-6. Un ou plusieurs étabiments ou services médico-sociaux
publics peuvent adhérer a un groupement hospitdéeerritoire. Les établissements privés
peuvent étre associés aux groupements par voieenbamnelle et bénéficient du statut

d’établissement partenaire.

« Un établissement public de santé, un établissemerervice médico-social public ne peut
adhérer qu'a un seul groupement hospitalier didtieer

« Le groupement a pour objet de permettre a sesbnesnta mise en ceuvre d’une stratégie
commune. Il assure la rationalisation des modegedion par une mise en commun de
fonctions et activités par des délégations ou demsterts de compétences entre
établissements.

« Chaque groupement élabore un projet médical erpguir 'ensemble de ses membres. Les
centres hospitaliers régionaux définis a l'articlés141-2, les établissements publics de santé
spécialisés en psychiatrie et tout autre établisseésigné par le ou les directeurs généraux
des agences régionales de santé concernées pétremrissociés a I'élaboration du projet
meédical de groupements dont ils ne sont pas menmaes pour lesquels ils ont vocation,
compte tenu de leur haute spécialisation, a renypliréle de recours ou de référence. Les
établissements de santé privés peuvent égalementagsociés a I'élaboration du projet
médical unigue d’'un groupement hospitalier de tigrg.

«Art. L. 6132-2. 1.a convention constitutive du groupement hosgtalie territoire, élaborée
dans des conditions fixées par décret, est traeseni;agence ou aux agences régionales de
santé compétentes. Le ou les directeurs générauagiamces régionales de santé compétentes
apprécient la conformité de la convention avecplegets régionaux de santé et peuvent, le
cas échéant, demander que lui soient apportéesideffications nécessaires pour assurer
cette conformité. Ils approuvent la convention tituisve ainsi que son renouvellement et sa
modification.

«Art. L. 6132-3. -La convention constitutive du groupement hosmtalde territoire
définit, sous réserve des dispositions du prédegite :

« 1° Une stratégie médicale unique aux membresalypgment et établissements associes ;

« 2° Les modalités d'organisation et de fonctionaetindu groupement et notamment
I'établissement support des compétences et adtitridsférées ;

« 3° Les délégations ou transferts d’activitésaassou d’équipements matériels lourds entre
établissement membres.
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«Art. L. 6132-4. . — L’établissement support désigné par la cotiwsarconstitutive assure
obligatoirement, pour le compte de 'ensemble daklésements membres :

« 1° La gestion d’'un systeme d’information hosjmtakt d’'un département de l'information
meédicale uniques. A ce titre, par dérogation auwspakitions de l'article L. 1110-4, les
informations concernant une personne prise en ehpag un établissement public de santé
membre du groupement sont réputées confiées paréanne au groupement. Par dérogation
aux dispositions de larticle L. 6113-7, le respable de linformation médicale de
I'établissement support procede a I'analyse etfadturation de I'activité de I'ensemble des
membres du groupement et recoit a cette fin lemées médicales nominatives nécessaires a
l'analyse de lactivité et a la facturation transes par les praticiens exercant dans les
établissements membres ;

« 2° La politique d’achats ;
« 3° La formation initiale et continue des professiels de santé.

«Il. — Dans des conditions précisées par déctétablissement support ou tout autre
établissement répondant a ces conditions peut g#ver le compte du groupement les
activités administratives et logistiques ainsi glenseignement ou de recherche.

«Art. L. 6132-5. L a certification des établissements de santé gréwarticle L. 6113-3 est
engagée de maniere conjointe pour les établissenpeiiics de santé membres d’'un méme
groupement dans des conditions fixées par décr€peseil d’Etat.

«Art. L. 6132-6. -. - En conformité avec le projet régional de éamds agences régionales
de santé arrétent un schéma régional des groupgrnespitaliers de territoire, qui fixe, en
accord avec I'ensemble des établissements congdenfiste des établissements publics de
santé composant chaque groupement. Ce schématpeut\dsé a l'initiative de I'agence ou
d’'un des établissements. Ce schéma prévoit quaielétgblissement public de santé adhére a
un groupement avant le 31 décembre 2015, sauf dioogtenant a la spécificité de
I'établissement dans I'offre de soins régionaleetvue par le schéma dans des conditions
définies par voie réglementaire.

«ll. - Les établissements publics de santé non onesnd’'un groupement hospitalier de
territoire et qui ne bénéficient pas de la déragathentionnée au premier alinéa ne peuvent
se voir attribuer de dotations de financement deld’ a la contractualisation mentionnées a
l'article L. 162-22-13 du code de la sécurité slecia

« Pour la délivrance des autorisations mentionad&sticle L. 6122-1, il est tenu compte de
la conformité avec le projet régional de santé ehjep médical du groupement hospitalier de
territoire.

«Art. L. 6132-7. Sauf dispositions contraires, les modalités diappbn du présent chapitre
sont déterminées par décret en Conseil d'Etat. » ;

2° Aux 4° de l'article L. 6143-1 et a l'article 16161-8, les mots : « une communauté

hospitaliere de territoire » sont remplacés par fests : « un groupement hospitalier de
territoire » ;
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3° Au deuxieme alinéa de larticle L. 1434-7 et larticle L. 6211-21, les mots:
« communautés hospitalieres de territoire » sontptacés par les mots : « groupements
hospitaliers de territoire » ;

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

5° L’article L. 6131-3 est abrogé ;
[I. - L'article L. 162-22-13 du code de la sécustciale est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, les mots : « la création denmunautés hospitalieres de territoire »,
sont remplacés par les mots : « la constitutiogrdapements hospitaliers de territoire » ;

2° Le deuxieme alinéa est ainsi modifié :

a) Apres le mot : « lorsque », sont insérées les moetdes établissements publics de santé ont
constitué un groupement hospitalier de territore»q

b) Aprés les mots : « directement au groupementsiats : « de coopération sanitaire » sont

supprimes ;

lll. - Au 1l de l'article 40 de la loi n° 2000-125du 23 décembre 2000 de financement de la
sécurité sociale pour 2001, apres les mots : diggements de santé », sont insérés les mots :
«, des groupements hospitaliers de territoire le®tmots : « communautés hospitalieres de

territoire  mentionnées au méme article L. 6132-1sent remplacés par les mots:
« groupements hospitaliers de territoire. »

IV. - Jusqu’au ¥ janvier 2016, les communautés hospitaliéres détdiee réguli€érement
approuvées restent régies par les dispositionshdpitte Il du titre Il du livre ler de la
sixieme partie du méme code dans leur rédacticériante a la présente loi.

V. — Les dispositions du Il de l'article L. 6132d@ns leur rédaction issue de la présente loi
entrent en vigueur :

1° Au 1*'janvier 2016, sauf pour les établissements menmbuesgroupement mais qui n’ont
pas mis en ceuvre effectivement les transferts praviarticle L. 6132-4 ;

2° Au 1* janvier 2018 décembre 2017 pour I'ensemble dddigsaments.

TITRE Il
INNOVER POUR GARANTIR LA PERENNITE DE NOTRE SYSTEME DE SANTE

Chapitre ler
Innover en matiére de formation des professionnels

Article 27
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l. - Le livre préliminaire de la quatriéme partie théme code est ainsi modifié :
1° Le titre Il est ainsi intitulé :
« TITRE Il -

« DEVELOPPEMENT PROFESSIONNEL CONTINU DES PROFESSNELS DE
SANTE » ;

2° Au méme titre, le chapitre unique devient lepitra Il et est ainsi intitulé :

« CHAPITRE Il —

« GESTION DES FONDS DU DEVELOPPEMENT PROFESSIONNERQNTINU » ;
3° Larticle L. 4021-1 devient I'article L. 402241

4° Au méme titre, il est créé un chapitre ler andsligé :

« CHAPITRE ler

« DISPOSITIONS GENERALES » ;

« Art. L. 4021-1- Le développement professionnel continu constitoe obligation pour les
professionnels de santé.

« Il a pour objectif 'amélioration des pratiquessdorofessionnels de santé par l'actualisation
et le développement des compétences dans le cadrdainaines d’action et des objectifs
prioritaires d’amélioration de la santé portéslpastratégie nationale de santé.

« Il associe I'analyse, I'évaluation des pratiqgpesfessionnelles et le perfectionnement des
connaissances sur la base des recommandationsodssile nationaux professionnels de
spécialité et selon des méthodes validées parudéeHfeutorité de santé.

« Les universités contribuent par leur expertisendiéique dans le domaine de la formation
initiale et continue des professionnels de satéédimension pédagogique de la démarche.

« Le développement professionnel continu se rédkses le respect des regles d’organisation
et de prise en charge propres a leur secteur dtgctdans des conditions définies par décret
en Conseil d’Etat. »

Il. - Les articles L. 4133-1, L. 4143-1, L. 415341,4236-1, L. 4242-1 et L. 4382-1 du méme
code sont abroges.

lll. - Le troisieme alinéa des articles L. 4133:24143-2, L. 4153-2 et L. 4236-2 du méme
code est ainsi modifié, pour chacun des articles :

1° Les mots: «aprés évaluation par une commissidentifigue indépendante » sont
supprimes ;
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2° Aprés la premiére phrase, il est ajouté la ghgsvante : « Une commission scientifique
indépendante assure le contrdle de la qualité offrd’ de développement professionnel
continu. »

Article 28

Le 2° de l'article L. 4311-12 du code de la saniéligue est remplacé par les dispositions
suivantes :

« 2° Aux étudiants préparant le dipléme d’Etat @erida durée de leurs stages, dans les
établissements de santé ou médico-sociaux, ledstes de soins ambulatoires et les cabinets
libéraux agréés pour l'accomplissement des stages étudiants peuvent réaliser
personnellement des actes dans chaque lieu de s@ge la responsabilité d’un infirmier
dipléomé ».

Chapitre 1l
Innover pour préparer les métiers de demain
Article 29

Au livre 11l de la quatrieme partie du code dedate publique, il est créé un titre préliminaire
ainsi rédigé :

« TITRE PRELIMINAIRE -

« EXERCICE EN PRATIQUE AVANCEE

«Art. L. 4301-1 — Les auxiliaires médicaux relevant des titrasaeVIll du présent livre
peuvent exercer leurs compétences respectivess tglle définies au présent livre, dans le
cadre de pratiques avancées.

« L'exercice en pratique avancée est défini pamaigsions de santé qui peuvent comporter la
formulation d'un diagnostic, la réalisation d'un@akyse clinique, I'établissement de
prescription, ou 'accomplissement d’activité damtation ou de prévention. Ces missions
sont réalisées dans le cadre d’'une prise en clpduigdisciplinaire du patient.

« La nature des missions en pratiques avancéess @nbdalités et conditions de mise en
ceuvre sont déterminés par décret en Conseil d’ktat.

Article 30

l. - Le chapitre Il du titre premier du livre degarie de la deuxieme partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° A larticle L. 2212-1, aprés le mot : « médeeirsont ajoutés les mots : « ou une sage-
femme » ;
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2° L'article L.2212-2 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa de l'article L. 2212-2 , aprésriot : « médecin » sont ajoutés les mots :
« ou, pour les seuls cas ou elle est realisée@anmvédicamenteuse, par une sage-femme. » ;

b) Au second alinéa de l'article L. 2212-2, apremiat « praticien » sont ajoutés les mots «
ou la sage-femme » ;

3° Larticle L.2212-3 est ainsi modifié :
a) Au premier alinéa, apres le mot « médecin » spit@s les mots « ou la sage-femme » ;

b) Au deuxieme alinéa du méme article, le mot «espbremplacé par les mots « Le médecin
ou la sage-femme » ;

c) Au dernier alinéa du méme article, apres le moidecins » sont ajoutés les mots suivants
« et aux sages-femmes » ;

4° A l'article L. 2212-5 du méme code, apres le momédecin » sont ajoutés les mots : « ou
la sage-femme » et le mot: « il » est remplacélgsrmots . « le médecin ou la sage-
femme » ;

5° Le premier alinéa de l'article L. 2212-6 du mémoele est remplacé par I'alinéa suivant :

« En cas de confirmation, le médecin ou la sage¥fenpeut pratiquer personnellement
I'interruption de grossesse dans les conditioréefxau deuxiéme alinéa de l'article L. 2212-2.
S'ils ne pratiquent pas eux-mémes linterventitnrastituent a la femme sa demande pour
gue celle-ci soit remise au médecin ou a la sagenke choisi par elle et lui délivrent un
certificat attestant qu'ils se sont conformés aispasitions des articles L. 2212-3 et
L. 2212-5. »;

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

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

b) Au deuxiéme alinéa, apres le mot : « médecin > a@utés les mots : « ou la sage-
femme » ;

7° Au premier alinéa de l'article L. 2212-8 du mépnuzle, aprés le mot : « médecin » sont
ajoutés les mots : « ou une sage-femme » et &PnE®t : « praticiens » sont ajoutés les
mots : « ou de sages-femmes » ;

8° A l'article L. 2212-10, apres les mots : « ledaéin » sont ajoutés les mots : « ou la sage-
femme » ;

9 ° L'article L. 2213-2 code est complété par lespdsitions suivantes :

« Toutefois, ces interruptions ne peuvent étrequaes que par un médecin. » ;
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Il. - Au 2° de l'article L. 2222-2 du méme codefeple mot : « médecin » sont ajoutés les
mots : « ou de sage-femme » ;

lll. - Le premier alinéa de l'article L. 4151-1 duéme code est complété par une phrase ainsi
rédigée : « Les sages-femmes peuvent pratiquantisuptions volontaires de grossesse par
voie médicamenteuse. »

IV. - L'article L. 4151-2 est remplacé par les disfiions suivantes :

«Art. L. 4151-2. L es sages-femmes sont autorisées a pratiqueatesations de la femme,
de son conjoint et du nouveau-né.

« Elles sont autorisées a pratiquer les vaccinatdes personnes vivant avec le nouveau-né
dans le but de le protéger. Un arrété du minisharge de la santé fixe, sur avis du Haut
Conseil de la santé publique, la liste de ces waticns. Il détermine les modalités et les
conditions de la vaccination des personnes vivaat & nouveau-né ainsi que les modalités
selon lesquelles les sages-femmes transmettent éalean traitant de ces personres
informations relatives a ces vaccinations. »

Article 31
L’article L. 5125-1-1-A du code de la santé pubéast ainsi modifié :
1° Apres le 8°, il est ajouté un 9°et un 10° amésiiges :

« 9° Peuvent délivrer les vaccins sur prescriptoansur tout acte valant prescription dont la
liste est arrétée par le ministre chargé de laésant

« 10° Sont autorisés a pratiquer, sur prescriptontout acte valant prescription, les
vaccinations dont la liste est arrétée par le nmmishargé de la santé apres avis du Haut
Conseil de la santé publique » ;
2° Au dernier alinéa les mots : « et 8° » sont falds par les mots : « 8° et 10°».

Article 32
l. - L'article L. 4311-1 du code de la santé pubkgest complété par un alinéa ainsi rédigé :

« L'infirmier ou l'infirmiére peut prescrire desIsstituts nicotiniques. »

Il. - Apres l'article L. 3511-9 du code de la saptélique, il est créé un article L. 3511-10
ainsi redigé :

« Art. L.3511-10~ Peuvent prescrire des substituts nicotiniques :
« 1° Les médecins ;

« 2° Les médecins du travail dans le cadre desionsgu’ils exercent en application de
l'article L. 4623-8 du code du travalil ;
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« 3° Les infirmiers ou les infirmiéres dans le eade I'exercice de leur profession tel que
défini a l'article L. 4311-1 ;

« 4° Les sages-femmes dans le cadre de I'exer@ckeuwt profession. Dans le cadre des
consultations de suivi de la grossesse, elleségalement autorisées a prescrire des substituts
nicotiniques au conjoint de la femme enceinte. » »

Article 33

l. — Les titres IV et V du livre ler de la sixierpartie du code de la santé publique sont ainsi
modifiés :

1° Au troisieme alinéa de l'article L. 6143-7, aptés mots : « dans les conditions fixées par
voie réglementaire », sont insérés les mots : kdigpositions spéciales prévues a l'article
L. 6152-1-1 »;

2° Apres l'article L. 6146-2, il est inséré un elei ainsi rédigé :

«Art. L. 6146-2-1.- Les établissements publics de santé peuventr aeoburs a des
professionnels médicaux, odontologistes et pharutagees pour des missions de travail
temporaire dans les conditions de l'article 9-3laléoi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant
dispositions statutaires relatives a la fonctiohligwe hospitaliere.

« Le montant journalier des dépenses engagéesypopraticien au titre d’'une mission est
plafonné. Les modalités de fixation de ce plafomat sléterminées par voie réglementaire. » ;

3° Apres larticle L. 6152-1, il est inséré un elei ainsi rédigé :

« Art. L. 6152-1-1 - Les praticiens mentionnés au 1° de l'article6ll52-1 peuvent étre
placés, sur la base du volontariat, aupres du €erdtional de gestion mentionné a l'article
116 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portarspdsitions statutaires relatives a la fonction
publique hospitaliere, en position de remplacamatssdune région pour assurer des missions
de remplacements temporaires au sein des étabissepublics de santé.

« Le Centre national de gestion exerce a I'égarccale praticiens remplacants toutes les
prérogatives reconnues a l'autorité investie dwpinwe nomination et les remunere pendant
cette période.

« Les conditions et modalités d’application du présarticle sont fixées par voie
réglementaire. »

Il. - Au 2° de l'article L. 1251-60 du code du tealy apres les mots : «la loi n° 86-33 du 9
janvier 1986 portant dispositions statutaires nedat & la fonction publique hospitaliere »,

sont insérés les mots : « et par le titre V dueligremier de la sixieme partie du code de la
santé publique ».

Chapitre 111
Innover pour la qualité des pratiques, le bon usagdu médicament et la sécurité des
soins

29



Article 34
L’'article L. 161-37 du code la sécurité socialeansi modifié :
1° Apres le 1°, est inséré un ki ainsi rédige :

« 1° bis Elaborer ou mettre a jour des fiches sur le bomgesde certains médicaments
permettant notamment de définir leur place darstridégie thérapeutique. »

2° Le 2° est complété par une phrase ainsi rédigéglle élabore ou valide également, dans
des conditions définies par décret, un guide ttasegiies diagnostiques et thérapeutiques les
plus efficientes ainsi que des listes de médicasnanitiliser préférentiellement, a destination

des professionnels de santé. »

Article 35
La cinquieme partie du code de la santé publigtiaiesi modifiée :

|. — Au chapitre " du titre " du livre F"apres larticle L. 5111-3, il est inséré un artialasi
rédigé :

«Art. L. 5111-4.- On entend par médicaments ou classes de méditanadéntérét
thérapeutique majeur, les médicaments ou classesnélticaments pour lesquels une
interruption de traitement est susceptible de medtr jeu le pronostic vital des patients a
court ou moyen terme, ou représente une perte decehimportante pour les patients en
regard de la gravité ou du potentiel évolutif deniaadie.

« Un décret, pris apres avis de I'’Agence natiodelesécurité du médicament et des produits
de santé, précise les critepmmettant d’identifier les médicaments d'intét@& rapeutique
majeur faisant I'objet des mesures spécifiques ymevau présent livre. Les classes
thérapeutiques concernées sont fixées par arrété@rdstre en charge de la santé. »

Il. - Aprés le chapitre®lter du titre F' du livre F', il est inséré un chapitré' lquater ainsi
rédigé :

« CHAPITRE FRQUATER -

« LUTTE CONTRE LES RUPTURES DE MEDICAMENTS

« Art. L. 5121-29 - La liste des médicaments d’intérét thérapeetimajeur mentionnés a
l'article L. 5111-4 pour lesquels une rupture estaren évidence ou pour lesquels un risque
de rupture de stock a été déclaré a I'’Agence dessconditions mentionnées a I'article
L. 5124-6 est fixée par décision du directeur géinge I'Agence et rendue publique.

«Art. L. 5121-30.- Les titulaires d’autorisation de mise sur le ch&r et les entreprises

pharmaceutiques exploitant des médicaments assurempprovisionnement approprié et
continu du marché national de maniére a couvrib&soins des patients en France.
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« A cet effet, ils mettent en place des plans daige des pénuries pour les médicaments
d’intérét thérapeutique majeur, dans l'intérét dedades et en vue de prévenir et de pallier
toute rupture de stock.

« lls prennent toute mesure utile pour prévenpadlier toute difficulté d’approvisionnement
et permettent en cas de rupture de stock la midesgosition des informations dont ils
disposent aux pharmaciens d'officine, aux pharmadie pharmacie a usage intérieur définie
a l'article L. 5126-1 et aux pharmaciens resporsabl délégués des grossistes-répartiteurs.

« Art. L. 5121-31. -L’entreprise pharmaceutique exploitant un meédicameintérét
thérapeutique majeur mentionné a l'article L. 5#1ibforme I'’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé de touteridg rupture de stock ou de toute rupture
de stock sur ce médicament. L'entreprise met eseplpres accord de I'agence, des solutions
alternatives permettant de faire face a cette tstu@t met notamment en ceuvre les mesures
prévues dans le plan de gestion des pénuries magtia l'article L. 5121-31. Elle prend,
apres accord de l'agence, les mesures d'accompaghetd’information des professionnels
de santé, ainsi que les mesures permettant I'irdbam des patients.

« Art. L. 5121-33- Les grossistes-répartiteurs participent a la gméon et a la gestion des
ruptures de meédicaments, au titre des obligatienseatvice public mentionnées a l'article
L. 5124-17-2.

«Art. L. 5121-34.- Les officines peuvent dispenser au détail dedicaénents disposant
d’'une autorisation d’importation délivrée par I'’Agee nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé pour pallier une rupture diédicament sur décision du directeur
général de ’Agence.

«Art. L. 5121-35. -Les conditions d'application des dispositions déspnt chapitre sont
déterminées par décret en Conseil d’Etat. »

lll. - Les deux dernieres phrases du premier aldebarticle L. 5124-6 sont supprimées.
IV. - Aprés larticle L. 5124-17-2, il est insér@ article L. 5124-17-3 ainsi rédigé :

«Art. L. 5124-17-3 - Lorsque le grossiste-répartiteur a rempli sbbgations de service
public prévues a l'article L. 5124-17-2, il peutngee en dehors du territoire national ou aux
distributeurs en gros a I'exportation des médicasjeh I'exception de ceux figurant sur la
liste mentionnée a l'article L. 5121-30. »

V. - Larticle L. 5126-4 est complété par un aliraasi rédigé :

« Les établissements de santé, disposant d’'unempltag a usage intérieur, peuvent
également vendre au public, au détail, les médingsnen rupture ou en risque de rupture
dont la vente au public a été autorisée par I'Agenationale de sécurité du médicament et
des produits de santé en application de l'articl§121-30. »

VI. - Au 2° de l'article L. 5423-8 du code de lang& publique, aprés les mots : « qui lui
incombe » sont insérés les mots : « ou de ne EaectEer son obligation de mettre en place
des solutions alternatives et des mesures d’acogmepaent des professionnels de santé et
des patients, » et la référence « L. 5124-6 »essplacée par la référence « L. 5121-32 ».
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Chapitre IV
Développer la recherche et I'innovation en santé aservice des malades

Article 36

|. - Aprés larticle L. 1121-13 du code de la saméblique, il est inséré un article
L. 1121-13-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1121-13-1- Pour les recherches a l'initiative d’une persorprivée les produits
faisant I'objet de la recherche sont fournis gtatnent, ou mis gratuitement a disposition
pendant le temps de la recherche par le promoteur.

« Le promoteur prend en charge les frais supplémrestliés a d'éventuels fournitures ou
examens spécifiquement requis par le protocole@dedherche ou pour la mise en ceuvre de
celui-ci.

« Lorsque la recherche est réalisée dans un &ablent de santé, la prise en charge de ces
frais fait I'objet d’'une convention conclue entre promoteur et le représentant |égal de
chaque établissement de santé impliqué qui défmiamment les modalités de la prise en
charge des surcodts, selon des modalités prépséecret. »

Il. - Le code de la santé publique est ainsi médifi

1° Au premier alinéa de l'article L. 4211-9-1, aptes mots : « la cession, », sont insérés les
mots : « I'importation et I'exportation dans le cadies recherches définies au 1° de I'article
L.1121-1, » et apres les mots : « les établissésnan organismes », sont insérés les mots :
«y compris les établissements de santé » ;

2° Au 17° de l'article L. 5121-1, aprés les motsmodifiee, suspendue ou retirée. », il est
inséré une phrase ainsi rédigée : « Par dérogatemamédicaments peuvent également étre

fabriqués, importés ou exportés dans le cadre deerehes définies au 1° de larticle
L.1121-1. »

TITRE IV
RENFORCER L’EFFICACITE DES POLITIQUES PUBLIQUES ET LA
DEMOCRATIE SANITAIRE

Chapitre |
Renforcer I'animation territoriale conduite par les agences régionales de santé

Article 37
l. - Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le chapitre IV du titre Ill du livre IV de la emiere partie, livre 1V, titre Il est remplacé
par les dispositions suivantes :

« CHAPITRE IV -
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« TERRITORIALISATION DE LA POLITIQUE DE SANTE
« Section 1 : Projet régional de santé

« Art. L. 1434-1. Le projet régional de santé définit, en cohérenvee da stratégie nationale
de santé, les objectifs pluriannuels de lI'agenaggon@le de santé dans ses domaines de
compétences, ainsi que les mesures tendant ddexdae.

«Art. L. 1434-2. 4. - Le projet régional de santé est constitué :

« 1° D’un cadre d'orientation stratégique qui détiexe des objectifs généraux et les résultats
attendus a dix ans ;

« 2° D'un schéma régional de santé, établi pouq @ns, établissant des prévisions sur
'ensemble de l'offre de soins et définissant diegctifs opérationnels, mis en ceuvre par des
contrats territoriaux de santé définis a l'articlel434-15-2.

« Art. L. 1434-3.-1. - Le schéma régional de santé :

« 1° Indique les besoins en implantations pourefeixe des soins de premier recours et
second recours mentionnés aux articles L. 1411+-11¥111-12 ;

« 2° Fixe par territoire concerné défini a I'artidl. 1434-13, les objectifs de l'offre de soins
par activites de soins et équipements matérielsdéules créations et suppressions
d’'implantations ainsi que les transformations, oegements et coopérations entre les
établissements de santé ;

« 3° Fixe les objectifs de l'offre des établissetsegt services médico-sociaux mentionnés
auxb, d etf de l'article L. 313-3 du code de I'action soc&tlées familles.

«Il. - Les autorisations accordées par le diractgnéral de I'agence régionale de santé
doivent étre compatibles avec les objectifs fixdsapplication des 2° et 3° du | du présent
article.

« lll. - Pour les établissements et services mantis aux 6°, 7° et 12° du | de l'article L. 312-
1 du code de l'action sociale et des familles,at&ma est établi et actualisé en cohérence
avec les schémas départementaux d’organisatioralsoet meédico-sociale relatifs aux
personnes handicapées ou en perte d'autonomiésap@t les conseils généraux de la région
et mentionnés a l'article L. 312-5 du méme code.

«Art. L. 1434-4. L'illégalité pour vice de forme ou de procédurepojet régional de santé
et de ses composantes prévues a l'article L. 148 gut étre invoquée par voie d'exception
apres l'expiration d'un délai de six mois a comgéela prise d'effet du document concerné.

«Art. L. 1434-5. -. - Le directeur général de I'agence régionalesdsté arréte les zones

caractériseées par une offre de soins insuffisamtées difficultés dans l'accés aux soins et les
zones dans lesquelles le niveau de I'offre de sshparticulierement éleve.
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«ll. - Les zones mentionnées au | constituentdestoires de mise en ceuvre des mesures
destinées a favoriser une meilleure répartitionggggehique des professionnels de santé, des
maisons de santé, des pbles de santé et des cdatssmnté et prévues notamment par les
articles L. 1435-4-2, L.1435-5-1, L. 1435-5-2, 1436-5-3, L. 1435-5-4, L. 1435-5-6, L.
1435-5-7 du présent code, par l'article L. 1511+&adde général des collectivités territoriales,
par l'article 151 ter du code général des impofset’article L632-6 du code de I'éducation
et au 4° de larticle L162-14-4 du code de la sié€wociale.

«lll. - Un arrété des ministres chargés de laésattde la sécurité sociale précise les
modalités d'application du présent article.

«Art. L. 1434-6. -Un décret précise les modalités d'application derésente section et
notamment :

« 1° Les modalités d’adoption et de concertatiodalable du projet régional de santé et
notamment son articulation avec les autres docwsmdmtplanification propres a 'ensemble
des politiques publiques ;

« 2° Les conditions dans lesquelles des activitéégaipements particuliers peuvent faire
I'objet d’un schéma interrégional de santé ou danéma régional de santé spécifique ;

« 3° Les modalités selon lesquelles une convemtiénise la participation des organismes et
services d’assurance maladie a la définition et @ise en ceuvre du projet régional de santé
ainsi que la coordination des actions par les cotimes d’objectifs et de gestion prévues a

I'article L. 227-1 du code de la sécurité sociale.

« Section 2 —
« Fongibilité asymétrique

«Art. L. 1434-10- I. - Les moyens alloués a I'agence régionalead&égpour le financement
des actions tendant a la promotion de la sant&dadation a la santé, a la prévention des
maladies, des handicaps et de la perte d'autonoenjgeuvent étre affectés au financement
d'activités de soins ou de prises en charge etaliggagnements médico-sociaux.

«1l. - Les moyens financiers dont l'attributiorienee des agences régionales de santé et qui
correspondent aux objectifs de dépenses définiadictes L. 314-3 et L. 314-3-2 du code de
'action sociale et des familles ne peuvent éthecads au financement d'établissements,
services ou prestations autres que ceux mentioseés) le cas, aux articles L. 314-3-1 ou
L. 314-3-3 du méme code.

« En cas de conversion d'activités entrainant unendtion des dépenses financees par
'assurance maladie, et dont le financement s’impsiir I'un des objectifs de dépenses
mentionnés aux articles L. 162-22-2, L. 162-22-2.€174-1-1 du code de la sécurité sociale,
en activités dont le financement s’impute sur tes objectifs de dépenses définis aux articles
L. 314-3 et L. 314-3-2 du code de I'action sociatedes familles, les dotations régionales
mentionnées a ces mémes articles L. 314-3 et L-334sont abondées des crédits
correspondant a ces activités médico-sociales silemodalités fixées par décret.

« Section 3 —
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« Territoires et conseils territoriaux de santé

«Art. L. 1434-11 - |. - L'agence régionale de santé délimite, d#as conditions fixées par
décret, les territoires donnant lieu a I'élabomat@iun service territorial de santé au public
mentionné a l'article L. 1434-15-1, a la répartitides activités et équipements mentionnés a
l'article L. 1434-3 ou a I'organisation des soirestemier recours.

«Art. L. 1434-12- Le directeur général de I'agence régionaleatdésconstitue des conseils
territoriaux de santé a I'’échelle d’'un ou plusietarsitoires mentionnés a l'article L. 1434-11,
de maniére a couvrir I'intégralité du territoire lderégion.

« Le conseil territorial de santé organise en seim $expression des représentants des
usagers. A ce titre, il est consulté sur I'élakioratet le suivi du projet régional de sante,

contribue au diagnostic partagé mentionné a llertic 1434-15-1. Les contrats territoriaux

de santé mentionnés a l'article L. 1434-15-2 luitsmumis pour avis.

« Un décret détermine la composition, les modatigg$onctionnement et de désignation des
membres des conseils territoriaux de santé. » ;

2° Le chapitre | du titre 11l du livre IV de la preere partie du méme code est ainsi modifié :
a) Le 2° de l'article L. 1431-2 du code de la sanibligue est ainsi modifié :

- Apres les mots : « professionnels de santé », issarés les mots : « et les acteurs de la
promotion de la santé » ;

- Aprés les mots : « aux besoins en matiére », sm@rés les mots : « de prévention, de
promotion de la santé, » ;

- Au a apres les mots : « professionnels de santé »,rssdres les mots : « et des acteurs de
la prévention et de la promotion de la santé » ;

- Au c, les mots : « I'offre de soins » sont remplacésl@aimots : « I'offre de prévention, de
promotion de la santé, de soins et médico-sociakt ia référence: « L. 1434-7 » est
remplacée par la référence : « L. 1434-2 » ;

- Au e, apres les mots : « Elles veillent », sont insdessmots : « a la qualité des
interventions en prévention, promotion de la santé,

- Au f, aprés les mots : « Elles veillent & assurer €ace, sont insérés les mots : « a la
prévention, la promotion de la santé, » ;

b) Le 2° du méme article est complété par deux dey@iknéas ainsi rédiges :
« a) Elles participent, en lien avec les universitéegtcollectivités territoriales concernées, a

'analyse des besoins et de 'offre en formatiomimples professionnels des secteurs sanitaire
et médico-social.
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«b) Elles s’associent avec les universités, les é&sdainents de santé, les établissements
publics a caractere scientifique et technologiqueaatres organismes de recherche pour
participer a I'organisation territoriale de la reathe en santé » ;

3° Le chapitre Il du titre 11l du livre IV de la pmiéere partie du méme code est ainsi modifié :

a) A l'article L. 1432-3, les mots : « plan stratggg régional de santé » sont remplacés par
les mots : « projet régional de santé » ;

b) Le 2° de l'article L. 1432-1 est ainsi modifié :

- Les mots : « pour assurer la cohérence et la Bongntarité des actions » sont remplacés
par les mots « pour coordonner les actions » ;

- Au premier tiret, aprés les mots : «de la préeen sont insérés les mots : « et de la
promotion de la santé » ;

c) Larticle L. 1432-4 du méme code est ainsi madifi

- Au premier alinéa de larticle L. 1432-4, les 1310 « conférences de territoire » sont
remplacés par les mots : « conseils territoriaugateé » ;

- Au troisieme alinéa du méme article les motplax stratégique régional de santé » sont
remplacés par les mots : « projet régional de samtiela derniere phrase est ainsi rédigée :
« Elle procéde, en lien notamment avec les consaitgoriaux de santé, a I'évaluation des
conditions dans lesquelles sont appliqués et rédSpdes droits des personnes malades et des
usagers du systeme de santé, de I'égalité d'acxeseavices de santé ou médico-sociaux et
de la qualité des prises en charge et des accompegs et peut faire toute proposition
d’amélioration sur les territoires au directeur &&h de I'agence régionale de santé. » ;

4° Le deuxieme alinéa de I'article L. 1433-2 esapéacé par les dispositions suivantes :

« Ce contrat définit les objectifs et priorités atians de I'agence régionale de santé pour la
mise en ceuvre de la stratégie nationale de sardéseplans ou programmes nationaux de
santé, déclinés dans le projet régional de samdéupa l'article L. 1434-1. Il est conclu pour
une durée de cing ans. Il fait I'objet d’'un suitiddune évaluation permettant de mesurer
I'atteinte de ces objectifs. » ;

5° Aux articles L. 1435-4-2, L. 1435-5-1, L. 14385L. 1435-5-3, L. 1435-5-4 du méme
code, les mots : « dans une zone définie par lgeggionale de santé et caractérisée par une
offre médicale insuffisante ou des difficultés ddasces aux soins. » sont remplacés par les
mots : « dans une zone caractérisée par une afewids insuffisante ou des difficultés dans
l'accés aux soins, mentionnée a l'article L. 1434-5

6° Le chapitre ler du titre Il du livre | de lavtsieme partie du méme code est ainsi modifié :
a) Les deuxiéme, troisieme et quatrieme alinéa&dicle L. 3131-7 sont supprimés ;

b) L'article L. 3131-8 est ainsi modifié :
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- Au premier alinéa, les mots : « plan blanc élargiont remplacés par les mots : « plan
départemental de mobilisation » ;

- Les alinéas suivants sont supprimés ;
c) Larticle L. 3131-11 est ainsi modifié :
- Lea est remplacé par les dispositions suivantes :

« a) Le contenu et les modalités d’élaboration du dsggad’organisation de la réponse du
systeme de santé en cas de situation sanitairptexceelle, dénommeé ORSAN »

- Le b est remplacé par les dispositions suivantes :

« b) Le contenu et le les procédures d’élaboration ldm gonal de mobilisation, du plan
départemental de mobilisation et des plans blamss éablissements pour faire face aux
situations sanitaires exceptionnelles ; ».

Il. — A l'article 151 ter du code général des impots, les mots : « danszane définie en
application de l'article L. 1434-7 du méme codemntgemplacés par les mots : « dans une
zone caractérisée par une offre de soins insuféisan des difficultés dans l'accés aux soins,
définie en application de l'article L. 1434-5 dume&code ».

[ll. — L'article L. 632-6 du code de I'éducationt@snsi modifié :

1° Au deuxieme alinéa, les mots : « en fonctiorladsituation de la démographie médicale
dans les différentes spécialités sur les terrisoiieés a l'alinéa précédent » sont supprimeés ;

2° Au troisieme alinéa, les mots : « d’exercice lmifre médicale est insuffisante ou la
continuité de l'acces aux soins menacée, en @rides zones de revitalisation rurale
mentionnées a l'article 1465 A du code généraling®ts et les zones urbaines sensibles
définies au 3 de l'article 42 de la loi n° 95-11% 4 février 1995 d’orientation pour
'aménagement et le développement du territoirgont remplacés par les mots « d’exercice.
Ces lieux d’exercice sont situés dans une zonetgisée par une offre de soins insuffisante
ou des difficultés dans I'acces aux soins, démeapplication de l'article L. 1434-5. » ;

IV. — A. - Les projets régionaux de santé en viguela date de promulgation de la présente
loi sont prorogés jusqu’a la publication dans clagegion des projets régionaux de sante
prévus a l'article L. 1434-1 du code de la santd@ligue dans sa rédaction issue de la présente
loi.

B. - Les contrats locaux de santé conclus avargréenulgation de la présente loi sont
maintenus jusqu’a leur terme.

Article 38

l. - Le chapitre ler du titre Il du livre IV de lpremiére partie du méme code est ainsi
modifié :

1° Leadu 1° de l'article L. 1431-2 est ainsi rédigé :
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«a) Elles organisent I'observation de la santé danmgden, en s'appuyant en tant que de
besoin sur les observatoires régionaux de la saims, que la veille sanitaire, en particulier le
recueil, la transmission et le traitement des degnants d'événements sanitaires ; »

2° Au chapitre V du titre troisieme du livre quatrie de la premiére partie du code de la
santé publique, il est créé une section VI aindigée :

« SECTION VI —

« ORGANISATION REGIONALE DES VIGILANCES SANITAIRES

«Art. L. 1435-12.- Les agences régionales de santé sont respessal lien avec les
établissements et agences mentionnées aux articl#813-1, L. 1413-2, L. 1418-1 et L.
5311-1, de la bonne organisation et de la couwertenritoriale des vigilances sanitaires. A
cet effet, elles constituent un réseau régionavigéances sanitaires selon des modalités
définies par décret en Conseil d’Etat. »

Il. - Au début du livre préliminaire de la quatriérpartie du code de la santé publique, il est
créeé un titre préliminaire ainsi rédigé :

« TITRE PRELIMINAIRE -
« MISSIONS DES PROFESSIONNELS DE SANTE

«Art. L. 4001-2.- L'exercice d'une profession de santé comprensl méssions de santé
publique qui comportent :

« 1° Les obligations déclaratives mentionnées damede de la santé publigue, notamment
aux articles L. 1413-4, L. 1413-14, L. 1413-15,3113-1, et la déclaration de tout autre
événement indésirable lié aux produits et aux quas ;

« 2° La participation, le cas échéant, a des astiomgentes de santé publique, sous la
coordination des agences régionales de santé ;

« 3° Sur la base du volontariat, la participatictea actions particulieres de santé publique et
notamment de veille sanitaire. »
Chapitre 1l
Renforcer I'alignement stratégique entre I'Etat etl’assurance maladie
Article 39
l. - L'article L. 182-2-1-1 du code de la sécustiiale est ainsi modifié :
1° Au premier alinéa, les mots: « un contrat géiednine les objectifs pluriannuels de

gestion du risque » sont remplacés par les magtg: plan national de gestion du risque qui
définit pour une durée de deux ans les objectifsginuels de gestion du risque » ;
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2° Les six alinéas suivants sont remplacés pas &igiéas ainsi rédigés :

« Ce plan définit les actions mises en ceuvre dinegar chacun des signataires. Chaque
programme national de gestion du risque est élabmméormément aux objectifs définis par
ce plan et validé par le conseil national de pgetdes agences régionales de santé.

« Il est décliné dans chaque région sous la formelan pluriannuel régional de gestion du
risque arrété par le directeur général de 'ageégmnale de santé apres concertation avec les
caisses locales d’assurance maladie et avec lemisenges complémentaires d’'assurance
maladie. Ce plan est mis en ceuvre par conventisnasase d’'un contrat type défini par le
conseil national de pilotage de l'agence régioraddesanté, entre le directeur de I'agence
régionale de santé et, pour I'assurance maladresgareprésentant désigné par le directeur
général de I'union nationale des caisses d'assararatadie.

« Cette déclinaison prend en compte les particdékterritoriales, et peut adapter les actions
de gestion du risque en fonction de celles-ci. Befsons spécifiques peuvent aussi étre
déployées dans ce cadre. L'agence régionale dé,sawdc les caisses locales d’'assurance
maladie, rend compte de la mise en ceuvre des actionrégion au conseil national de

pilotage prévu a l'article L. 1433-1 du code dsdaté publique. »

Il. - Le septieme alinéa de l'article L. 182-2-3 théme code est remplacé par les dispositions
suivantes :

« 7° Les orientations relatives au projet de platiomal de gestion du risque prévu a l'article
L. 182-2-1-1 ».

lll. - Au 2° et au dernier alinéa de l'article L82-2-4 du méme code, les mots : « contrat
d'objectifs » sont remplacés, pour ces deux oceoe® par les mots : « plan national de
gestion du risque ».

IV. - Le titre Il du livre IV du code de la sanpéblique est ainsi modifié :

1° Au g du 2° de l'article L. 1431-2, les mots : « proleagt et complétant les programmes

nationaux de gestion du risque et des actions cammattaires » sont remplacés par les mots :
« mettant en ceuvre, déclinant et instaurant, elonmgges actions complémentaires au plan
national de gestion du risque, pour lesquellesuin sera réalisé au niveau national » ;

2° L'article L. 1433-1 est ainsi modifié :

a) Au deuxieme alinéa, apres les mots : « agencésnags de santé » sont insérés les mots :
« élabore et valide I'ensemble des différents mognes de gestion du risque issus du plan
national de gestion du risque et assure le suisalenise en ceuvre par ses membres ainsi
gu’en région et » ;

b) Au quatrieme alinéa, aprés les mots : « directgérgraux. » sont insérés les mots : « sur
la base des contrats définis a l'article L. 1433-2.

3° A l'article L. 1433-2 du code de la santé pubégapres les mots : « contrat pluriannuel

d'objectifs et de moyens de l'agence. » sont isdésemots « Il ceuvre pour la maitrise des
dépenses de santé. Il inclut des objectifs chifffésonomies. ».
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Article 40
|. — Le titre VI du livre | du code la sécurité se est ainsi modifié :

1° Apres l'article L. 162-14-4 créé par la présdotgil est inséré un article L. 162-14-5 ainsi
rédigé :

« Art. L. 162-14-5.- Les ministres peuvent définir conjointement gescipes cadres
préalablement aux négociations des accords, cengtatonventions prévues aux articles
L.162-1-13, L. 162-5, L. 162-9, L. 162-12-2, L.2t62-9, L. 162-14-1, L. 162-16, L. 162-32
et L. 322-5-2. Le conseil de I'Union nationale aassses d’assurance maladie tient compte
de ces principes cadres dans la définition desi@atiens mentionnées au 4° de l'article L.
182-2-3. »;

2° Le deuxieme alinéa de I'article L.162-5 est supp.

3° Apres l'article L. 162-14-3 du code de la sééwsnciale, il est inséré un article L. 162-14-4
ainsi rédigé :

«Art. L. 162-14-4- Les conventions nationales mentionnées auxestic 162-5, L. 162-9,
L. 162-12-2, L. 162-12-9, L. 162-14 et L. 162-32Zwient, sous la forme d’un ou plusieurs
contrats types, les modalités d’adaptation régmnadés dispositifs visant a favoriser
l'installation des professionnels de santé défnist® de l'article L. 162-14-1 en fonction des
zones d’exercice définies conformément a I'articl&434-7 du code de la santé publique.

« Les conventions mentionnées au premier alinéagmeprévoir, dans ces mémes contrats
types, les modalités d’adaptation régionale dectoutsure, excepté celles relatives aux tarifs
prévus au 1° de larticle L. 162-14-1 et cellesatigkes aux modes de rémunération des
professionnels de santé de type forfaitaire.

« Le directeur général de I'agence régionale de saméte I'adaptation régionale des contrats
types nationaux, sous la forme de contrats-typemagx.

« Chaque professionnel de santé établi dans lertedss 'agence peut signer un ou plusieurs
contrats conformes a ces contrats types régionaex & directeur général de l'agence

régionale de santé et le directeur de I'organisfassdrance maladie désigné a cette fin par
'union nationale des caisses de I'assurance nal&th cas de carence de I'Union nationale
des caisses d’assurance maladie pour désignemitimme local d’assurance maladie, ce
dernier est désigné par arrété du ministre chagda décurité sociale.

« Ces contrats prévoient des engagements indivegsatjui peuvent porter sur les modalités
d'exercice, la prescription, la participation atéowaction d'amélioration des pratiques, la
participation a des actions de dépistage et deepti®dn et a des actions destinées a favoriser
la continuité et la coordination des soins, aing @ participation a la permanence de soins.

« Les conventions mentionnées au premier alinéaopmét des dispositions minimales
applicables aux professionnels en I'absence de emsesuvre par les directeurs de I'agence
régionale de santé et de l'organisme d'assurandadiracompétents des contrats types
définis aux alinéas précédents.
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« La participation des régimes obligatoires de hi#lassurance maladie au financement de
tout avantage financier prévu par les contratgase en compte dans I'objectif national de
dépenses d'assurance maladie mentionné au 3° dul Bedl’article LO. 111-3 du code de la
sécurité sociale.

« Les conventions mentionnées au premier alinéaopmét des dispositions minimales
applicables aux professionnels de santé et ced#exanté conventionnés, en I'absence de
mise en ceuvre par les directeurs de I'agence ralgiate santé et de I'organisme d’assurance
maladie compétents des contrats types régionauxisiatix alinéas précedents. »

Il. — Au 4° de l'article L. 182-2-3 du méme coderes les mots :« contrats et conventions, »
sont insérés les mots : « et a leur déclinaisolon@ie prévue a l'article L.162-14-4, ».

lll. — Aprés le sixieme alinéa de l'article L. 1422du code de la santé publique, il est inséré
un septieme alinéa ainsi rédigé :

« Il conclut avec le directeur de I'organisme diaasce maladie désigné a cette fin par le
directeur général de I'Union nationale des caisskgssurance maladie et chaque
professionnel de santé établit dans le ressortagerice, des contrats conformes aux contrats
types définis par les conventions nationales manés au premier alinéa de I'article L.162-
14-4 du code de la sécurité sociale. »

Chapitre 11l
Réformer le systeme d’agences sanitaires

Article 41

l. - Dans les conditions prévues par l'article 83alConstitution et dans un délai de six mois
suivant la promulgation de la présente loi, le Gooement est autorisé a prendre par
ordonnances toutes mesures législatives afin :

1° De coordonner I'exercice des missions des agewoenpétentes en matiere de santé
publique et de sécurité sanitaire en veillant adaérence des actions mises en ceuvre dans
ces domaines ;

2° D'instituer un nouvel établissement public, dan@ Institut national de prévention, de

veille et d’intervention en santé publique, reprénkensemble des missions exercées par
I'Institut de veille sanitaire mentionné a I'arécL. 1413-2 du code de la santé publique, par
I'Institut national de prévention et d’éducatiofaasanté mentionné a l'article L. 1417-1 du

méme code, et par I'Etablissement de préparatiodeetéponse aux urgences sanitaires
mentionné a larticle L. 3135-1 de ce code, ainge des biens, personnels, droits et

obligations de ces instituts, notamment les olibgast de I'employeur a I'égard des

personnels ;

3° D'adapter aux domaines d'activité de cet étdnient les regles déontologiques

applicables a ses personnels, aux membres de sgsilscet commissions, et aux personnes
collaborant occasionnellement a ses travaux airesi@s sanctions pénales correspondantes ;
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4° De modifier, en tant que de besoin, les codéssebis non codifiées afin de les mettre en
cohérence avec les dispositions qui seront prisepplication des 1°, 2° et 3°.

Il. - Dans les conditions prévues par l'articled®8la Constitution et dans un délai de neuf
mois suivant la promulgation de la présente loiGtuvernement est autorisé a prendre par
ordonnances les mesures d’amélioration et de diogilon du systeme de santé visant a :

1° Assouplir, dans le respect de la sécurité samjtaimplifier et accélérer les procédures
mises en ceuvre par ’Agence nationale de sécuritd@icament et des produits de santé ;

2° Assouplir et simplifier, dans le respect de émwsité sanitaire, la Iégislation relative a
I'Etablissement francais du sang et a la transfusanguine.

lll. — Dans les conditions prévues par l'articledgBla Constitution et dans un délai de douze
mois suivant la promulgation de la présente loiGtuvernement est autorisé a prendre par
ordonnances toutes mesures législatives afin :

1° De regrouper et harmoniser les dispositionsslétives relatives aux missions, a
I'organisation, au fonctionnement et aux ressoudsssautorités, établissements, groupement
d’intérét public et instance collégiale mentionaéx articles L. 1222-1, L. 1313-1, L. 1411-4,
L. 1413-2, L. 1415-2, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 31B5L. 5311-1 du code de la santé
publique, L. 161-37 du code de la sécurité socailesi que de I'établissement public créé en
application de I'ordonnance prévue au | ;

2° De regrouper et harmoniser les dispositionslatives relatives a la veille, aux vigilances
et aux alertes sanitaires.

Ces ordonnances sont prises a droit constant,résasve des modifications nécessaires pour
assurer le respect de la hiérarchie des normesljoaenéla cohérence rédactionnelle des
textes, harmoniser I'état du droit, remédier awewss et insuffisances de codification et
abroger les dispositions, codifiées ou non, obesleti devenues sans objet.

IV. - Dans les conditions prévues par l'articled&8la Constitution et dans un délai de douze
mois suivant la promulgation de la présente loiGGuvernement est autorisé a prendre par
ordonnances toutes mesures législatives afin :

1° D’adapter les dispositions législatives relativeux missions et au fonctionnement des
organismes mentionnés aux articles L. 1222-1, 01134 L. 1417-1, L. 1418-1 et L. 5311-1

du code de la santé publigue et L. 161-37 du coelelad sécurité sociale ainsi qu’'a

I'établissement public créé en application de lmmdance prévue au I, afin de faciliter la
réorganisation du systeme d’agences relevant desstmais chargés de la santé et de la
sécurité sociale ;

2° De déterminer le régime des décisions prisesepas présidents ou directeurs généraux ;

3° D’organiser la représentation des usagers dtemgsde santé au sein des organismes
mentionnés au 3° ;

4° De faire évoluer, y compris par rapprochemermtcas’autres structures, et en cohérence
avec les dispositions de l'article L. 1111-14 duweaode la santé publique résultant de
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l'intervention de la présente loi, le régime, lesssions et I'organisation du groupement
d’intérét public mentionné a l'article L. 1111-24 théme code. ;

V. - Dans les conditions prévues par l'article @8al Constitution et dans un délai de douze
mois suivant la promulgation de la présente loiGuvernement est autorisé a prendre par
ordonnances toutes mesures législatives afin defierpen tant que de besoin, les codes et
les lois non codifiées afin de les mettre en calggevec les dispositions qui seront prises en
application du IV.

V1. - Un projet de loi de ratification est déposgvdnt le Parlement dans un délai de trois mois
a compter de la publication de chacune des orda®sgorévues au présent article.

Chapitre IV
Associer les usagers a I'élaboration de la politiqude santé et renforcer les droits

Article 42
l. - Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Au premier alinéa de larticle L. 1222-5, les 1810 « des associations de patients et de
donneurs » sont remplacés par les mots «de repadde d'associations d'usagers du
systeme de santé agréées au titre de l'articlé14-1 » ;

2° Au second alinéa de l'article L. 1413-8, apes iots : « les missions de l'institut » sont
insérés les mots : «, de représentants d’assmsati' usagers du systéme de santé agréées au
titre de l'article L. 1114-1 » ;

3° Au second alinéa de l'article L. 1417-6, les snot des représentants d’'usagers » sont
remplacés par les mots : « des représentants diaieas d'usagers du systéeme de santé
agréées au titre de l'article L. 1114-1 » ;

4° Au second alinéa de l'article L. 1418-3, apesots : « des missions de I'agence », sont
insérés les mots : «, de représentants d’assmtsati' usagers du systéme de santé agréées au
titre de l'article L. 1114-1 » ;

5° Au cinquiéme alinéa de l'article L. 1142-22, tasts : « des représentants d’'usagers » sont
remplacés par les mots : « des représentants diaieas d'usagers du systéeme de santé
agréées au titre de l'article L. 1114-1 » ;

6° Le second alinéa de l'article L. 3135-2 estiatosnplété par les mots : « ainsi qu’au moins
un représentant d’associations d’'usagers du systinsanté agréées au titre de l'article L.
1114-1 »;

7° Au 5° de l'article L. 5323-1, apres les motsregrésentants d’associations », sont insérés
les mots : « d’'usagers du systéme de santé » ;
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8° Le 1° de larticle L. 6113-10-1 est complété parphrase suivante: « Son conseil
d’administration comprend au moins un représerdaatassociations d’'usagers du systeme de
santé agrées en application de l'article L. 1114-1.

Il. - Le premier alinéa de I'article L. 161-42 dade de la sécurité sociale est complété par les
mots : «, le college comprend au moins un reptéasérdes associations d’usagers du
systeme de santé agréées en application de lkattid114-1. »

Article 43
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Aux articles L. 1112-3, L. 6144-1 et L. 616118s références a la « commission des
relations avec les usagers et de la qualité deis® gn charge » sont remplacées par les
références a la « commission des usagers » ;

2° Les quatrieme, cinquieme et sixieme alinéalsadiicle L. 1112-3 sont remplacés par les
dispositions suivantes :

« La commission est consultée sur la politique raatans I'établissement en ce qui concerne
'accueil, la prise en charge, I'information et ldsoits des usagers et en particulier sur
I'organisation des parcours de soins, sur la ppléide qualité et de sécurité élaborée par la
commission ou la conférence médicale d'établissémiele fait des propositions en ce
domaine et elle est informée de l'ensemble desitpkiou réclamations formées par les
usagers de l'établissement ainsi que des suitekgusont donnéed cette fin, elle peut
avoir acces aux données médicales relatives alagdgs ou réclamations, sous réserve de
I'obtention préalable de I'accord écrit de la pengoconcernée ou de ses ayants droit si elle
est décédée. Les membres de la commission soetnéstau secret professionnel dans les
conditions définies par les articles 226-13 et 226iu code pénal.

« Le conseil de surveillance des établissementbgsultle santé ou une instance habilitée a cet
effet dans les établissements privés délibére ainsman fois par an sur la politique de
I'établissement en ce qui concerne les droits dagairs et la qualité de I'accueil et de la prise
en charge, sur la base d'un rapport présenté paniaission des usagers.

« La composition et les modalités de fonctionnenamtla commission des usagers sont
fixées par voie réglementaire. »

Article 44

|. — Le chapitre Il du titre IV du livre ler de laremiére partie du code de la santé publique
devient son chapitre IV et son article L. 1143-%idet son article L. 1144-1.

Il. — Apres le chapitre Il du titre IV du livre late la premiere partie du méme code, il est
inséré un chapitre 1l ainsi rédigé :

« CHAPITRE Il -

« ACTION DE GROUPE
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« SECTION 1-
« CHAMP D’APPLICATION DE L’ACTION DE GROUPE ET QUAE POUR AGIR

«Art. L. 1143-1- Lorsque plusieurs usagers du systeme de samtésptlans une situation
identiqgue ou similaire ont subi un dommage corpagant pour cause commune un
manquement aux obligations Iégales ou contractialle méme producteur ou du méme
fournisseur de l'un des produits mentionnés au dl l'article L. 5311-1 ou du méme
prestataire utilisant 'un de ces produits, uneeission d’'usagers du systéme de santé agréée
en application de I'article L. 1114-1 peut introduune action de groupe afin qu’il soit statué
sur le principe de la responsabilité.« La mémeoagtiermet d’obtenir la réparation de tous
les autres dommages notamment matériels subislemn®mes circonstances par les mémes
personnes du fait du méme produit.

« SECTION 2 -
« JUGEMENT SUR LA RESPONSABILITE

«Art. L. 1143-2~ Le juge constate que les conditions mentionadésticle L. 1143-1 sont
réunies et statue sur le principe de la respongadil défendeur.

«Art. L. 1143-3. -Le juge peut, afin de statuer sur le principe dpoasabilité du défendeur,
ordonner une expertise qui pourra également avair pbjet de déterminer les types de
dommages susceptibles de résulter du fait générdgeresponsabilité.

«Art. L. 1143-4. —« Lorsque l'association requérante le demande etlegiéléments produits
ainsi que la nature des préjudices le permettentuge peut déterminer le type de dommages
susceptibles de résulter du fait générateur desjonsabilité.

« Le juge qui reconnait la responsabilité du dédendixe le délai, a compter de la date a
laquelle le jugement ne peut plus faire I'objetréeours ordinaires ni de pourvoi en cassation,
dans lequel les personnes s’estimant lésées ergkggenaction en vue de la réparation

individuelle de leur préjudice.

«Art. L. 1143-5. —Le délai pendant lequel les usagers du systemean& pourront se
prévaloir du jugement statuant sur la responsélaigt fixé par le juge sans pouvoir excéder
une durée de 3 ans.

«Art. L. 1143-6.— Le juge peut ordonner, aux frais du défendeag,rhesures de publicité
adaptées notamment pour informer de sa décisiopdesnnes susceptibles d’avoir subi un
dommage du fait du manquement constaté.

« Ces mesures ne peuvent étre mises en ceuvre d@isngue la décision mentionnée a
l'article L. 1143-2 ne peut plus faire I'objet dezours ordinaires ni de pourvoi en cassation.

« SECTION 3 -

« REPARATION INDIVIDUELLE DES PREJUDICES
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«Art. L. 1143-7. —Les personnes susceptibles d’avoir subi un domnuhgefait du
manquement constaté peuvent, préalablement a leiwnaindividuelle en vue de la
réparation de leur préjudice, demander a I'associaequérante de les représenter en vue de
leur indemnisation amiable auprés du professionisgbeuvent également, s'’ils le souhaitent,
lui donner mandat aux fins de les représenter pexercice de leur action en justice a cette
méme fin.

«Art. L. 1143-8 — Le réglement amiable qui intervient entre kgpmnsable et la victime et le

jugement statuant sur les droits a indemnisation cdde derniére sont soumis aux
dispositions, selon le cas, des articles L. 376L1 376-4 ou L. 454-1 a L. 454-2 du code de
la sécurité sociale ou de l'ordonnance n° 59-767 danvier 1959 relative aux actions en

réparation civile de I'Etat et de certaines aypersonnes publiques.

«Art. L. 1143-9 — L’association demanderesse a l'action mentierméarticle L. 1143-1
met a la disposition de chaque personne agissditteaamiable ou devant le juge une
prestation de conseil et peut, si cette personrsoldaite, recevoir mandat d’elle pour la
représenter en vue de la réparation individuellsegepréjudices.

« SECTION 4 -
« DISPOSITIONS DIVERSES

«Art. L. 1143-10- L’action mentionnée a l'article L. 1143-1 susg@ela prescription des
actions individuelles en réparation des préjudréssiitant des mangquements constatés par le
jugement prévu a l'articles L. 1143- 2.

« Le délai de prescription recommence a couriry pme durée qui ne peut étre inférieure a
six mois, a compter de la date a laquelle ce jugéméest plus susceptible de recours
ordinaire ou de pourvoi en cassation.

«Art. L. 1143-11— La décision prévue a l'article L. 1143-2 a aitd¢ode la chose jugée a
'égard de chacune des personnes dont le préjudiég réparé au terme de la procédure
mentionnée a l'article L. 1143-7.

«Art. L. 1143-12— Toute association d’'usagers du systeme de sgpitésentative au niveau
national et agréée en application de l'article 114-1 peut demander au juge, a compter de sa
saisine en application de l'article L. 1143-1 @ébat moment au cours de I'accomplissement
des missions mentionnées a l'article L. 1143-%udastitution dans les droits de I'association
requérante, en cas de défaillance de cette derniere

«Art. L. 1143-13— Les actions prévues aux articles L. 1143-1 .e1143-6 peuvent étre
exercées directement contre I'assureur garantis$saesponsabilité civile du responsable par
application des dispositions de l'article L. 124tBcode des assurances.

«Art. L. 1143-14— Est réputée non écrite toute clause ayant poj@t ou effet d'interdire a
une victime de participer a une action de groupe.

« SECTION 5 -

« DISPOSITIONS RELATIVES AUX OUTRE-MER
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«Art. L. 1143-15- Le présent chapitre est applicable dans lesMallis et Futuna. »

lll. — La sous-section 2 de la section 1 du chagér du titre ler du livre Il du code de
I'organisation judiciaire est complétée par urcheti. 211-15 ainsi rédigé :

«Art. L. 211-15. -Des tribunaux de grande instance spécialemengriEsiconnaissent des
actions de groupe définies a I'article L. 1143-1cdde de la santé publique. »

Article 45

l. - Le chapitre ler du titre | du livre ler de paemiére partie du code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° Au dernier alinéa de Il'article L. 1110-4, lest: « ses ayants droit, » sont remplacés par
les mots : « ses héritiers et ses ayants droitceajoint, son concubin ou son partenaire lié
par un pacte civil de solidarité » ;

2° L'article L. 1111-7 est ainsi modifié :

a) Le deuxieme alinéa est complété par la phraseastév « Lorsque I'état de santé de la
personne ne lui permet pas de prendre seule desahécrelatives a sa personne, son tuteur,
habilité pour assurer sa protection, a accés afmsnations dans les mémes conditions. » ;

b) Au sixieme alinéa, aprés les mots : « ayants dspisont remplacés par les mots : « des
héritiers et des ayants droit, du conjoint, du ctit ou du partenaire lié par un pacte civil de
solidarité » et cet alinéa est complété par unagehainsi rédigée : « Toutefois, en cas de
décés d'une personne mineure, le ou les titulaileed’autorité parentale conservent sans
aucune obligation de motivation, leur droit d’acéek totalité de son dossier médical, sous
réserve d’'une opposition antérieure du mineur@iamunication de certains €léments de son
dossier prévue a l'article L. 1111-5. »

Il. - Au dernier alinéa de l'article L. 161-36-1d\u code de la sécurité sociale les mots : « ses
ayants droit, » sont remplacés par les mots : «égsers et ses ayants droit, son concubin ou
son partenaire lié par un pacte civil de solidasité
lll. - A l'article L. 1111-5 du code de la santélgique, la référence a I'article 371-2 du code
civil est remplacée par la référence a I'articl&-37du code civil.
Chapitre V
Créer les conditions d’'un accés ouvert aux donnéeg santé

Article 46

l. - Le livre IV de la premiere partie du code deshnté publique est complété par un titre VI
ainsi rédigé :

« TITRE VI -
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« MISE A DISPOSITION DES DONNEES MEDICO-ADMINISTRAVES ET DE SANTE
« CHAPITRE | —-
« SYSTEME NATIONAL DES DONNEES MEDICO-ADMINISTRATIES

«Art. L.1461-1— 1. - Il est créé un systeme national des dosin&&dico-administratives qui
rassemble et met a disposition :

«1° Les données issues des systemes d'informatspitaliers mentionnés a larticle
L. 6113-7 du présent code ;

« 2° Les données du systeme d’information de I'assie maladie mentionné a l'article L.
161-28-1 du code de la sécurité sociale ;

« 3° Les données sur les causes de déces mentsoan@eticle L 2223-42 du code général
des collectivités territoriales ;

« 4° Des données médico-sociales, notamment leségsrvisées a l'article L. 247-2 du code
de I'action sociale et des familles ;

«5° Des données de remboursement par bénéfictemmsmises par les organismes
d’assurance maladie complémentaire.

« Il. - Le systeme national des données médico-aidtratives a pour finalités :
« 1° L'information du public sur la santé, les so@t la prise charge médico-sociale ;

« 2° La définition, la mise en ceuvre et I'évaluatibes politiques de santé et de protection
sociale ;

« 3° La connaissance des dépenses de I'assuratagienst des dépenses medico-sociales ;

« 4° Linformation des professionnels, structurésétblissements de santé ou médico-
sociaux sur leur activité ;

« 5° La surveillance, la veille et la sécurité sanes ;

« 6° La recherche, les études et I'innovation dassdomaines de la santé et de la prise en
charge médico-sociale.

«Ill. — Dans le cadre d'un pilotage stratégiqueuaé par I'Etat, la caisse nationale de

'assurance maladie des travailleurs salariés tegainit et organise I'ensemble des données
qui constituent le systeme national des donnéescoma@dministratives. Elle est responsable

du traitement mentionné au |.

« Art. L. 1461-2- I. - Les données du systeme national des donnédgasgdministratives

sont mises a la disposition du public dans les itimmd prévues par loi n°® 78-753 du 17
juillet 1978 portant diverses mesures d'amélioraties relations entre I'administration et le
public et diverses dispositions d'ordre adminigtrabcial et fiscal, si elles sont sous forme de
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statistiqgues agrégées ou de données individuallestituées de telle sorte que l'identification
directe ou indirecte des personnes concernéesiypsssible.

« Les données relatives a l'activité des profesmtsrde santé publiées par les organismes
gestionnaires des régimes obligatoires de base€adsutance maladie en application de

larticle L. 162-1-11 CSS sont réutilisées dansdeanditions mentionnées aux articles 12 et

13 de la loi du 17 juillet 1978 précitée.

« 1. - Sous réserve des dispositions du lll, lestéments de données a caractére personnel
issues du systeme national des données meédico-athatines et ayant pour fin des études ou
des recherches dans le domaine de la santé samiséatpar la Commission nationale de
linformatique et des libertés sur le fondement despositions du chapitre IX de la Loi
informatique et libertés.

« L'accés aux données est subordonné a I'engaggraeid bénéficiaire de communiquer au
comité d’expertise mentionné a I'article 54 dedadu 6 janvier 1978 la liste des données et
le plan d’analyse ayant servi a ces travaux, peumpttre une nouvelle analyse en vue de
confirmer la validité des résultats présenteés.

«Dans le cas détudes ou de recherches effectpées le compte d’entreprises et
d’'organismes a but lucratif, 'acces aux donnééséservé a des intermédiaires, laboratoires
de recherche ou bureaux d’études, publics ou prauggrésentent a la Commission nationale
de l'informatique et des libertés un engagementatgormité a un référentiel incluant les
criteres d’expertise et d’indépendance, arrétélganinistre chargé de la santé, pris sur avis
de la méme Commission.

« lll. - Un décret pris apres avis de la Commissiationale de I'informatique et des libertés,
fixe la liste des services de I'Etat, des étabiissats publics ou des organismes chargés d’'une
mission de service public, autorisés a traiter dimsnées a caractere personnel du systeme
national des données médico-administratives posr besoins de leurs missions, en
conformité avec les finalités mentionnées au Il'aeicle L 1461-1. Ce décret précise, s'il y

a lieu, les catégories de données auxquelles peacegder ces services, établissements ou
organismes.

« V. - L'accés aux données mentionnées au |l etllag’effectue dans des conditions
assurant la confidentialité et I'intégrité des dées, et la tracabilité des acces et des requétes,
conformément a un référentiel défini par arrété osistres chargés de la santé et de la
sécurité sociale.

« V. - Les données du systeme national des dormédgco-administratives permettant une
identification directe des personnes concernée@amment les numéros d’inscription au
répertoire national d’identification des personr@sysiques, sont conservées et gérées
séparément des autres données. Elles ne peuventiésées, dans les conditions définies par
la loi du 6 janvier 1978, que pour permettre destdments dans l'intérét des personnes
concernées, ou en cas de menace sanitaire graveopbwu partie de la population ou pour
effectuer des appariements de fichiers ou des atjodg de données répondant aux finalités
mentionnées a l'article L. 1461-1. Pour tout adtestement mentionné au Il et au lll, les
données utilisées ne comportent ni le nom ni leng@ré ni le numéro d’inscription au
répertoire national d’identification des personngysiques ni aucune autre donnée
permettant I'identification directe des personnascernées.
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« VI. - Les personnes responsables des traitendmtdonnées a caractére personnel du
systeme national des données médico-administrasivess que celles mettant en ceuvre ces
traitements ou autorisées a accéder a des donnéms@ere personnel issues du systeme
national des données médico-administratives samhses au secret professionnel.

« Les données individuelles détaillées du systénaiomal des données médico-
administratives sont conservées pour une duréemadeide vingt ans.

«Art. L. 1461-3 - Les conditions d'application du présent chapgiont déterminées par
décret en Conseil d’Etat pris aprés avis de la Csion nationale de I'informatique et des
libertés et notamment :

« 1° La désignation des organismes chargés de tgerarse a disposition effective des
données du systeme national des données médicmiattatives et la détermination de leurs
responsabilités respectives ;

« 2° La liste des catégories de données réuniesegudu systéme national des données
médico-administratives, les durées de conservatides modalités d’alimentation du systeme
national des données médico-administratives, y csmpar les organismes d’assurance
maladie complémentaire ;

« 3° Les conditions dans lesquelles sont garatdiescurité et la tracabilité des acces aux
données a caractere personnel du systeme nati@saddannées meédico-administratives,
notamment les principes qui s'appliquent aux exivas de données et au référentiel
mentionné au IV de I'article L. 1461-2 ;

«4° Les conditions d'acces aux données et la aqesties acces pour les services,
établissements ou organismes autorisés a raisoleulds missions mentionnés au lll de
l'article L. 1461-2.

« CHAPITRE Il -
« INSTITUT NATIONAL DES DONNEES DE SANTE

« Art. L. 1462-1. - Il est créé, dans les condsi@efinies par le chapitre Il de la loi n° 2011-
525 du 17 mai 2011, un groupement d’intérét pubiémommé : « Institut national des
données de santé » constitué notamment entre ,I'Etas organismes assurant une
représentation des malades et usagers du systesantie des producteurs de données de
santé et des utilisateurs publics et privés de éesme santé, y compris des organismes de
recherche en santé. Ce groupement a pour missions d

« 1° Veiller a la qualité des données médico-adstraiives et aux conditions générales de
leur mise a disposition garantissant leur protecgibfacilitant leur utilisation ;

« 2° Etablir un bilan des utilisations de ces dasné des fins de connaissance ;
« 3° Proposer aux ministres des ameéliorationsivelatau périmetre, aux critéres et modalités

d'accés et a la gestion des données médico-admatiiss, y compris les données sur
I'activité des professionnels et des établissemeaisanté et médico-sociaux ;
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« 4° Donner son avis en tant que de besoin et ete todépendance, conformément aux
dispositions de l'article 54 de la loi n° 78-17 @ujanvier 1978, sur l'intérét public que
présente un projet d’étude pour lequel il est deldamn acces aux données. A cet effet, il
peut faire I'objet des saisines mentionnées addIlarticle 54 de la méme loi ;

« 5° Faciliter et orienter les demandes d’accésa @bnnées personnelles a des fins de
recherches et d’études dans le domaine de la santé.

« Il comporte un conseil d’administration au seirqael peuvent figurer des personnalités
gualifiées, désignées par I'Etat.

« Il comporte une commission scientifique qui exyile point de vue de la communauté
scientifique sur les questions visées aux 1°, 3® ei-dessus.

« Pour la mission mentionnée au 5° ci-dessusuiinfio leurs moyens de fonctionnement, dans
des conditions préservant leur indépendance, ait&€alexpertise mentionné a l'article 54 de
la loi du 6 janvier 1978 et a la Commission natlerdes recherches impliquant la personne
humaine, chargée de la coordination, de I'harmaioisaet de I'évaluation des pratiques des
comités de protection des personnes mentionngetile L. 1123-1-1 du présent code.

« Art. L. 1462-3 - Un décret en Conseil d’Etat fixe la liste degamismes constituant le
groupement d’intérét public et ses regles de fonciment.

Il. - L'article L. 161-28-1 du code de la sécuritéciale est remplacé par les dispositions
suivantes :

« Art. L.161-28-1.— |. - Le systeme national d'information interirdgs de I'assurance
maladie est mis en place par les organismes garanégime de base d'assurance maladie.
Ces derniers transmettent au systeme nationalodination inter-régimes de l'assurance
maladie les données nécessaires.

«Il. - Le systeme national d'information interirégs de I'assurance maladie contribue :
«1° A la connaissance des dépenses de I'ensemableédimes d'assurance maladie par
circonscription géographique, par nature de démenpar catégorie de professionnels

responsables de ces dépenses et par professianéelhdissement ;

« 2° A la transmission en retour aux prestataieesains d'informations pertinentes relatives a
leur activité et leurs recettes, et s'il y a lidewrs prescriptions ;

« 3° A la définition, a la mise en ceuvre et a leéaon de politiques de santé publique ;

« 4° A la constitution du systéme national des @asnmédico-administratives mentionné a
l'article L. 1461-1 du code de la santé publique.

« lll. - Les modalités de gestion et de renseignmdrda systéme national d'information inter-
régimes de l'assurance maladie, définies par I'tnmationale des caisses d’assurance
maladie, sont approuvées par un arrété des mimistrargés de la santé et de la sécurité
sociale aprées avis de la Commission nationalarderinatique et des libertés. »
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lll. - Le cinquieme alinéa de l'article L. 161-29 dode de la sécurité sociale est remplacé par
les dispositions suivantes :

« Le personnel des organismes d’assurance maati®oumis a I'obligation de secret dasn
les conditions et sous les peines prévues a la2ig6-13 du code pénal. »

VI. - Les articles L. 161-30 et L. 161-36-5 du méooele sont abrogés.

V. - A l'article L. 2223-42 du code général deslediivités territoriales, il est inséré apres le
2°, deux alinéas ainsi rédigés :

« 3° Pour alimenter le systeme national des donm&kico-administratives défini a I'article
L. 1461-1 du code de la santé publique.

« Ces informations peuvent aussi étre communigaées fins d’établissement de statistiques
dans le cadre de l'article 7 bis de la loi du hjuB51 sur I'obligation, la coordination et le

secret en matiére de statistiques a [Institut amati de la statistique et des études
économiques ou aux services statistiques du miaisteargé de la santé. »

VI. - L'article L. 1435-6 du code de la santé pghk est remplacé par les dispositions
suivantes :

«Art. L.1435-6 — L’agence régionale de santé a acces aux domééessaires a l'exercice de
ses missions contenues dans les systemes d'infomads établissements de santé et des
établissements et services médico-sociaux ainsidgures les conditions prévues a l'articles L.
1461-2, aux données des organismes d'assurancalienaa de la Caisse nationale de
solidarité pour I'autonomie. L’agence régionalesdeté est tenue informée par les organismes
situés dans son ressort de tout projet concerf@mgihisation et le fonctionnement de leurs
systemes d'information. Le directeur général déteenen fonction de la situation sanitaire,
pour chaque établissement, les données utilesejueat doit transmettre de fagon réguliere,
et notamment les disponibilités en lits et placesdirecteur général décide également de la
fréquence de mise a jour et de transmission desédenissues des établissements de soins et
meédico-sociaux.

« Les agents de l'agence régionale de santé ntmdsaaux données de santé a caractere
personnel que si elles sont strictement nécessaifascomplissement de leurs missions. lls
sont tenus au secret professionnel. Lorsque casedarsont utilisées a des fins d’études, elles
ne comportent ni le nom ni le numéro d’inscriptaanrépertoire national d’identification des
personnes physiques et les précautions sont prsesassurer la tracabilité des acces dans le
respect des dispositions de la loi n° 78-17 durviga 1978 relative a l'informatique, aux
fichiers et aux libertés.

VII. — L’arrété ministériel pris sur le fondemene darticle L. 161-28-1 dans sa rédaction
antérieure a la date d’entrée en vigueur de leeptédoi reste applicable.

Le groupement d'intérét public « Institut natiord#s données de santé » se substitue au

groupement d’intérét public « Institut des donndessanté » dans I'ensemble des droits et
obligations de ce dernier.
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VIII.- L'article L. 1111-8-1 du code de la santébfique est remplacé par les dispositions
suivantes :

«Art. L. 1111-8-1 - Le numéro d’inscription au répertoire natiortidentification des
personnes physiques est utilisé comme identifiansahté des personnes pour leur prise en
charge a des fins sanitaires et médico-sociales léarconditions prévues au paragraphe Il de
l'article L. 1110-4.

« Les données de santé rattachées a lidentifiensahté sont collectées, transmises et
conservées dans le respect du secret professiaineles référentiels de seécurité et
d’interopérabilité visés a I'article L. 1110-4-1.

« Un décret en Conseil d’Etat pris aprés avis dédmmission nationale de l'informatique et
des libertés fixe les modalités qui autoriseniliadtion de cet identifiant. »

IX. - L'article 8 de la loi n°78-17 du 6 janvier 18 relative a I'informatique, aux fichiers et
aux libertés est ainsi modifié :

1° Au 8° du Il, aprés les mots : « nécessaires r@dberche » sont insérés les mots : «, aux
études et évaluations » et au lll, les mots : X% etsont supprimes ;

2° Au début du IV, il est inséré un A et le IV esmplété par un alinéa ainsi rédigeé :

« B. - Toutefois, les traitements de données desamaractere personnel mis en ceuvre par
les personnes chargées d’'une mission de servide fiigiorant sur une liste fixée par arrétés
des ministres chargés de la santé et de la sésadiéle pris apres avis de la Commission
nationale de l'informatique et des libertés, afenrdpondre a une alerte sanitaire, sont soumis
au régime de la déclaration préalable prévu pdidla 22. Le responsable du traitement rend
compte chaque année a la Commission nationale idrihatique et des libertés des
traitements ainsi mis en ceuvre. »

X. - Au 1° du | de I'article 25 de la méme loi,ri&férence : « IV » est précédé par les mots : «
1° du ».

XI. - L'article 27 de la méme loi est complété parlV ainsi rédigé :

« IV - Les dispositions du 1° du | et du Il du prés article ne sont pas applicables aux
traitements a des fins de recherche, d’étude owatliation dans le domaine de la santé ou
mis en ceuvre afin de répondre a une alerte sanitaminformément aux dispositions de

l'article 8.1V. Ces traitements, font I'objet demrmnalités préalables prévues au chapitre IX ou
a l'article 8.1V. »

Chapitre VI
Renforcer le dialogue social
Article 47

Au titre V du livre ler de la sixieme partie du eode la santé publique, il est créé un chapitre
VI intitulé « Dialogue social » ainsi rédigé :
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« CHAPITRE VI —

« DIALOGUE SOCIAL

« Section 1 -

« Criteres de représentativité

«Art. L. 6156-1.— Le droit syndical est garanti aux personnels psdi, odontologistes et
pharmaceutiques des établissements publics de gaimiéont pas la qualité de fonctionnaires
dans les conditions prévues pour ces derniers glicagon de l'article 8 de la loi n° 83-634
du 13 juillet 1983 portant droits et obligationssdfonctionnaires, selon des modalités
précisées par décret en Conseil d’Etat.

«Art. L. 6156-2- Sont appelées a participer a des négociatioss lag autorités compétentes
les organisations syndicales des personnels médiaalontologistes et pharmaceutiques
disposant d’au moins un siege dans les organisoesuttatifs au sein desquels s’exerce la
participation des personnels médicaux, odontolegistt pharmaceutiques, et qui sont
déterminées en fonction de I'objet et du nivealadeégociation.

«Art. L. 6156-3.— Les regles relatives aux élections professioasepirévues pour les
fonctionnaires en vertu de larticlel®s de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portantitsaet
obligations des fonctionnaires sont applicables pessonnels médicaux, odontologistes et
pharmaceutiques, selon des modalités préciséaekpaat en Conseil d’Etat. »

« Section 2 -

« Conseil supérieur des personnels médicaux, olbgistes et pharmaceutiques des
établissements publics de santé

« Art. L. 6157-1.- Le Conseil supérieur des personnels médicauxntotbgistes et
pharmaceutiques des établissements publics de s@#® aux chapitres ler, Il et 1l du
présent titre est composeé et organisé dans degioosdixées par décret.

« Art. L. 6157-2.- Le Conseil supérieur des personnels médicauxntotbgistes et
pharmaceutiques est saisi pour avis des projelsi,dies projets de décret de portée générale
relatifs a I'exercice des personnels médicaux, tmlogistes et pharmaceutiques et des projets
de statuts particuliers qui leur sont applicables.

« Il examine toute question relative a I'organisatides établissements publics de santé en
tant qu'elle impacte la situation de ces personnidist il est saisi soit par les ministres
compétents, soit a la demande écrite du tiers slengenbres a voix délibérative. Il formule, le
cas échéant, des propositions.

«Art. L. 6157-3.- Les modalités d'application des articles L. 6155t L. 6157-2 sont fixées
par décret. »

Article 48
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Le code de la santé publique est ainsi modifié :
l. - Larticle L. 6146-1 est ainsi modifié :
1° Le deuxieme alinéa est remplacé par les digposisuivantes :

« Le directeur définit 'organisation de I'étabéssent en pdles d'activité conformément au
projet médical d'établissement, aprés avis du geddi de la commission médicale
d’établissement et, dans les centres hospitaliargersitaires, du directeur de l'unité de
formation et de recherche médicale. Un décretléxeombre d’agents d’'un établissement en
dessous duquel la constitution de poles est faoudt@t le nombre d’agents maximum que
peut comporter un pole. » ;

2° Les guatrieme et cinquiéme alinéas sont remplpaéles dispositions suivantes :

« Le directeur nomme les chefs de podle, sur pitposdu président de la commission
meédicale d'établissement pour les poles d'actiiikéque ou médico-technique, sans toutefois
étre tenu par cette proposition. La durée du madésatchefs de pble est fixée par décret. A
l'issue de cette période, leur mandat peut étreunezié dans les mémes conditions.

« Pour les pbles hospitalo-universitaires, la psitpmn est faite conjointement par le président
de la commission médicale d'établissement et lectiur de l'unité de formation et de
recherche médicale ou le président du comité dedomation de I'enseignement médical. »

Il. - Au premier alinéa de l'article L. 6143-2-1pras les mots : « Il porte notamment sur la
formation,» sont insérés les mots : « le dialogierne au sein des péles, » ;

lll. - A larticle L. 6143-7-3, aprés les mots :ll«coordonne la politigue médicale de
I'établissement. », sont insérés les mots : « Witrabde gouvernance conclu avec le directeur
de I'établissement prévoit les modalités d'exercde ces missions et les conditions dans
lesquelles dans le respect du projet d'établisserteeprésident de la commission médicale
d'établissement concourt a la mise en ceuvre delitagpe générale de I'établissement. Le
contrat précise les conditions d'animation de dargation en péles d’activités cliniques et
médico-techniques de I'établissement et les magalite représentation aupres des autorités
ou organismes extérieurs, ainsi que les moyensri@iatét humains mis a disposition. » ;

V. - Au sixieme alinéa de l'article L. 6143-7-%sl mots : « il nomme les membres de son
choix» sont remplacés par les mots : « il nommeresbres aprés avis du président de la
commission médicale d’établissement. »

V. - Larticle L.6144-2 du code de la santé pubsigest ainsi modifié : les mots « personnels
médicaux, odontologiques et pharmaceutiques » reonplacés par les mots : « personnels
meédicaux, odontologiques, maieutiques et pharmiatess ».

VI. - Apres larticle L. 6161-1, il est créé un naai article L. 6161-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L.6161-1-1 - Dans les établissements de santé privés admextiiper au service

public hospitalier dans les conditions définiesagtitle L. 6112-3, quel que soit leur statut,
les usagers sont représentés dans les conseilsinistdation ou dans les conseils de
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surveillance ou dans les organes qui en tiennent Belon des modalités prévues par voie
réglementaire tenant compte de la nature juridapgeétablissements. »

VII. - L'article L. 6161-2 est remplacé par lesmlisitions suivantes :

«Art. L. 6161-2.- Les praticiens qui exercent leur activité dansétablissement de santé
privé lucratif forment de plein droit une conférenmédicale, dont les attributions sont
prévues a l'article L. 6161-2-2. Elle peut en owdtee consultée sur les matieres prévues par
voie réglementaire. »

VIII. - Apres l'article L. 6161-2, il est créé dearticles ainsi rédigés :

«Art. L. 6161-2-1- Dans les établissements de santé privés raatiis, une commission
meédicale, dont les attributions sont prévues didlerL. 6161-2-2, est élue par les praticiens
qui y exercent. Cette commission est en outre dt@essur le projet d'établissement et sur le
projet d'état des prévisions de recettes et dendége Les matieres sur lesquelles elle est
consultée ainsi que ses modalités de fonctionnep®ntent étre complétées et précisées par
voie réglementaire. »

«Art. L. 6161-2-2- |. - Les instances mentionnées aux article®l61-2 et L. 6161-2-1 sont

chargées de veiller a l'indépendance professioandlts praticiens et de participer a
I'évaluation des soins. Elles donnent leur avidapolitique médicale de I'établissement ainsi
gue sur I'élaboration des prévisions annuellestiditic de I'établissement. Ces prévisions
d'activité sont communiquées a I'agence régionalsahté selon les modalités définies par le

contrat prévu aux articles L. 6114-1 et L. 6114-3.

« Lorsque la consultation préalable est prévuedpardispositions Iégales ou réglementaires,
l'avis de ces instances est joint a toute demafalgodisation ou d'agrément formée par un
établissement de santé privé et annexé a toutesteentions conclues par ce dernier. »

«Il. — Les établissements de santé mettent adpodition du public les résultats, publiés
chaque année, des indicateurs de qualité et deitéédeas soins dans des conditions définies
par décret.

« Lorsque le directeur général de l'agence régiodal santé constate le non-respect des
dispositions prévues a l'alinéa précedent, il peehdre les mesures appropriées, notamment
une modulation des dotations de financement meméies a I'article L. 162-22-13 du code de
la sécurité sociale, dans des conditions défirkegipcret. »

TITRE V
MESURES DE SIMPLIFICATION ET D’HARMONISATION

Article 49
l. - Dans les conditions prévues par l'article 38ld Constitution et dans un délai d'un an
suivant la promulgation de la présente loi, le Gwoement est autorisé a prendre par

ordonnance les mesures d’amélioration des outitodeération entre établissements de santé
ou professionnels de santé et visant a :
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1° Adapter les conditions de création, d’organ@att de fonctionnement des structures de
coopération, notamment en modifiant les entitéglitkeds a étre membres d’'un groupement et
en unifiant le régime des groupements de coopéra@mitaire et de coopération sociale et
médico-sociale ;

2° Clarifier les modalités de détention et d’exfa@tion d’autorisations par un groupement de
coopération sanitaire ;

3° Définir le régime des mises a disposition desnggydes établissements publics de santé
membres d’'un groupement de coopération sanitaire ;

4° Etendre aux groupements de coopération sanidainmoyen de droit public I'application
des articles L. 4111-1 du code du travail et L.883B4du code de la santé publique ;

5° Etendre aux groupements de coopération saniedpdoitant une pharmacie a usage
intérieur I'application des dispositions des aéicl. 5126-4 et L. 5126-11 du code de la santé
publiqgue et permettre aux groupements exploitantlaboratoire de biologie médicale
hospitalier de réaliser les activités biologiquessistance médicale a la procréation ;

6° Procéder a des mises en cohérence formelles diégislation, notamment en ce qui
concerne la suppression de la référence aux féolésamnédicales inter-hospitalieres dans le
code de la santé publique ainsi que de la référangkegroupements de coopération sanitaire
dans la loi n°2011-525 du 17 mai 2011 de simpliftcaet d’amélioration de la qualité du
droit ;

7° Adapter le régime fiscal des groupements de @@bipn sanitaire.

Il. - Un projet de loi de ratification est déposvdnt le Parlement dans un délai de trois mois
a compter de la publication de chacune des orda®sgorévues au présent article.

Article 50
l. - Dans les conditions prévues par l'article &lal Constitution et dans un délai de douze
mois suivant la promulgation de la présente loiGtuvernement est autorisé a prendre par
ordonnances les mesures d’amélioration et de diogilon du systeme de santé visant a :
1° Simplifier et moderniser le régime des étabhssets de santé et visant a :
a) Faciliter la facturation et le recouvrement dedaaces des établissements de santé a
I'encontre des organismes de I'assurance maladigabbire, tout en précisant le caractére

d’insaisissabilité des biens de ces organismes ;

b) Clarifiant les procédures de passation des marole@sionnés a I'article L. 6148-7 du code
de la santé publique ;

c) Ameénager la procédure de fusion entre les étantieats publics de santé ;

d) Mettre & jour la liste des établissements figueaharticle 2 de la loi n° 86-33 du 9 janvier
1986 portant dispositions statutaires relatives famction publique hospitaliére ;
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e) Harmoniser le régime des autorisations de phaerecisage intérieur, tout en facilitant la
coopération entre celles-ci ;

2° Confier la gestion des directeurs d’hopitaux @idisposition des inspections générales
interministérielles au Centre national de gestioat ten assurant dans cette situation le
maintien de leurs droits statutaires ;

3° Simplifier la Iégislation en matiere de sécusihitaire et visant a :

a) Abroger les articles L. 3111-7 et L. 3111-8 du caliela santé publique et tirer les
conséqguences de cette abrogation ;

b) Mettre a jour les dispositions du code de la spotdique relatives aux déchets d’activités
de soins a risques ;

c) Permettre I'utilisation d’eau non destinée a lasmmmation humaine lorsque la qualité de
l'eau n'a pas d'effet sur la santé d’'un usager oula salubrité d’'une denrée alimentaire
finale ;

4° Simplifier la législation en matiére de traitath@les données personnelles de santé et
visant a :

a) Harmoniser les dispositions de l'article L. 111th8 code de la santé publique relatives
aux procédures d’agrément des hébergeurs de dodaé&=mté et celles de larticle L. 212-4
du code du patrimoine ;

b) Définir les conditions dans lesquels un médeciissamt sous l'autorité d’'une personne
agréée en application des dispositions du mémelartet désigné a cet effet par cette
personne, accede aux données de santé a caraatavanel confiées a cette derniére ;

c) Remplacer I'agréement prévu a l'article L. 111148 ecbde de la santé publique par une
accréditation par l'instance nationale d’'accréditatmentionnée a l'article 135 de la loi
n° 2008-776 du 4 aolt 2008 de modernisation der@mie ;

d) Encadrer les conditions de destruction des dassigrdicaux conservés sous une autre
forme que numérique quand ils ont fait I'objet dBumumérisation ;

5° Supprimer, a l'article L. 1412-11 du code des#enté publique, la condition d’inscription
sur la liste des experts judiciaires pour les adeudi a I'inscription sur la liste nationale des
experts en accidents médicaux ;

6° Modifier les livres Il, lll, IV et V de la troisme partie du code de la santé publique afin
d’en améliorer le plan et d’en adapter la termig@oa I'évolution des prises en charge
médicales.

Il. - Dans les conditions prévues par l'articled@8la Constitution et dans un délai de dix-huit

mois suivant la promulgation de la présente loiGGuvernement est autorisé a prendre par
ordonnances les mesures d’amélioration et de diogilon du systéme de santé visant &
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1° Clarifier les dispositions |égislatives relagvaux substances vénéneuses mentionnées a
l'article L. 5132-1 du code de la santé publiguawt autres substances et plantes ayant une
action pharmacologique ;

2° Mettre en cohérence les dispositions du cod& danté publique relatives aux sanctions
pénales dans le domaine de la toxico-vigilance de®dispositions de larticle L. 521-21du
code de I'environnement.

lll. - Dans les conditions prévues par l'article @8la Constitution et dans un délai de deux
ans suivant la promulgation de la présente loiGteivernement est autorisé a prendre par
ordonnances les mesures d’amélioration et de diogilon du systéme de santé visant a :

1° Harmoniser les différents régimes d'autorisatites activités de soins et d’équipements
matériels lourds, les régime des visites de contéret les modalités de contractualisation

entre les agences régionales de santé et lessé&bknts de santé et les structures de
coopération, afin d’assurer une plus grande coleéranec les projets régionaux de santé et
d’alléger les procédures ;

2° Redéfinir la composition et la mission du Commtgtional de 'organisation sanitaire et
sociale dans un but d’allegement des procédures ;

3° Créer un unique comité consultatif national ptansemble des corps mentionnés a
I'article 25 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986rtant dispositions statutaires relatives a la
fonction publique hospitaliere ;

4° Abroger les dispositions législatives relatiaesx conseillers généraux des établissements
de santé ;

5° Modifier l'article L. 4351-1 du code de la sam@blique pour préciser et simplifier les
relations du manipulateur d’électroradiologie méaticavec les différents professionnels de
santé ;

6° Simplifier et renforcer I'accés aux soins denpier recours et visant a :

a) Mettre en cohérence les dispositions du code dangé publique relatives a la composition
des maisons de santé avec celles relatives a lpasition des sociétés interprofessionnelles
de soins ambulatoires et modifier ces derniérepodifions de maniere a autoriser la
constitution de sociétés interprofessionnellesailessambulatoires a capital variable ;

b) Clarifier et adapter les dispositions du méme aedigtives aux conditions de création, de
gestion, d’organisation et de fonctionnement desres de santé ;

c) Mettre en cohérence les différentes dispositiégsslatives relatives aux aides destinées a
favoriser l'installation ou le maintien des professels de santé et abroger celles devenues
sans objet ;

d) Adapter les conditions de transfert et de regrongre des officines de pharmacie au sein
d’une commune ou de communes avoisinantes.
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IV. - Un projet de loi de ratification est déposgvdnt le Parlement dans un délai de six mois
a compter de la publication de chacune des orda®sgorévues au présent article.

Article 51

l. - Dans les conditions prévues a l'article 38ad€onstitution, le Gouvernement est autorisé
a prendre par ordonnance les mesures relevant mhaide de la loi qui ont pour objet de
transposer les directives mentionnées ci-apres :

1° Dans un délai de vingt-quatre mois a comptefadgromulgation de la présente loi, la

directive 2013/59/EURATOM du Conseil du 5 décemBf4.3 fixant les normes de base

relatives a la protection sanitaire contre les dasgesultant de I'exposition aux rayonnements
ionisants et abrogeant les directives 89/618/Eora@0/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43

Euratom et 2003/122/Euratom, en prenant toutesnkesures d’adaptation des dispositions
|égislatives relatives a la protection contre Bagnnements ionisants :

a) Du chapitre 1l du titre Il du livre 11l de la pmiere partie du code de la santé publique ;
b) Du chapitre Il du titre ler du livre 1l de la cin@me partie du code de la santé publique ;
c) Du titre 1l du livre 1l de la premiére partie dade du travail ;

d) Du chapitre ler du titre V du livre IV, du titré dlu livre V, du titre 1l du livre VI et du
chapitre ler du titre 1V du livre VIl de la quatne partie du code du travail ;

e) Du titre Il du livre 1l et des titres |, IV, VI dlivre V du code de I'environnement ;
f) Du code des douanes ;
g) Du code de la défense ;

2° Dans un délai de douze mois a compter de la wigation de la présente loi, la directive
2014/40/UE du Parlement européen et du Conseil auriB2014 relative au rapprochement
des dispositions |égislatives, réglementaires atiaidtratives des Etats membres en matiére
de fabrication, de présentation et de vente deduiodu tabac et des produits connexes, et
abrogeant la directive 2001/37/CE ;

3° Dans un délai de douze mois a compter de la wigation de la présente loi, la directive

2013/55/UE du Parlement européen et du ConseiDcwo2embre 2013 modifiant la directive

2005/36/CE relative a la reconnaissance des quatifins professionnelles et reglement (UE)
n° 1024/2012 concernant la coopération adminisgagpar l'intermédiaire du systeme

d’'information du marché intérieur ;

4° Dans un délai de douze mois a compter de la yigation de la présente loi, la directive
2012/35/UE du Parlement européen et du Conseillcho2embre 2012 modifiant la directive
2008/106/CE concernant le niveau minimal de foramatles gens de mer ;

5° Dans un délai de douze mois a compter de la wigation de la présente loi, la directive
2013/54/UE du Parlement européen et du ConseilOdooZembre 2013 relative a certaines
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responsabilités de I'Etat du pavillon en ce quicmne le respect et la mise en application de
la convention du travail maritime, 2006.

Il. - Les mesures mentionnées au | comprennemh&sgires nécessaires a leur extension et a
leur adaptation aux iles Wallis et Futuna et, art tp'elles relevent des compétences de
I'Etat, a la Nouvelle-Calédonie et a la Polynésa@d¢aise.

lll. Dans les conditions prévues a l'article 38ldeConstitution et dans un délai de six mois
suivant la promulgation de la présente loi, le Gooement est autorisé a prendre par
ordonnance les mesures relevant du domaine dei lguioont pour objet d’adapter la
Iégislation relative aux recherches biomédicaldss au titre 1l du livre ler de la premiere
partie du code de la santé publique au réegleme) (19536/2014 du Parlement européen et
du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essaisiglies de médicaments a usage humain et de
procéder aux modifications de cette l|égislationsdole des adaptations avec d'autres
dispositions Iégislatives sont nécessaires.

IV. - Dans les conditions prévues par l'article @8 la Constitution et dans un délai d’'un an
suivant la promulgation de la présente loi, le Gwoement est autorisé a prendre par
ordonnance toutes mesures législatives relatitad@mation des professionnels de santé et
visant a sécuriser la reconnaissance des qualifitatobtenues dans un Etat membre de
I’'Union européenne.

V. - Dans les conditions prévues par l'article 38ld Constitution et dans un délai d’'un an
suivant la promulgation de la présente loi, le Gwoement est autorisé a prendre par
ordonnance toutes mesures d’adaptation de la déigisl nationale au reglement sanitaire
international visant a :

1° Elargir les pouvoirs de police du représentamtl’Etat dans le département pour lui
permettre de prendre les mesures nécessaires yitarr éfficacement contre la propagation
internationale des maladies ;

2° Etablir une tarification unique pour les contHtechniques mentionnés a l'article L. 3115-
1 du code de la santé publique et préciser seslitésdade recouvrement ;

3° Préciser les conditions de la vaccination colatrigevre jaune dans les départements ou la
situation sanitaire I'exige.

V. - Un projet de loi de ratification est dépos&ald le Parlement dans un délai de trois mois
a compter de la publication de chacune des orda®sgorévues au présent article.

Article 52
Dans les conditions prévues par l'article 38 d€tmstitution et dans un délai de deux ans
suivant la promulgation de la présente loi, le Gwoement est autorisé a prendre par
ordonnance les mesures visant a adapter les digmssiégislatives relatives au service de
santé des armeées et a I'Institution nationale leaides afin :

1° De mettre en cohérence ces dispositions avegsais la présente loi ;
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2° De modifier l'organisation, le fonctionnementles missions de ce service et de cette
institution de maniéere a assurer leur articulatiwac les dispositifs de droit commun régis par
le code de la santé publique, notamment celui ducgepublic hospitalier, dans le respect des
obligations particuliéeres que ce service et catsditution assument au titre de la défense
nationale.

Un projet de loi de ratification est déposé devanParlement dans un délai de six mois a
compter de la publication de I'ordonnance.

Article 53

|. - Dans les conditions prévues par l'article 38 ld Constitution, le Gouvernement est

autorisé a prendre par ordonnances, dans un délailixdhuit mois a compter de la
promulgation de la présente loi, les mesures raketa domaine de la loi :

1° Nécessaires a l'adaptation des dispositionsad@résente loi aux caractéristiqgues et
contraintes particulieres aux collectivités reldvde I'article 73 de la Constitution, a Saint-

Barthélemy, a Saint-Martin et a Saint-Pierre-et-&ilpn, ainsi qu’a leur extension et leur

adaptation aux Terres Australes et Antarctiquesdaiaes, et, en tant qu’elles relévent des
compétences de I'Etat, a Wallis-et-Futuna, a la Wete-Calédonie et a la Polynésie

francaise ;

2° Visant a modifier les dispositions du code desdaté publique pour les étendre et les
adapter, compte tenu des caractéristiques et auesaparticulieres, a Mayotte et, le cas
échéant, a la Réunion ;

3° Visant a rapprocher le droit applicable a Magatt a Saint-Pierre-et-Miquelon de la
législation applicable en métropole ou dans lesectvités relevant de l'article 73 de la
Constitution en matiére de sécurité sociale.

Il. - Un projet de loi de ratification est déposgdnt le Parlement dans un délai de six mois a
compter de la publication de chacune des ordonsgmévues au I.
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