REPUBLIQUE FRANCAISE

Ministére des affaires sociales,
de la santé et des droits des femmes

PROJET DE LOI
relatif a la santé

NOR : AFSX1418355L/Bleue-1

TITRE LIMINAIRE

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

Article 1%
l. - Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Dans le titre du chapitré'Idu titre F' du livre IV de la premiére partie, le mot :
« publigue » est supprimé ;

2° L’article L. 1411-1 est remplacé par les disposs suivantes :

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

« La politique de santé reléve de la responsaloititéEtat.

« Elle tend a assurer la promotion de conditions viee favorables a la santé,
'amélioration de I'état de santé de la populatida, réduction des inégalités sociales et
territoriales de santé et a garantir la meilleeusité sanitaire possible et I'acces effectif @e |
population a la prévention et aux soins. Elle esidcite dans le cadre d’'une stratégie nationale
de santé définie par le Gouvernement dans destmmsifixées par décret en Conseil d’Etat. La
stratégie nationale de santé détermine, de marp&reannuelle, des domaines d’action
prioritaires et des objectifs d’amélioration de danté et de la protection sociale contre la
maladie.

« La politique de santé comprend :

« 1° La surveillance et I'observation de I'état de samé¢ la population et I'identification
de ses principaux déterminants, notamment cewaligxonditions de vie et de travail ;
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« 2° La promotion de la santé dans tous les milieuxidet la réduction des risques pour
la santé liés a des facteurs d’environnement etdeditions de vie susceptibles de I'altérer ;

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

« &° L’organisation de parcours de santé coordonnégassl’accessibilité, la qualité, la
sécurité des soins et des services et produitamté,sainsi que I'efficience de leur utilisation en
médecine ambulatoire et en établissement, powpalption sur 'ensemble du territoire ;

« 5° La prise en charge collective des conséquencagndieres et sociales de la maladie
et de I'accident par le systéme de protection $&¢ia

« 6° La préparation et la réponse aux alertes et csaeitaires ;

« 7° La production, l'utilisation et la diffusioresl connaissances utiles a son élaboration
et & 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, directe ou par l'intermédiaire des
associations, aux débats publics sur les guestiensanté et de risques sanitaires et aux
processus d’élaboration et de mise en ceuvre dditagpe de santé.

« Préalablement a l'adoption ou a la révision destiatégie nationale de sante, le
Gouvernement procéde a une consultation publiglos skes modalités prévues par décret en
Conseil d’Etat. Cette consultation porte sur lefedifs et les priorités du projet de stratégie
nationale de sante.

« La stratégie nationale de santé fait I'objet, sddes conditions fixées par décret en
Conseil d’Etat, d'un suivi annuel et d’'une évaloatpluriannuelle, dont les résultats sont rendus
publics. » ;

3° Larticle L. 1411-1-1 est remplacé par les dspons suivantes :

«Art. L. 1411-1-1- Les actions de promotion de la santé reposeniasconcertation et
la coordination de I'ensemble des politiques puldg pour favoriser a la fois le développement
des compétences individuelles et la création dienviements physiques, sociaux et
économiques favorables a la santé. » ;

4° Larticle L. 1411-2 est remplacé par les disposs suivantes :

«Art. L. 1411-2 - Les organismes gestionnaires des régimes das®l maladie
concourent a la mise en ceuvre de la politique desat des plans et programmes de santé qui
en résultent, dans le cadre de leurs compétencganetle respect des conventions les liant a
I'Etat.
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« lls poursuivent les objectifs, définis par I'E&tdéclinés par les agences régionales de
santé, visant a garantir la continuité, la cooriamaet la qualité des soins offerts aux assurés,
ainsi qu'une répartition territoriale homogéne’dtire de services de prévention et de soins. » ;

5° Au premier alinéa de l'article L. 1411-3, lestso« lors de la préparation du projet de
loi définissant les objectifs de la politique detgapublique mentionnés a l'article L. 1411-2 »
sont remplacés par les mots : « lors de I'élabonatie la stratégie nationale de santé » ;

6° Le 1° de l'article L. 1411-4 est remplacé pardiéspositions suivantes :

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

7° A l'article L. 1431-2, les mots : « politique danté publique définie en application
des articles L. 1411-1-1 et L. 1411-2 » sont rergsgpar les mots : « politique de santé définie
en application de l'article L. 1411-1 ».

Il. - Le code de la sécurité sociale est ainsi fi®di

1° Les troisieme et quatrieme alinéas de l'articlel11-2-1 sont remplacés par les
dispositions suivantes :

« En partenariat avec les professionnels de santéseassociations agréées sur le
fondement des dispositions de l'article L. 1114d4lcdde de la santé publique, les organismes
gestionnaires des régimes d'assurance-maladie wamtca la mise en ceuvre de la politique
nationale de santé définie par I'Etat dans les itiond prévues a l'article L. 1411-2 du méme
code. » ;

2° Au treizieme alinéa de l'article L. 161-37, le®ts : « tient compte des objectifs
pluriannuels de la politique de santé publique menée a l'article L. 1411-2 du code de la
santé publique » sont remplacés par les motsenk tiompte des domaines d’action prioritaires
et des objectifs de la stratégie nationale de saetdionnée a l'article L. 1411-1 du code de la
santé publique » ;

3° Au premier alinéa de l'article L. 182-2, les mpt« de la politique de santé publique
et » sont remplacés par les mots : « de la poétidgl santé et des plans et programmes de santé
qui en résultent ainsi que ».
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TITRE [ER
RENFORCER LA PREVENTION ET LA PROMOTION DE LA SANTE

CHAPITRE IF}

SOUTENIR LES JEUNES POUR L'EGALITE DES CHANCES EN SANTE
Article 2

L’article L. 121-4-1 du code de I'’éducation est gd@té par un dernier alinéa ainsi
rédigeé :

« Elle est conduite, dans tous les établissemertsseignement, conformément aux
priorités de la politique de santé et dans les itimmd prévues a l'article L. 1411-1-1 du code de
la santé publique, par les autorités académiquésreavec les agences régionales de santé. »

Article 3

Au troisieme alinéa de l'article L. 5134-1 du catkela santé publique, les mots : « si un
médecin, une sage-femme ou un centre de planditatu d’éducation familiale n'est pas
immédiatement accessible, » ainsi que les mo titke exceptionnel et » et les mots : « et de
détresse caractérisés » sont supprimes.

Article 4

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

1° A l'article 225-16-1, apres les mots : « hunmti ou dégradants », sont insérés les
mots : « ou a consommer de 'alcool de maniere ssice, » ;

2° Le premier alinéa de l'article 227-19 est reraplpar les dispositions suivantes :

« Le fait de provoquer directement un mineur adasommation excessive d’alcool est
puni d’un an d’emprisonnement et de 15 000 eurasmdhde.

« Le fait de provoquer directement un mineur adasommation habituelle d’alcool est
puni de deux ans d’emprisonnement et de 45 00Galiamnende ».

II. - Le livre Ill de la troisieme partie du code th santé publique est ainsi modifié :
1° L’article L. 3342-1 est complété par I'alinéasiiredigé :
« La vente a des mineurs de tout objet incitargaté@ment a la consommation excessive

d’alcool est également interdite. Un décret en @briEtat fixe les types et caractéristiques de
ces objets. » ;
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2° L'article L. 3353-3 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « est punie de lanm@eine » sont remplacés par les
mots : « ou la vente a un mineur de tout objettamtidirectement a la consommation excessive
d’alcool dans les conditions fixées a I'article3342-1 sont punies de la méme peine. » ;

b) Au deuxiéme alinéa, les mots : « est puni d'urd'amprisonnement et de 15 000 €
d'amende » sont remplaceés par les mots : « podewie le maximum des peines encourues » ;

3° Larticle L. 3353-4 est remplacé par les disposs suivantes :

«Art. L. 3353-4.- Le fait de provoquer directement un mineur acéemsommation
excessive d’alcool et le fait de provoquer direaatrun mineur a la consommation habituelle
d’alcool sont réprimés par l'article 227-19 du cqedmal. »

Article 5

I. - Au chapitre Il du titre unique du livre hiis de la troisieme partie du code de la santé
publique, aprés l'article L. 3232-7, il est insé@réarticle L. 3232-8 ainsi rédigé :

«Art. L. 3232-8.- Afin de faciliter I'information du consommatewt pour l'aider a
choisir en toute connaissance de cause, sans el dispositions des articles 9, 16 et 30 du
reglement (UE) n° 1169/2011 du Parlement européedueConseil du 25 octobre 2011
concernant l'information des consommateurs sur desrées alimentaires, la déclaration
nutritionnelle obligatoire prévue par ce reglempeetit étre accompagnée d’'une présentation ou
d’'une expression complémentaire au moyen de graphigpu symboles dans les conditions
prévues par l'article 35 du méme réglement.

« Les modalités selon lesquelles les recommandatde I'autorité administrative
prévues au 2 de l'article 35 sont établies et Fobjet d’'une évaluation, sont définies, apres avis
de I'Agence nationale de sécurité sanitaire denff@ahtation, de I'environnement et du travalil,
par décret en Conseil d’Etat. »

Il. - Le chapitre Il du titre® du livre f" du code de la consommation est complété par un
article ainsi rédigeé :

«Art. L. 112-13.- Les conditions dans lesquelles la déclaratiantiannelle obligatoire
prévue par le reglement (UE) n° 1169/2011 du Patémeuropéen et du Conselil
du 25 octobre 2011 concernant I'information dessoommateurs sur les denrées alimentaires
peut étre accompagnée d'une présentation ou d’'mpeession complémentaire sont fixées a
l'article L. 3232-8 du code de la santé publique. »
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CHAPITRE Il
SOUTENIR LES SERVICES DE SANTE AU TRAVAIL

Article 6
A l'article L. 4623-1 du code du travalil, il esbajé un troisieme alinéa ainsi rédige :

« Par dérogation au premier alinéa, un décret leseconditions dans lesquelles un
collaborateur médecin, médecin non spécialiste édecine du travail et engagé dans une
formation en vue de I'obtention de cette qualifilmataupres de I'ordre des médecins, exerce
sous l'autorité d'un médecin du travail d'un seevide santé au travail et dans le cadre d'un
protocole écrit et validé par ce dernier, les famd dévolues aux médecins du travail. »

CHAPITREIII
SOUTENIR ET VALORISER LES INITIATIVES DES ACTEURS POUR FACILITER
L’ ACCES DE CHACUN A LA PREVENTION ET A LA PROMOTION DE LA SANTE

Article 7

I. - L'article L. 6211-3 du code de la santé pubéigest complété par deux alinéas ainsi
rédiges :

« Il définit notamment les conditions dans lesqeele dépistage de maladies infectieuses
transmissibles peut étre réalisé au moyen d'urrépstie d’orientation diagnostique, effectué par
un professionnel de santé ou par du personnel aielede structures de prévention ou
associatives ayant recu une formation adaptée.

« Cet arrété précise également les conditionscpdieiies de réalisation de ces tests ainsi
gue les modalités dans lesquelles la personnafesinée de ces conditions et des conséquences
du test»

Il. - Au chapitre ¥ du titre Il du livre f de la troisieme partie du code de la santé
publique, aprés l'article L. 3121-2-1, il est insémn article L. 3121-2-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 3121-2-2. -Par dérogation aux dispositions du 8° de l'article4211-1, les
dispositifs médicaux de diagnostic vitro, destinés a réaliser des autotests de détection de
maladies infectieuses transmissibles, mis sur keméaconformément aux dispositions du titre Il
du livre Il de la cinquieme partie du présent cedale la directive 98/79/CE du Parlement
européen et du Conseil du 27 octobre 1988 et @oligte est fixée par arrété du ministre chargée
de la santé pris apres avis de I'’Agence nationalséturité du médicament et des produits de
santé, peuvent étre délivrés par :

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

« 2° Les établissements ou organismes habilitéspelication de I'article L. 3121-1 ou
de l'article L. 3121-2-1 ;
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« 3° Les organismes de prévention sanitaire hébjlidans des conditions fixées par
arrété du ministre chargé de la santé, a réalissrtests rapides d'orientation diagnostique
détectant I'infection a virus de I'immunodéficiemmeamaine (VIH 1 et 2) ;

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

« Cet arrété précise également les conditions qoditres de la délivrance de ces
autotests ainsi que les modalités selon lesquillgmersonne est informée des conditions de
réalisation du test et de ses conséquences.

Article 8

Le chapitre " du titre Il du livre ' de la troisieme partie du code de la santé publest
ainsi modifié :

1° L'article L. 3121- 4 est remplacé par les disfioss suivantes :

«Art. L. 3121-4. -l. - La politique de réduction des risques endiom des usagers de
drogues vise a prévenir les dommages sanitairgshplogiques et sociaux, la transmission des
infections, la mortalité par surdose liés a la com:ation de substances psychoactives ou
classées comme stupéfiants

« Il. - Sa mise en ceuvre comprend et permet lésnsctisant :

«1° A délivrer des informations sur les risquesoags a l'usage de substances
psychoactives ou classées comme stupéfiants ;

« 2° A orienter les usagers de drogues vers laescesrsociaux, les services de soins
généraux, de soins spécialisés afin de mettre enecan parcours de soin adapté a leur situation
spécifique et d’améliorer leur état de santé phussiet psychique ;

« 3° A promouvoir et distribuer des matériels destia la réduction des risques ;

« 4° A promouvoir et superviser les comportemelds, gestes et les procédures de
prévention des risques. La supervision consistetirenen garde les usagers contre les pratiques
a risques, a les accompagner et leur prodiguer abeseils relatifs aux modalités de
consommation des produits mentionnés au | afin ¥emir ou de réduire les risques de
transmission des infections et les autres compicat sanitaires. Elle ne comporte aucune
participation active aux gestes de consommation.

« 1. - La politique de réduction des risques plapue également aux personnes détenues
selon des modalités adaptées au milieu carcéral. »
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2° Aprés larticle L. 3121-5, il est inséré un eleiL. 3121-6 ainsi rédigé :

«Art. L. 3121-6. -Sauf dispositions contraires, les modalités dieppbn du présent
chapitre sont déterminées par décret en Consedtd¥

Article 9

l. - A titre expérimental et pour une durée deasis a compter de la date d’ouverture du
premier espace, les centres d'accueil et d’accongagnt a la réduction des risques pour
usagers de drogues mentionnés a l'article L. 318L-5ode de la santé publique, désignés par
arrété du ministre chargé de la santé aprés avdirdateur général de I'agence régionale de
santé, ouvrent, dans des locaux distincts de cahiuellement utilisés dans le cadre des autres
missions, un espace de réduction des risques pge ssipervisé, dans le respect d’'un cahier des
charges national arrété par le ministre chargé darté.

II. - Ces espaces sont destinés a accueillir demyews majeurs de substances
psychoactives ou classées comme stupéfiantes goasent bénéficier de conseils en réduction
de risques dans le cadre d’'usages supervisés measia |'article L. 3121-4 du méme code.
Dans cet espace, ces usagers sont uniqguementsastaridétenir les produits destinés a leur
consommation personnelle et a les consommer sae plans le respect des conditions fixées
dans le cahier des charges susmentionné et saugpdavision d’une équipe pluridisciplinaire
comprenant des professionnels de santé et du setiedico-social, également chargée de
faciliter leur accés aux soins.

Ne peut ainsi étre poursuivie des chefs d'usageitdl et de détention illicite de
stupéfiants la personne qui détient pour son ssafiel personnel et consomme des stupéfiants a
I'intérieur d’'une salle de consommation a moindsgue créée en application de la présente loi.

Ne peut également étre poursuivi des chefs de ¢oibépdi’'usage illicite de stupéfiants et
de facilitation de l'usage illicite de stupéfiars professionnel intervenant a l'intérieur de la

salle de consommation a moindre risque des lor# ggit conformément a sa mission de
supervision.

lll. - Les centres d’accueil et d’accompagnemel# eéduction des risques pour usagers
de drogues mentionnés au | adressent chaque amméepport sur le déroulement de
'expérimentation au directeur général de I'agerdgionale de santé dans le ressort duquel ils
sont implantés, ainsi qu’au ministre chargé deatas

IV. - Dans un délai de six mois avant le terme 'dgplérimentation, le Gouvernement
adresse au Parlement un rapport d’évaluation d@diementation, portant notamment sur son
impact sur la santé publique et sur la réductianrdesances dans I'espace public.

V. - Les dispositions des articles L. 313-1-1, 133, L. 313-4, L. 313-5 et L. 313-6 du
code de I'action sociale et des familles ne s’ap@nt pas aux projets de mise en place d'un
espace ouvert au public de réduction des risquessag@esupervisé mentionné au I.
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CHAPITRE IV
| NFORMER ET PROTEGER LES POPULATIONS FACE AUX RISQUES SANITAIRES LIE S A
L'ENVIRONNEMENT

Article 10
L’article L. 221-6 du code de I'environnement asisamodifié :

1° Au deuxiéme alinéa, apres les mots : « sesseffet la santé et I'environnement »,
sont insérés les mots : « et les risques qui arteds » ;

2° Le troisieme alinéa est remplaceé par les disposi suivantes :

« Lorsque les normes de qualité de l'air mentiogrged'article L. 221-1 ne sont pas
respectées ou risquent de ne pas l'étre, le pehliest immédiatement informé par l'autorité
administrative compétente. Cette information p@galement sur les niveaux de concentration
de polluants, les risques sur la santé et 'envieoment, les conseils aux populations concernées
et les dispositions arrétées. L'autorité admintisacompétente peut déléguer la mise en ceuvre
de cette information aux organismes agréés prévadiale L. 221-3. »

Article 11
Le chapitre IV du titre 11l du livre Il du code da santé publique est ainsi modifié :

1° Avant l'article L. 1334-1, il est créé une seaqtil intitulée : « Lutte contre la présence
de plomb » ;

2° Apres l'article L. 1334-12, il est créé une gatt2 intitulée : « Lutte contre la
présence d’amiante » ;

3° Larticle L. 1334-14 est remplacé par les dspons suivantes :

«Art. L. 1334-14 - Les organismes réalisant les repérages etpésations de controle
communiquent aux ministres chargés de la santé &t donstruction et au représentant de I'Etat
dans le département les informations nécessaifebservation de I'état du parc immobilier et
les informations nécessaires a la gestion desassqu;

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

a) Au premier alinéa, les mots : « prescrire au >t semplacés par les mots : « mettre en
demeure le » et les mots : « a I'exploitant » sentplacés par les mots : « I'exploitant » ;

b) Au 1°, les mots : « La mise » sont remplacés @amiots : « De mettre » et apres le
mot : « ceuvre », sont insérés les mots : « damkelan qu'il fixe » ;

c) Au 2°, les mots : « La réalisation d’'une » somhpiacés par les mots : « De faire
réaliser, dans un délai qu’il fixe, une » ;



NOR : AFSX1418355L/Bleue-1 10/92

5° Aprés larticle L. 1334-16, il est inséré deutides L. 1334-16-1 et L. 1334-16-2
ainsi redigeés :

« Art. L. 1334-16-1 - Si, a I'expiration du délai fixé dans la mise demeure en
application de l'article L. 1334-15, le propriémiou I'exploitant de I'immeuble bati n'a pas mis
en ceuvre les mesures prescrites ou n'a pas fdiseedexpertise visant a déterminer les
mesures nécessaires ou a les vérifier, le repaigedé I'Etat dans le département peut, en cas
d’'urgence et de danger grave pour la santé, suspéadces et I'exercice de toute activité dans
les locaux concernés et prendre toutes mesuresliputer I'accés aux locaux dans l'attente de
leur mise en conformité.

«Art. L. 1334-16-2- Si la population est exposée a des fibres d'areieésultant d’'une
activité humaine, le préfet peut, en cas d’'urgesicde danger grave pour la santé, ordonner,
dans des délais qu’il fixe, la mise en ceuvre desunes propres a évaluer et a faire cesser
'exposition. Faute d’exécution par la personnepoesable de [lactivité émettrice, le
représentant de I'Etat dans le département y peodédfice aux frais de celle-ci.

« La créance publique est recouvrée comme en raatecontributions directes. » ;
6° L'article L. 1334-17 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « des articles 134t32-1 a L. 1334-16 » sont remplaceés
par les mots : « de la présente section » ;

b) Le 5° est remplacé par les dispositions suivantes

«5° Les conditions dans lesquelles les organismesaétlles repérages et les opérations
de contréle communiquent :

« a) Aux ministres chargés de la santé et de la cortétruet au représentant de I'Etat
dans le département, les informations nécessaifebservation de I'état du parc immobilier et
les informations nécessaires a la gestion desassmentionnées a l'article L. 1334 ;

«b) Au directeur général de I'agence régionale deesant sa demande, les informations
nécessaires a l'exercice des missions prévuesadeilHtticle L. 1431-2 et a l'article L. 1435-7. »
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TITRE Il
FACILITER AU QUOTIDIEN LES PARCOURS DE SANTE
CHAPITRE IF}
CREER UN SERVICE TERRITORIAL DE SANTE AU PUBLIC

Article 12

I. - Le chapitre IV du titre Ill du livre IV de lpremiére partie du code de la santé
publique, tel qu’il résulte de I'article 38 de laépente loi, est complété par une section 4 ainsi
rédigée :

« Section 4
« Service territorial de santé au public

«Art. L. 1434-11- Dans chacun des territoires mentionnés au 1°adecle L. 1434-8,
le service territorial de santé au public qui camta la réalisation des objectiti projet
régional de santé mentionné a l'article L. 1434 Jour objet, par une meilleure coordination
des acteurs intéressés, I'amélioration et la ptiotecle I'état de santé de la population ainsi que
la réduction des inégalités sociales et territesae santé.

« Il contribue a structurer les soins de proxineitédes parcours de santé, notamment pour
les patients atteints d’'une maladie chroniquep&rsonnes en situation de précarité sociale et les
personnes en situation de handicap ou de pertéod@mnie.

« Il bénéficie, en tant que de besoin, du concdessplates-formes territoriales d’appui
aux professionnels de santé prévues a l'artic&3B1-1.

«Art. L. 1434-12 - I. - L’agence régionale de santé assure la mimselace du service
territorial de santé au public.

« Il. - Pour chacun des territoires mentionnés adell'article L. 1434-8, un diagnostic
territorial partagé est établi par 'agence régiert® santé avec les acteurs de santé du teryitoire
notamment avec les représentants des usagersrofesgionnels et établissements de santé,
sociaux et médico-sociaux, les collectivités teridles, les organismes locaux d’assurance
maladie et les services et les établissementsgsubé I'Etat concernés. Ce diagnostic a pour
objet d’identifier les insuffisances dans l'offre dervices sanitaires et médico-sociaux et dans
I'accessibilité, la coordination et la continuité des services, et de préconiser des actions pour y
remédier.

«Ill. - Un projet territorial de santé définit legtions a entreprendre dans le cadre du
service territorial de santé au public, afin deoréiire aux besoins identifiés par le diagnostic
territorial partagé.

« |V. - Le diagnostic partagé et le projet teribsont arrétés par le directeur général de
'agence régionale de santé aprés avis du conseitorial de santé intéressé. Le directeur
général de 'agence régionale de santé informed@gmostics et projets territoriaux de santé la
conférence régionale de la santé et de I'autonetéssure leur publication.
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« Le diagnostic et le projet territorial de sangiypent étre révisés ou complétés a tout
moment.

« L’agence régionale de santé informe régulierent@npopulation sur l'activité du
service territorial de santé au public.

«Art. L. 1434-13 - Les actions tendant a mettre en ceuvre le ptejatorial de santé
font I'objet de contrats territoriaux de santé damcentre I'agence régionale de santé et les
acteurs du territoire participant a la mise en @aes actions.

« Le contrat territorial de santé définit I'actiassurée par ses signataires, leurs missions
et engagements, les moyens qu’ils y consacrenesetmodalités de financement, de suivi et
d’évaluation.

«Art. L. 1434-14. 1 e directeur général de I'agence régionale deéspatit subordonner
I'attribution de crédits du fonds d’interventiongrénal mentionné a l'article L. 1435-8 a la
participation du bénéficiaire a une action tendantettre en ceuvre le projet territorial de santé.

«Art. L. 1434-15- Le directeur général de 'agence régionaleateéspeut subordonner
la délivrance d’'une autorisation prévue a l'artitle6122-1 ou d’une autorisation mentionnée
auxb, d etf de I'article L. 313-3 du code de l'action sociatedes familles, a la participation du
bénéficiaire a une action tendant a mettre en cdevgmjet territorial de santé. »

II. - A l'article L. 1431-2 du méme code, la premaghrase de du 2° est complété par
les mots : « et assurent la mise en place du seteititorial de santé au public mentionné a
larticle L. 1434-11 ; ».

lll. - Aprés le septieme alinéa de l'article L. 343du code de l'action sociale et des
familles, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Les autorisations mentionnées abx d et f de l'article L. 313-3 peuvent étre
subordonnées a des conditions relatives a la jpation a une ou plusieurs actions tendant a
mettre en ceuvre le projet territorial de santé. »

IV. - 1° Les projets territoriaux de santé sonéags par les agences régionales de sante,
pour I'ensemble des territoires qu’elles définisgsm application du 1° de l'article L. 1434-8 du
code de la santé publique dans sa rédaction issle grésente loi, au plus tard au cours de la
cinquieme année suivant celle de sa publication ;

2° Jusqu’a la publication du projet régional detéarévu a l'article L. 1434-1 du méme
code dans la rédaction issue de la présente |aialgnostic partagé et le projet territorial de
santé prévus a larticle L. 1434-12 du méme codat stablis et définis dans le cadre de
territoires déterminés a cet effet, a titre tramsst, par le directeur général de I'agence régmnal
de santé ;
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3° Jusqu’a l'installation des conseils territoriadix santé prévus a l'article L. 1434-8 du
méme code dans sa rédaction issue de la présentiedaoattributions de ces conseils sont
exercees par les conférences de territoire préadisticle L. 1434-17 du méme code dans sa
rédaction antérieure a la publication de la préstmt,

4° Quand un contrat local de santé régi par I'mtic 1434-17 du méme code, dans sa
rédaction antérieure a la publication de la présémit est en cours d’exécution a la date de
publication d’'un projet territorial de santé applite dans le territoire ou il est exécuté et gse le
parties au contrat entendent poursuivre une agtiéaue par ce contrat qui tend a mettre en
ceuvre le projet territorial, ou engager une aationvelle ayant la méme finalité, le contrat local
de santé est modifié a cette fin par avenant et tieu de contrat territorial de santé, pour les
actions en cause, jusqu’a son terme ;

5° Apres la publication du premier projet régionl@ santé arrété en application de
l'article L. 1434-1 du méme code, dans la rédacissne de la présente loi, I'agence régionale
de santé vérifie la compatibilité du ou des pradjetdatoriaux de santé, arrétés dans les conditions
prévues au 1° du IV du présent article, avec lg¢satifs de ce projet régional de santé et engage,
s’il y a lieu, la révision de ce projet territorietl des contrats territoriaux de santé concouraat a
mise en ceuvre.

Un décret précise les conditions d’application dispositions du présent IV.
Article 13
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Au second alinéa de l'article L. 3211-1, les snok tant a l'intérieur qu’a I'extérieur
du secteur psychiatrique correspondant a son gagslidence » sont supprimés ;

2° A Tlarticle L.3211-2-3, les mots: « n’exerceas la mission de service public
mentionnée au 11° de l'article L. 6112-1 » sontpleeés par les mots : « n’assure pas la prise en
charge des personnes faisant lI'objet de soins jggignes en application des chapitres Il a IV
du titre F" du présent livre Il ou de l'article 706-135 du eaté procédure pénale en application
de l'article L. 3222-1 »;

3° Le chapitre ¥ du titre Il du livre Il de la troisieme partie eainsi intitulé :
« Organisation de la santé mentale et de la pdyichia,

4° Les articles L. 3221-1 a L. 3221-4-1 sont rero@éapar les dispositions suivantes :

«Art. L.3221-1. -La politigue de santé mentale a laquelle I'ensend®ds acteurs
sanitaires, sociaux et médico-sociaux concernéspimment les établissements autorisés en
psychiatrie contribue, est mise en ceuvre par diésnacde prévention, de diagnostic, de soins,
de réadaptation et de réinsertion sociale.
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«Art. L. 3221-2 - Dans le cadre du service territorial de santépablic mentionné a
l'article L. 1434-11 et afin de concourir a la gtéalkt la sécurité des parcours de santé et de vie
des personnes souffrant de troubles psychiquesldaaspect des objectifs du plan régional de
santé et du projet territorial de santé, des ctmtrarritoriaux de santé sont conclus entre
'agence régionale de santé et les acteurs sasaociaux et médico-sociaux concernés afin de
mettre en ceuvre les actions coordonnées de prémemke soins et d’'insertion nécessaires au
sein de chaque territoire mentionné a I'articld4.34-8.

«Art. L. 3221-3.- I. - L'activité de psychiatrie comprend une aitévde psychiatrie de
secteur dont la mission est de garantir a 'ensermdélla population :

« 1° Un recours de proximité en soins psychiatsgumtamment par I'organisation de
soins ambulatoires de proximité, y compris souméod’intervention a domicile, en lien avec le
meédecin traitant ;

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

« 3° La continuité des soins psychiatriques, y aesnpar recours a I’hospitalisation, si
nécessaire en lien avec d'autres acteurs afin dantjal’acces a des prises en charge non
disponibles en proximité.

«Il. - Les établissements de santé assurantVitiie psychiatrie de secteur participent
au service territorial de santé au public.

«Art. L. 3221-4 - |. - Le directeur général de I'agence régiorddesanté désigne, parmi
les établissements de santé autorisés en psyehgatassurant le service public hospitalier défini
a l'article L. 6112-1, les établissements de sastirant la psychiatrie de secteur. Il affecteta ce
effet a chacun d’eux une zone d’intervention, dke teorte que I'ensemble de la région soit
couvert.

«Il. - Chaque établissement ainsi désigné déterndans le projet d'établissement
mentionné a l'article L. 6143-2 ou les documensariit la politique médicale mentionnée a
l'article L. 6161-2-2, les modalités d’organisatide cette activité au sein de la zone qui lui a été
affectée.

« Art. L. 3221-4-1. L ’agence régionale de santé veille a la qualité & coordination
des actions de soutien et d’accompagnement dedldaret des aidants des personnes faisant
I'objet de soins psychiatriques, menées par lebliss@ments de santé mentionnés a l'article
L. 3221-4 et par les associations ayant une agtoains le domaine de la santé et de la prise en
charge des malades agréées en application delgarti1114-1. » ;

5% Le chapitre Il du titre Il du livre Il de la tieme partie est ainsi intitulé :
« Etablissements de santé chargés d’assurer lespjiokiatriques sans consentement »
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6° Larticle L. 3222-1 est ainsi remplacé par lesgpdsitions suivantes :

«Art. L. 3222-1- 1. - Le directeur général de I'agence régionale de saésdéne, aprés
avis du représentant de I'Etat dans le départeroenterné, un ou plusieurs établissements
autorisés en psychiatrie chargés d’'assurer less sp8ychiatriques sans consentement en
application des chapitres Il a IV du titf@ dlu présent livre 1l ou de I'article 706-35 du catke
procédure pénale.

«1l. - La zone géographique dans laquelle I'étsadiment de santé ainsi désigné exerce
ces missions, est définie dans le contrat pluriahmlobjectifs et de moyens mentionné a
l'article L. 6114-1.

« lll. - Les moyens mis en ceuvre pour l'accompiies@ de ces activités et les modalités
de coordination avec l'activité de psychiatrie @eteur mentionnée a l'article L. 3221-3 sont
précisés dans le projet d’établissement mentiortaticle L. 6143-2 ou les documents fixant la
politique médicale mentionnée a 'article L. 61622

« V. - Dans les établissements n’'assurant pagné@ce public hospitalier, tout patient
faisant I'objet de soins psychiatriques en applicaties chapitres Il a IV du titré du présent
livre Il ou de I'article 706-35 du code de procéslpenale bénéficie des garanties prévues au |
de larticle L. 6112-2, conformément & l'article ®111-1-2. » ;

7° Larticle L. 3222-1-1 A devient larticle L. 3227 et est inséré apres
l'article L. 3221-6 ;

8° Au premier alinéa de larticle L. 3311-1, les 30 « du dispositif prévu a
l'article L. 3221-1 » sont remplacés par les matgdes dispositifs mis en place dans le cadre de
I'organisation de la santé mentale et de la psyceia ;

9° Le premier alinéa de l'article L. 6143-2 est gdété par une phrase ainsi rédigée :
« Dans les établissements désignés pour asswtvité de psychiatrie de secteur en application
de larticle L. 3221-4, il précise les modalité®janisation de cette activité au sein de la zone
qui lui a été affectée. »
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Article 14
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Aprés le chapitre VI du titre Il du livre 11l da sixieme partie, il est inséré un chapitre
VIl ainsi rédigé :

« CHAPITRE VI
« MISSION D’APPUI AUX PROFESSIONNELS POUR LA COORDINATION DESARCOURS
« DE SANTE COMPLEXES

«Art. L. 6327-1.- Les agences régionales de santé sont chargéemuiser 'appui aux
professionnels, notamment a ceux dispensant des deipremier recours, qui assurent une prise
en charge des patients relevant de parcours dé samiplexes et pour lesquels l'intervention de
plusieurs catégories de professionnels de santéausoou médico-sociaux, est nécessaire en
raison de leur état de santé ou de leur situatorake.

« Cet appui consiste notamment a :

« 1° Evaluer les besoins des professionnels ettifienl’'ensemble des ressources
disponibles localement ;

« 2° Apporter aux professionnels qui en exprimertidsoin, les informations utiles pour
la coordination des parcours de santé complexésude patients ;

« 3° Le cas échéant, contribuer a I'orientatioorginiser la prise en charge des patients
qui relévent de parcours de santé complexes.

«Art. L. 6327-2.- Pour assurer la mission d’appui définie a I&@etiL. 6327-1, 'agence
régionale de santé peut constituer, par convenéve¢ un ou plusieurs acteurs du systeme de
santé, une ou plusieurs plates-formes territoridl@gpui a la coordination des parcours de santé
complexes.

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

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

2° Le 2° de larticle L. 1431-2 est complété parj@mnsi rédige :

«j) Elles sont chargées d'organiser I'appui aux psitemels pour la coordination des
parcours de santé complexes dans les conditiomsgs@ux articles L. 6327-1 et L. 6327-2. »



NOR : AFSX1418355L/Bleue-1 17/92

CHAPITRE I
FACILITER L 'ACCES AUX SOINS DE PREMIER RECOURS

Article 15

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

« La régulation téléphonique de l'activité de pemerece des soins ambulatoires est
accessible par un numéro national de permanenceaies ou par le numéro national d’aide
médicale urgente. Dans le cadre de I'applicatiofatticle L. 1435-5, le directeur général de
l'agence régionale de santé détermine le numérlisautpour la permanence des soins
ambulatoires.

« La régulation téléphonique est également acdessity les numéros des associations de
permanence des soins disposant de plates-formppet8ainterconnectées avec le numeéro
d’accés a la régulation de I'aide médicale urgedés, lors que ces plates-formes assurent une
régulation médicale des appels. »

Article 16
Le titre VI du livre F" du code la sécurité sociale est ainsi modifié :
1° L'article L. 162-5 est ainsi modifié :

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

b) Le 18° est complété par une phrase ainsi rédigéeCes modalités ne sont pas
applicables aux patients agés de moins de seizexans

c) Au 22°, aprés les mots : «ainsi que toute actiamélioration des pratiques, de
formation et d'information des professionnels.l»gst inséré la phrase ainsi rédigée : « Ces
engagements sont distincts de ceux prévus au 23°. »

d) Aprés le 22°, il est ajouté deux alinéas ainsigésl:

« 23° Les missions particulieres des médecins traitdessenfants de moins de seize ans
mentionnés a l'article L. 162-5-3 et les modaldésl'organisation de la coordination des soins
spécifique a cette population ;

«24° Le cas échéant, les modes de rémunération autredegpaiement a l'acte, y
compris ceux intervenant en contrepartie d’engageésn@dividualisés tels que définis au 22°,
relatifs aux missions et modalités d’organisatipré/ues au 23°. » ;
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2° L’article L. 162-5-3 est ainsi modifié :
a) Apres le premier alinéa, il est inséré deux akreiasi rédigés :

« Pour les ayants droit de moins de seize ans,dwmoins des deux parents ou le
titulaire de l'autorité parentale choisit le médecaitant et I'indique a I'organisme gestionnaire.

« Pour les ayants droit agés de seize a dix-hgitlarchoix du médecin traitant suppose
'accord de I'un au moins des deux parents outdiatre de I'autorité parentale. » ;

b) Au cinquiéme alinéa, devenu le septieme alinéantales mots : « la participation
prévue au | de l'article L. 322-2 », sont inséessrhots : « Sauf pour les patients agés de moins
de seize ans, » ;

c) Au troisieme alinéa de l'article L. 162-26, aptés mots : « Un arrété du ministre
chargé de la sécurité sociale fixe le montant dendgoration appliquée aux patients », sont
insérés les mots : « agés de plus de seize ans ».

Article 17
L'article L. 162-32-1 du code de la sécurité saxieét ainsi modifié :
1° La premiére phrase de l'article est précédéa d&férence : « | » ;

2° Le 2° est complété par une phrase ainsi rédigé€es conditions prévoient que les
modes de rémunération définis par ces conventaurises que le paiement a l'acte, font I'objet,
au plus tard six mois apres la conclusion de ceseartions ou d’avenants a ces conventions,
d’'un examen dans les conditions prévues par I'acearvue de leur intégration au sein de celui-
ci, conformément aux dispositions prévues au preatieéa de l'article L. 162-32-2. » ;

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

«ll. - En cas de rupture des négociations préalablétahoration de I'accord national
ou d’opposition au nouvel accord national ou alis d’'un délai de six mois a compter du début
des négociations, un arbitre arréte un projet aeeation ou d'accord dans le respect du cadre
financier pluriannuel des dépenses de santé et l@gnsonditions prévues aux deuxiéme a
cinquiéme alinéas du | de l'article L. 162-14-2.

« L'arbitre est désigné par I'Union nationale daisses d'assurance maladie et au moins
une organisation représentative des centres dé.santdéfaut 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 pour l'aveniragsurance maladie. »
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CHAPITRE I
GARANTIR L 'ACCES AUX SOINS

Article 18

. - Le titre VI du livre f" du code la sécurité sociale 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 et un 8° ainsi rédigeés :

«7° Les modalités du tiers payant permettant de degreflassuré social de payer
directement aux professionnels de santé la parhdeeraires prise en charge par I'assurance
maladie. L'assuré qui se trouve dans 'une desasdns prévues a I'avant-dernier alinéa de
l'article L. 162-5-3 ne peut, sous réserve desasigipns du dernier alinéa du méme article,
bénéficier du tiers payant ;

« 8° Le cas échéant, les modalités permettant de dispdiassuré social de payer
directement aux professionnels de santé la parhalesraires prise en charge par les organismes
d'assurance maladie complémentaire, lorsqu'un riggoarde tiers payant est mis en place par
ces organismes ; »

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

«4° Les modalités du tiers payant permettant de digsehassuré social de payer
directement aux pharmaciens la part des frais gthdeoraires prise en charge par I'assurance
maladie ainsi que, le cas échéant, les modalitéagitant de dispenser I'assuré social de payer
directement aux pharmaciens la part des frais et limoraires prise en charge par les
organismes d'assurance maladie complémentairgularsmécanisme de tiers payant est mis en
place par ces organismes ; »

5° Apres le 6° de l'article L. 162-32-1, il estaiéi un 7° ainsi rédigé :

«7° Le cas échéant, les modalités permettant de dispdifassuré social de payer
directement aux centres de santé la part des hoe®rarise en charge par les organismes
d'assurance maladie complémentaire, lorsqu'un nsfwande tiers payant est mis en place par
ces organismes ; ».

II. - A l'article L. 322-1 du méme code, les motg Elle est remboursée » sont remplacés
par les mots : « Elle est versée au professioneedathté dans le cadre du mécanisme du tiers
payant ou elle est remboursée ».
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[ll. - A l'article L. 871-1 du méme code, apres lests : « I'article L. 322-2 du présent
code », sont insérés les mots : « , qu’elles peemied I'assuré de bénéficier du mécanisme de
tiers payant sur les prestations faisant I'objetcde garanties, au moins a hauteur du tarif des
prestations servant de base au calcul de la prisbage par I'assurance maladie ».

IV. - Les dispositions du Ill du présent articletrent en vigueur a compter
du 1* janvier 2017.

Article 19

Apres la deuxiéme phrase du premier alinéa ddadiart.. 4122-1 du code de la santé
publique, il est inséré une phrase ainsi rédigédl :évalue, selon des modalités précisées par
décret, le respect du principe de non-discrimimatians l'accés a la prévention ou aux soins,
enoncé a l'article L. 1110-3, par les membres dedie, notamment en réalisant ou faisant
réaliser des tests permettant de mesurer I'impoetast la nature des pratiques de refus de
soins. »

Article 20

I. - Au dernier alinéa de l'article L. 162-9 du eode la sécurité sociale, apres les mots :
« bénéficiaires du droit a la protection compléragaten matiere de santé », sont insérés les
mots : « et aux bénéficiaires de I'aide au paiendénte assurance complémentaire de santé » et
apres les mots : « de cette protection », sontésdés mots : « ou de cette aide ».

. - L'article L. 165-6 du code de la sécurité sde est ainsi modifié :
1° Le premier alinéa est remplacé par les dismostsuivantes :

« L’Union nationale des caisses d'assurance maledi®rganismes d'assurance-maladie,
ainsi que les mutuelles, les institutions de préwmocg et les sociétés d'assurance, peuvent
conclure des accords, a I'échelon local ou natioaaéc les distributeurs de produits et
prestations de santé mentionnés a l'article L. 1,6tamment en ce qui concerne la qualité, les
prix maximum pratiqués, sous réserve que ces pioaduwi prestations ne fassent pas I'objet
d’'une décision prise en application de l'articlel65-3 et les modalités du mécanisme de tiers
payant » ;

2° Le deuxieme alinéa est ainsi modifié :

a) La premiére phrase est ainsi rédigée : « Des dsq@uvent également étre conclus au
niveau national pour prévoir des dispositions aglepta la situation des bénéficiaires du droit &
la protection complémentaire en matiére de sardésbénéficiaires de I'aide au paiement d’'une
assurance complémentaire de santé mentionnéstiiesak. 861-3 et L. 863-2. » ;

b) La seconde phrase est complétée par les mots awxebénéficiaires de l'aide au
paiement d'une assurance complémentaire de santé »

3° A la premiere phrase du dernier alinéa, les maties organismes nationaux » sont
remplacés par les mots : « I'Union nationale désses ».
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CHAPITRE IV
MIEUX INFORMER , MIEUX ACCOMPAGNER LES USAGERS DANS LEUR PARCOURS DE SANTE

Article 21

l. - A la section 1 du chapitré du titre F" du livre " de la premiére partie du code de la
santé publique, aprés l'article L. 1111-1, il estéré un article L. 1111-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-1-1- Un service public, placé sous la responsailiténinistre en charge
de la santé, a pour mission la diffusion la plugdaet gratuite des informations relatives a la
santeé.

« Il est constitué avec le concours des caisseasnadds d’assurance maladie, de la
Caisse nationale de solidarité et de I'autonomes agences et autorités compétentes dans le
champ de la santé publique, et des agences régsodelsanté. »

II. - Le d du 1° de l'article L. 1431-2 du méme code est dewt par les dispositions
suivantes :

«d) Elles définissent et financent des actions viggmomouvoir la santé, a informer et a
éduquer la population a la santé et a prévenimigadies, les handicaps et la perte d’autonomie,
en veillant a leur évaluation. »

Article 22

I. - A titre expérimental et pour une durée de @ng a compter de la promulgation de la
présente loi, peuvent étre mis en ceuvre des prdjatcompagnement sanitaire, social et
administratif pour les personnes souffrant d'undadi@ chronique ou étant particulierement
exposées au risque d’une telle maladie.

Cet accompagnement permet a ces personnes de atigpes informations, conseils,
soutiens et formations leur permettant de maintaumid’accroitre leur autonomie, de participer a
I'élaboration du parcours de santé les concerrgafdire valoir leurs droits et & développer leur
projets de vie.

Il impliqgue une coordination des services, des gssibnnels et des organisations
intervenant dans ce parcours de santé.

II. - Chaque projet pilote fait I'objet d’'une comten, conforme a un cahier des charges
établi par le ministre en charge de la santé, di@gence régionale de santé et les acteurs de
santé volontaires pour accomplir I'action ou letaas du projet.

Le ministre chargé de la santé définit par arréséprojets pilotes mis en ceuvre dans le
cadre de I'expérimentation et le périmétre terigticde chaque projet.
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lll. - Sans préjudice de financements complémesegaprévus, le cas échéant, dans les
conventions mentionnées au |l du présent artieedEpenses nouvelles liées aux projets pilotes
sont imputées sur le fonds mentionné a l'articld435-8 du code de la santé publique. Elles
s'imputent sur la dotation mentionnée au 1° dédlarL. 1435-9 du méme code et font I'objet
d'une identification spécifique au sein de l'arngtévu au méme article. Par dérogation aux
dispositions de cet article, les crédits affectés projets pilotes par cet arrété ne peuvent étre
affectés au financement d'autres activités.

IV. - Pour l'application des dispositions du présariicle, les professionnels participant
directement a un projet d’accompagnement constitugre equipe de soins, au sens de
l'article L. 1110-4 du code de la santé publique,sain de laquelle peuvent étre échangées et
partagées, dans les conditions prévues par celeaies informations strictement nécessaires a
la prise en charge des personnes bénéficiaireslaives a leur état de santé, a leur situation
sociale ou a leur autonomie.

V. - La prise en charge dans le cadre d’'un prégtabmpagnement est subordonnée au
consentement de la personne intéressée, dimennidales dispositions de I'alinéa précédent.

VI. - En vue de I'éventuelle généralisation dedams d’accompagnement a I'ensemble
du territoire, les agences régionales de sant&ipanit a I'expérimentation assurent un suivi et
une évaluation annuelle des projets pilotes. Lesiegs ont accés, dans les conditions définies a
l'article L. 1435-6 du code de la santé publiques données nécessaires a cette évaluation.

Cette évaluation peut, sous réserve du respe&menlymat et de I'absence de possibilité
d’identification directe ou indirecte, comporter saivi clinique individualisé et croiser des
données relatives a la prise en charge sanitaicegle et médico-sociale.

Le Gouvernement, aprés avis de la Conférence ra¢iale santé, présente au Parlement
un rapport portant évaluation de I'ensemble depéimentation au plus tard trois mois avant
son terme.

Article 23

Au chapitre ' du titre F" du livre " de la premiére 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 urigtaiment de sante, le
patient recoit, au moment de sa sortie, un docuiiefdrmant, dans des conditions définies par
décret, du colt de I'ensemble des prestations seguec I'indication de la part couverte par son
régime d’'assurance maladie obligatoire, de cellavede par son organisme d’assurance
complémentaire et du solde gu'il doit acquitter. »
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CHAPITREV
RENFORCER LES OUTILS PROPOSES AUX PROFESSIONNELS POUR LEUR PERMETRE
D’ ASSURER LA COORDINATION DU PARCOURS DE LEUR PATIENT

Article 24
L’article L. 1112-1 du code de la santé publiqueagssi modifié :
1° Le premier alinéa est ainsi modifié :
a) La premiere phrase est précédée de la réeférente ;

b) Les mots : « Les praticiens qui ont prescrit I'hadigation ont acces, sur leur
demande, a ces informations. » sont supprimés ;

2° Aprés le quatrieme alinéa, sont insérés cingeab ainsi rédigés :

«Il. - Le praticien qui adresse un patient a un &sbéihent de santé accompagne sa
demande d’'une lettre de liaison synthétisant lesnmations nécessaires a la prise en charge du
patient.

« Le praticien qui a adressé le patient a I'établisent de santé en vue de son
hospitalisation et le médecin traitant ont accas)eur demande, aux informations mentionnées
au premier alinéa du |.

« Ces praticiens sont destinataires, a la sortiepdtient, d’'une lettre de liaison
comportant les éléments utiles a la continuitést@ss rédigée par le médecin de I'établissement
en charge du patient.

« La lettre de liaison mentionnée a l'alinéa prétédest, dans le respect des exigences
prévues aux quatrieme et cinquieme alinéas ddclart.. 1111-2, remise au patient ou a la
personne de confiance au moment de sa sortie.

« Les lettres de liaison peuvent étre dématéridis&lles sont alors déposées dans le
dossier médical partagé du patient et envoyées npessagerie sécurisée aux praticiens
concernes. » ;

3° Le cinquieme alinéa, devenu le dixieme alinéapeécedeé de la référence : « Il ».
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Article 25
I. - Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° L’article L. 1110-4 est ainsi modifié :
a) Les huit premiers alinéas sont remplacés pariggositions suivantes :

« |. - Toute personne prise en charge par un profesdidensanté, un établissement ou
un des services de santé définis au livre Illl dsix#&me partie, un établissement ou service
social et médico-social mentionné au | de l'article312-1 du code de I'action sociale et des
familles, a droit au respect de sa vie privée etatiret des informations le concernant.

« Excepté dans les cas de dérogation expressém®ntsppar la loi, ce secret couvre
'ensemble des informations concernant la persaremeles a la connaissance du professionnel,
de tout membre du personnel de ces établissensarisces ou organismes et de toute autre
personne en relation, de par ses activités, ave@tablissements ou organismes. Il s'impose a
tous les professionnels intervenant dans le systénsanté.

« 1l. - Un professionnel peut échanger avec unlagigurs professionnels identifiés des
informations relatives & une méme personne prisgharge a condition gu’ils participent tous a
la prise en charge du patient et que ces informstisoient strictement nécessaires a la
coordination ou a la continuité des soins ou dessmvi médico-social et social.

«Ill. - Lorsque ces professionnels appartiennelst @éme équipe de soins au sens de
larticle L. 1110-12, ils peuvent partager les im@tions concernant une méme personne qui
sont strictement nécessaires a la coordination da éontinuité des soins ou a son Suivi
médico-social et social. Ces informations sont té&gsl confiées par le patient a I'ensemble de
I'équipe.

« Le partage, entre des professionnels ne faisspartie de la méme équipe de soins,
d’'informations nécessaires a la prise en chargaed’personne requiert son consentement
préalable, recueilli par tout moyen, y compris @égoh dématérialisée dans des conditions
définies par décret pris apres avis de la Commmgsationale de I'informatique et des libertés.

« IV. La personne diment informée peut exercemanmment son droit d’opposition a
I'échange et au partage d’informations la concerran

b) Le neuvieme alinéa, devenu le septiéme alinéaqrésédé de la référence : « V »

c) L'article est complété par un alinéa ainsi rédigé

«VI. - Les conditions et les modalités de mise en eedur présent article pour ce qui
concerne l'échange et le partage d'informationgeemrofessionnels de santé et non

professionnels de santé du champ social et méditatssont definies par décret en Conseil
d’Etat, pris apres avis de la Commission natiodal€informatique et des libertés. » ;
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2° Aprés larticle L. 1110-4, il est inséré un elei ainsi rédigé :

«Art. L. 1110-4-1- Afin de garantir la qualité et la confidentialdés données de santé a
caractére personnel et leur protection, les prafessls de santé, les établissements et services
de santé, les hébergeurs de données de santécéé@mnaersonnel, ou tout autre organisme
participant a la prévention, aux soins, ou au smedico-social et social, utilisent, pour leur
traitement, leur conservation sur support inforonati et leur transmission par voie électronique,
des systemes d'information conformes aux réfédentienteropérabilité et de sécurité élaborés
par le groupement mentionné a l'article L. 1111€ds référentiels sont approuvés par arrété du
ministre chargé de la santé pris apres avis deolaniission nationale de l'informatique et des
libertés. » ;

3° Apres l'article L. 1110-11, il est ajouté uniclg ainsi rédigé :

«Art. L. 1110-12- Pour I'application du présent titre, I'équipe slgins est un ensemble
de professionnels qui participent directement afitpd’'un méme patient a la réalisation d’'un
acte diagnostique, thérapeutique, de compensatiomamhdicap ou de prévention de perte
d’autonomie, ou aux actions nécessaires a leudawation, et qui :

1° Soit exercent dans le méme établissement dé,sandans le méme établissement ou
service social ou médico-social mentionné au lattidle L. 312-1 du code de I'action sociale et
des familles, ou dans le cadre d'une structure depération, d’exercice partagé ou de
coordination sanitaire ou médico-sociale figuramtune liste fixée par décret ;

2° Soit se sont vu reconnaitre comme ayant la tgudéi membre de I'équipe de soins par
un médecin auquel le patient a confié la respotigalie la coordination de sa prise en charge ;

3° Soit exercent dans un ensemble, comprenant ansmm professionnel de sante,
présentant une organisation formalisée et desgpegi conformes a un cahier des charges fixé
par un arrété du ministre chargé de la santé. » ;

4° Larticle L. 1111-8 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa est remplacé par les dispositsuivantes :

« Toute personne qui héberge des données de saat@cere personnel recueillies a
'occasion d'activités de prévention, de diagnostic de soins pour le compte de personnes
physiques ou morales a l'origine de la productiendo recueil desdites données ou pour le
compte du patient lui-méme, doit étre agréée aeffet. Cet hébergement, quel qu’'en soit le
support, papier ou électronique, est réalisé aguesla personne concernée en a été diment
informée et sauf opposition pour un motif legitime.

b) La derniere phrase du deuxiéme alinéa est supprimé

c) Les quatrieme et cinquieme alinéas sont supprimés
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5° Larticle L. 1111-14 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa de I'article est remplacé pardispositions suivantes :

« Afin de favoriser la prévention, la coordinatide 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. 1110-4-1 etsde respect du secret médical, d'un dossier
meédical partagé. Le dossier médical partagé eétswas réserve du consentement expres de la
personne.

« La Caisse nationale de I'assurance maladie desilleurs salariés assure la mise en
ceuvre du dossier meédical partagé dans des corglpigvues par décret en Conseil d’Etat pris
apres avis de la Commission nationale de I'inforguegt et des libertés. » ;

6° L'article L. 1111-15 est remplacé par les disfiass suivantes :

«Art. L. 1111-15. Dans le respect des régles déontologiques quioki applicables
ainsi que des dispositions des articles L. 11110-4110-4-1 et L. 1111-2, chaque professionnel
de santé, quels que soient son mode et son liserdiee, reporte dans le dossier médical
partagé a I'occasion de chaque acte ou consulfdéseléments diagnostiques et thérapeutiques
nécessaires a la coordination des soins de lampersprise en charge. A I'occasion du séjour
d'un patient, les professionnels de santé habitleds établissements de santé reportent sur le
dossier médical partagé, dans le respect des tibhigadéfinies par la Haute Autorité de santé,
les principaux éléments résumeés relatifs a ce séf@mimeédecin traitant désigné par le patient
verse périodiguement une synthése dont le contgriééni par la Haute Autorité de santé.

« Les données nécessaires a la coordination des $ssues des procédures de
remboursement ou de prise en charge qui sont defepar 'organisme dont reléve chaque
bénéficiaire de 'assurance maladie sont versées l@adossier médical partagé.

« Certaines informations peuvent étre rendues essiicles par le titulaire du dossier
meédical partage. » ;

7° Il est ajouté a I'article L. 1111-16 un deuxieali@éa ainsi rédigé :

« Le médecin traitant mentionné a l'article L. 1%3- du code de la sécurité sociale
dispose en cette qualité, de droits d’acces auietosgdical partage, lui permettant d’accéder,
par dérogation aux dispositions du troisieme alidéd’article L. 1111-15 du présent code, a
'ensemble des informations contenues dans ce&lossj

8° L’article L. 1111-19 est remplacé par les disfiass suivantes :

«Art. L. 1111-19- Le bénéficiaire accede directement, par voieté&amue, au contenu
de son dossier.

« |l peut également accéder a la liste des prafiessis et des équipes qui ont acces a son
dossier médical partagé. Il peut a tout momentddifier.

« Il peut, a tout moment, prendre connaissanceérdess d’acces a son dossier. » ;
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9° L’article L. 1111-20 est abrogé ;
10° L’article L. 1111-21 est remplacé par les dspons suivantes :

«Art. L. 1111-21. -Un décret en Conseil d'Etat, pris aprés avis d€damission
nationale de l'informatique et des libertés et a@sseils nationaux de I'ordre des professions de
santé, fixe les conditions d'application des atictle la présente section relatifs au dossier
médical partagé.

« |l précise les conditions de création et de feameedu dossier médical partagé prévues
au premier alinéa de l'article L. 1111-14, la natat le contenu des informations contenues dans
le dossier, les modalités d’exercice des droitsplrsonnes sur les informations figurant dans
leur dossier prévues aux | et Il de larticle L11117 ainsi qu'a larticle L. 1111-9, les
conditions dans lesquelles certaines informatioaavent étre rendues inaccessibles par le
titulaire du dossier médical partagé sur le fondenael troisieme alinéa de l'article L.1111-15,
les conditions d’utilisation par les professionngéssanté et les conditions particulieres d’'acceés
au dossier médical partagé prévues aux | et lladigcle L. 1111-17. » ;

11° L’article L. 1111-22 est abrogeé.

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

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

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

lll. - Aux articles L. 1111-14, L. 1111-17, L. 12408, L. 1111-23 et L. 1521-2 du code
de la santé publique ainsi qu’a l'article L. 163%u code de la sécurité sociale, les mots :

« dossier médical personnel » sont remplacés pandds : « dossier médical partagé ».

CHAPITREVI
ANCRER L’HOPITAL DANS SON TERRITOIRE

Article 26
I. - Le code de la santé publique est ainsi modifié
A. - Le chapitre 1" du titre ' du livre " de la sixiéme partie est ainsi modifié :
1° L’article L. 6111-1 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est remplacé par les dispositsuivantes :
« Les établissements de santé, publics et prigdsyant, dans les conditions prévues par

le présent code, le diagnostic, la surveillancefrdtement des malades, des blessés et des
femmes enceintes et menent des actions de prénattddéducation a la santé. » ;
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b) Le début du deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :

« lls délivrent les soins, le cas échéant palatdvec hébergement... (le reste sans
changement) » ;

c) Au quatrieme alinéa, les mots : « politique det&grublique » sont remplacés par les
mots : « politique de santé » ;

d) L'article est complété par un alinéa ainsi rédigé
« lls peuvent participer a la formation, a la rache et a I'innovation en santé. » ;

2° Apres larticle L.6111-1, il est inséré troistides L.6111-1-1, L.6111-1-2 et
L. 6111-1-3 ainsi rédigeés :

«Art. L. 6111-1-1.- Dans le cadre de la mise en ceuvre du projebmégide santé, les
établissements de santé peuvent mettre en plageedesnences d'acces aux soins de santé, qui
comprennent notamment des permanences d'orthogélaptées aux personnes en situation de
précarité, visant a faciliter leur accés au syst@élmesanté et a les accompagner dans les
démarches nécessaires a la reconnaissance delieiiss A cet effet, ils concluent avec |'Etat
des conventions prévoyant, en cas de nécessfiéistaen charge des consultations externes, des
actes diagnostiques et thérapeutiques ainsi quéraiemments qui sont délivrés gratuitement a
ces personnes.

«Art. L. 6111-1-2- Les établissements de santé peuvent étre apgeeiésdes conditions
définies par voie réglementaire a dispenser des soi

«1° Aux personnes faisant I'objet de soins psydhiadis en application des chapitres Il a
IV du titre I*" du livre 1l de la troisieme partie du présent codede I'article 706-135 du code de
procédure pénale ;

«2° Aux personnes détenues en milieu pénitentiaire setnécessaire, en milieu
hospitalier ;

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

« 4° Aux personnes retenues en application dadlart. 551-1 du code de l'entrée et du
séjour des étrangers et du droit d’'asile.

« Les établissements de santé qui dispensent tesassurent a tout patient concerné les
garanties prévues au | de l'article L. 6112-2. » ;

«Art. L. 6111-1-3- Tout patient pris en charge en situation d'ncgeou dans le cadre de
la permanence des soins bénéficie des garantiesgz@u | de l'article L. 6112-2. » ;

3° L'article L. 6111-7 devient l'article L. 61118
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4° |l est rétabli un article L. 6111-7 ainsi rédigé :

«Art. L. 6111-7. 1 'Etat participe aux dépenses exposées par lekséwbents de santé
au titre de leurs activités de formation des méudeales odontologistes, des pharmaciens et des
personnels paramédicaux dans la limite des créditerts chaque année par la loi de finances.

« Les dépenses des centres de réception et datiégules appels sont financées par des
contributions qui peuvent notamment provenir deggmes obligatoires d'assurance maladie, de
I'Etat et des collectivités territoriales.

« L'Etat prend en charge les dépenses exposéésspitablissements de santé dispensant
des soins au titre du 4° de l'article L. 6111-12»2.

B. - Le chapitre Il du titre®l du livre F' de la sixiéme partie est remplacé par les
dispositions suivantes :

« CHAPITREII
« SERVICE PUBLIC HOSPITALIER

«Art. L. 6112-1.- Le service public hospitalier exerce I'ensemis missions dévolues
aux établissements de santé par le chagitdulprésent titre ainsi qu@ide médicale urgente,
dans le respect des principes d’égalité d’acceéke girise en charge, de continuité, d’adaptation
et de neutralité et conformément aux obligatiorfsas a I'article L. 6112-2.

«Art. L. 6112-2- I. - Les établissements de santé assurantV&sgrublic hospitalier et
les professionnels de santé qui y exercent gasamti® toute personne qui recourt a leurs
services :

« 1° Un accueil adapté, notamment lorsque cettgopee est en situation de handicap ou
de précarité sociale, et un délai de prise en ehangapport avec son état de santé ;

« 2° La permanence de I'accuell et de la priseharge, notamment dans le cadre de la
permanence des soins organisée par I'agence régidaasanté dans les conditions prévues par
le présent code, ou, a défaut, la prise en chaagempautre établissement de santé ou une autre
structure en mesure de dispenser les soins néesssai

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

«4° L’'absence de facturation de dépassements ddfs tfixés par l'autorité
administrative et des tarifs des honoraires préwug°® du | de l'article L. 162-14-1 du code de la
sécurité sociale.

« Ces garanties sont appliguées a I'ensemble destations dispensées au patient, y
compris lorsque ce dernier est transféré tempongingé dans un autre établissement de santé ou
une autre structure pour des actes medicaux.
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«Il. - Les établissements de santé du serviceiphbkpitalier sont, en outre, tenus aux
obligations suivantes :

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

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

« lll. - Ces établissements de santé mettent égelben ceuvre les actions suivantes :

«1° lls participent a la mise en ceuvre du sentiegitorial de santé défini a
l'article L. 1434-11 ;

« 2° lls peuvent étre désignés par le directeufadgnce régionale de santé, en cas de
carence de I'offre de services de sante€, consti@e les conditions fixées a l'article L. 1434-12
ou dans le cadre du projet régional de santé nreréia I'article L. 1434-1, pour développer des
actions permettant de répondre aux besoins deplalgtoon ;

« 3° lls développent, a la demande de l'agenceonadg de santé, des actions de
coopérations entre établissements de santé, &elénts médico-sociaux et établissements
sociaux ainsi qu'avec les professionnels de s#mtédux ;

«4° lls informent l'agence régionale de santé dat tprojet de cessation ou de
modification de leurs activités de soins susceptd® restreindre I'offre de soins et recherchent
avec l'agence les évolutions et coopérations plessibvec d’autres acteurs de santé pour
répondre aux besoins de santé couverts par cegeti

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

« 3° Les établissements de santé privés habilges,leur demande, par le directeur
général de I'agence régionale de santé.

« Les établissements de santé privés sont hahdliléss’engagent a exercer I'ensemble
de leur activité dans les conditions énoncéesricla L. 6112-2 et si leur activité est nécessaire
pour assurer le service public hospitalier au regkas besoins de la population et de la situation
de I'offre hospitaliere relevant du service pulbl@spitalier.

« Lorsqu’un établissement de santé privé est hé@bai assurer le service public
hospitalier, son contrat pluriannuel d’objectifs @ moyens est révisé pour préciser les
engagements nouveaux pris par I'établissement mspecter les obligations du service public
hospitalier.
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« Les établissements de santé qualifiés d'étabiisses de santé privés d'intérét collectif
sur le fondement de l'article L. 6161-5 du présmrde dans sa rédaction antérieure a la loi n° ...
du ... sont habilités, de plein droit, a assurerelwise public hospitalier, sauf opposition de leur
part ou refus motivé du directeur général de I'agerégionale de santé tenant au non-respect
des régles du méme article L. 6161-5. Cette habdiht donne lieu a la conclusion d’un avenant
a leur contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens

«Art. L. 6112-4. -Lorsqu'il est constaté un manquement aux reglepriecipes
applicables au service public hospitalier par wbkétsement habilité a assurer le service public
hospitalier sur le fondement du 3° de l'article @112-3, le directeur général de l'agence
régionale de santé le notifie a I'établissementuetiemande de faire connaitre, dans un délai
fixé par voie réglementaire, ses observations @onge ainsi que les mesures correctrices
adoptées ou envisagées.

« Ces observations et propositions font I'objetneél'wprocédure contradictoire entre
'agence régionale de santé et I'établissement.

« En l'absence de réponse de l'établissement dsnsldlais fixés ou si la réponse
apportée est insuffisante, le directeur générall'aigence régionale de santé peut retirer
I'habilitation.

« En cas de retrait de I'habilitation, le contratripnnuel d’objectifs et de moyens de
I'établissement est révisé pour tirer les consérpsede la mesure.

«Art. L. 6112-5.- Les modalités d’application du présent chapittetamment les
modalités de dépdt et d’examen des demandes dtatibit des établissements de santé prives,
sont déterminées par décret en Conseil d’Etat. »

C. - 1° A larticle L. 1121-16-1, les mots : « asmut une ou plusieurs des missions de
service public définies a l'article L. 6112-1 » sogmplacés par les mots : « assurant le service
public hospitalier » ;

2° Au 12° de l'article L. 1123-14, les mots : « @tablissement public de santé, un
établissement de santé privé assurant une ou piasiies missions de service public définies
a l'article L. 6112-1 » sont remplacés par les matun établissement de santé assurant le
service public hospitalier » ;

3° A larticle L. 1435-5-2, les mots: «d'intér&ollectif mentionné au 2° de
l'article L. 6161-5 » sont remplacés par les motshabilité a assurer le service public
hospitalier » ;

4° A larticle L. 1435-8, les mots : « mentionnée 4° de l'article L. 6112-2 » sont
supprimes ;

5° A l'article L. 2131-1, les mots : « d'intérétlleatif » sont remplacés par les mots : « a
but non lucratif habilités a assurer le serviceligtospitalier » ;

6° A larticle L. 2212-8, les mots : « mentionné @t de l'article L. 6161-5 » sont
remplacés par les mots : « privé habilité a asdarservice public hospitalier » ;
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7° A l'article L. 4221-10, les mots : « une ou p&uss des missions de service public
définies a l'article L. 6112-1 » sont supprimes ;

8° A larticle L. 4381-1, les mots: « mission dendgce public relative a la » sont
SUpprimes ;

9° A l'article L. 5126-2, les mots : « public deng& ou un établissement de santé privé
assurant une ou plusieurs des missions de seruickc piéfinies a l'article L. 6112-1 » sont
remplacés par les mots : « assurant le servicecpubpitalier » ;

10° A l'article L. 5126-9, au premier alinéa, lests: « de service public définie au 12°
de l'article L. 6112-1 » sont remplacés par lessnat définie au 2° de l'article L. 6111-1-2 » et,
au second alinéa, les mots : « les missions decsepublic mentionnées a l'article L. 6112-1 »
sont remplacés par les mots : « le service publspialier. » ;

11° A larticle L.6114-1, les mots: « Lorsqu'ilomporte des clauses relatives a
I'exécution d’'une mission de service public, » seamplacés par les mots: « Lorsque
I'établissement assure le service public hospitatie

12° Au cinquiéme alinéa de larticle L. 6114-2, le®ts : « les éléments relatifs aux
missions de service public prévus au dernier aloedarticle L. 6112-2 ainsi que ceux » sont
remplacés par les mots : « les termes de I'hatiditaa assurer le service public hospitalier
prévue au cinquiéme alinéa de l'article L. 61123,les engagements pris par I'établissement
pour respecter les obligations du service publpitalier prévues au sixieme alinéa de I'article
L. 6112-3, ou les conditions relatives au respext dbligations énoncées au | de l'article
L. 6112-2 prévues au deuxieme alinéa de I'articlé122-7, ainsi que les éléments » ;

13° Au sixieme alinéa de l'article L. 6114-2, le®ts1. « l'attribution d'une mission de
service public » sont remplacés par les mots : kadkcision d'habilitation & assurer le service
public hospitalier » et les mots : « et les obiigad relatives aux missions de service public
gu'elle assigne ainsi que, le cas échéant, les litdsdaselon lesquelles est calculée leur
compensation financiére » sont remplaceés par . le eas échéant, les modalités selon lesquelles
est calculée la compensation financiére liée aligations de service public hospitalier » ;

14° Le deuxieme alinéa de larticle L. 6122-7 dunmeécode est remplacé par les
dispositions suivantes :

« Elle peut également étre subordonnée a la conditiétre habilité a assurer le service
public hospitalier ou a la condition d’exercer tiaité de soins ou d’utiliser I'équipement
matériel lourd en respectant les obligations énem@u | de I'article L. 6112-2 ainsi qu'a des
conditions relatives a la participation a une ouspurs actions tendant a mettre en ceuvre le
projet territorial de santé ou a I'engagement dé&renen ceuvre des mesures de coopération
favorisant l'utilisation commune de moyens et len@nence des soins. » ;

15° A l'article L. 6141-7-3, la référence : « L. B%1 » est remplacée par la référence :
«L.6111-1 »;



NOR : AFSX1418355L/Bleue-1 33/92

16° A l'article L. 6143-6, les mots : « |'exécutidlune mission de service public dans les
conditions prévues a larticle L. 6112-2. » sonnhp&acés par les mots . «le service public
hospitalier. » ;

17° A l'article L. 6146-2, les mots : « de servjmgblic mentionnées a l'article L. 6112-1
attribuées a cet établissement » sont supprimeés ;

18° Au 2° de l'article L. 6147-2, les mots : « dagsions de service public définies a
l'article L. 6112-1 dans les conditions prévue&iditle L. 6112-3 » sont remplacés par les
mots : « du service public hospitalier » ;

19° A l'article L. 6147-7, les mots : « peuventeétthargés d'assurer ou de contribuer a
assurer, dans les conditions prévues a l'artic&lLlL2-2, les missions de service public définies a
l'article L. 6112-1 » sont remplacés par les matsaassurent le service public hospitalier. » ;

20° A Tlarticle L. 6154-1, les mots : « Des lorsegliexercice des missions de service
public définies a l'article L. 6112-1 dans les ciiaths prévues a l'article L. 6112-3 » sont
remplacés par les mots : « Dés lors que l'intéué&eatvice public hospitalier » ;

21° A l'article L. 6154-2, le dernier alinéa esihgolété par les mots : «, qui peuvent, le
cas échéant, déroger aux dispositions du 4° dd’'adile L. 6112-2 » ;

22° A l'article L. 6155-1, les mots : « d'intérétllectif » sont remplacés par les mots :

«a but non lucratif habilités a assurer le servipablic hospitalier défini par les
articles L. 6112-1 a L. 6112-6 »;

23° L’article L. 6161-5 est abrogé ;

24° Larticle L. 6161-8 est abrogé ;

25° A larticle L. 6161-9, au premier alinéa, lets1: « de ses missions de service
public et de ses activités de soins » sont remplpeé les mots : « des missions mentionnées a
larticle L. 6111-1 qu'’il exerce » et, au deuxieraknéa, les mots : « de service public » sont

supprimes ;

26° A l'article L. 6162-8, les mots : « d'intérétllectif » sont remplacés par les mots :
« a but non lucratif habilité a assurer le seryiablic hospitalier » ;

27° A Tlarticle L.6213-2, aprés les mots : « éisgBment de santé privé d'intérét
collectif », sont insérés les mots : « régi pardespositions de l'article L. 6161-5 avant I'entrée
en vigueur de la loi n° 2015-... du ... relative adate ».

Il. - Le code de la sécurité sociale est ainsi fi®di

1° A Tl'article L. 162-22-13, la référence : « L. BE1 » est remplacée par la référence :
«L.6111-1 »;
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2° A l'article L. 162-12-15, les mots : « une owglkurs des missions de service public
définies a l'article L. 6112-1 du code de la sgniBlique, » sont remplacés par les mots : «le
service public hospitalier » et les mots : « publimu privés participant au secteur public
hospitalier » sont remplaceés par les mots : « asslg service public hospitalier » ;

3° Au 1° de l'article. L. 162-22-19, les mots : & skrvice public » sont supprimés ;

4° A larticle L. 381-30-5, les mots : « du 12° karticle L. 6112-1 » sont remplacés par
les mots : « du 2° de l'article L. 6111-1-2 » ;

5° A larticle L. 174-20, les mots : « ne relevards d’'une mission de service public
mentionnée a l'article L. 6112-1 » sont supprimeés.

lll. - A larticle L. 229-5-1 du code de I'enviroement, les mots : « publics, privés et
privés d’intérét collectif mentionnés a l'article &111-1 » sont supprimés.

IV. - Les stipulations des contrats pluriannuelshjgctifs et de moyens prévus a l'article

L. 6114-1 du code de la santé publique et celles amtrats spécifiques conclus sur le
fondement des dispositions du neuvieme alinéaatédle L. 6111-2 du méme code dans leur
rédaction antérieure a la date de publication deprizsente loi, en vertu desquelles des
établissements de santé ou d’autres acteurs dé santractants assurent ou contribuent a
assurer, a la date de la publication de la prédentene ou plusieurs des missions de service
public définies a I'article L. 6112-1 du méme caldms la méme rédaction, et qui ont fixé, le cas
eéchéant, les modalités de calcul de la compensétianciere des obligations inhérentes a ces
missions, cessent de produire leurs effets danladitions suivantes :

1° A la date de promulgation de la loi pour lesbksgements publics de santé et les
hopitaux des armées et a la date de la conclugdavkenant au contrat pluriannuel d'objectifs et
de moyens tirant les conséquences de I'entréegerewi de l'article L. 6112-3 du méme code,
dans sa rédaction résultant de la présente lor, lgsuétablissements privés habilités de plein
droit a assurer le service public hospitalier etiwvdu méme article ;

2° A I'échéance du contrat pluriannuel d'objeatifsle moyens ou du contrat spécifique
conclu sur le fondement des dispositions du neuxiahméa de I'article L. 6111-2 du code de la
santé publique, dans leur rédaction antérieuredatiade publication de la présente loi, pour tout
établissement ne relevant pas du 1° et tout autteua de santé ayant conclu un contrat
spécifigue mentionné précédemment, ou en cas tithibn de l'établissement a assurer le
service public hospitalier sur le fondement detithr L. 6112-3 du méme code, dans sa
rédaction résultant de la présente loi, a la daelad conclusion de l'avenant au contrat
pluriannuel d'objectifs et de moyens tirant lessgmpuences de son habilitation.
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Article 27
I. - Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le chapitre 1l du titre Il du livre®l de la sixiéme partie est remplacé par les
dispositions suivantes :

« CHAPITREII
« GROUPEMENTS HOSPITALIERS DE TERRITOIRE

«Art. L. 6132-1. -l. - Chaque établissement public de santé, sawigdéon tenant a sa
spécificité dans I'offre de soins régionale, adh&nen groupement hospitalier de territoire. Le
groupement hospitalier de territoire n’est pas digdéa personnalité morale.

«Il. - Le groupement a pour objet de permettresareembres la mise en ceuvre d’'une
stratégie commune. |l assure la rationalisationndedes de gestion par une mise en commun de
fonctions ou par des transferts d’activités entebléssements. Chaque groupement élabore un
projet médical commun a I'ensemble de ses membres.

«Ill. - Un ou plusieurs établissements ou serviogsdico-sociaux publics peuvent
adhérer a un groupement hospitalier de territhies. établissements privés peuvent étre associées
aux groupements par voie conventionnelle et béeéficu statut d’établissement partenaire.

« V. - Un établissement public de santé, ou umli&sement ou service médico-social
public ne peut adhérer qu'a un seul groupemenitatispde territoire.

« V. - Les centres hospitaliers réegionaux définlagdicle L. 6141-2, les établissements
publics de santé ayant la psychiatrie pour prideipativité et tout autre établissement de santé
public ou privé désigné par le ou les directeureéggux des agences régionales de santé
concernées peuvent étre associés a I'élaboratigorajat médical de groupements dont ils ne
sont pas membres ni partenaires.

«Art. L. 6132-2. La convention constitutive du groupement hosptadie territoire est
élaborée puis transmise a l'agence ou, le cas mchéax agences régionales de santé
compétentes. Le ou les directeurs généraux desceger@gionales de santé compétentes
apprécient la conformité de la convention avec matant les projets régionaux de santé et
peuvent demander que lui soient apportées les atiihs nécessaires pour assurer cette
conformité. lls approuvent la convention constitetiainsi que son renouvellement et sa
modification. Cette approbation, le cas échéanif,vanfirmation de la modification, en ce qui
concerne le lieu, ou de la cession, en ce qui carde titulaire, des autorisations mentionnées a
l'article L. 6122-1.

«Art. L. 6132-3. -La convention constitutive du groupement hosmtatie territoire
définit :

«1° Un projet médical commun a l'ensemble des membdu groupement et
établissements associés ;

« 2° Les modalités d'organisation et de fonctioneehdu groupement et notamment la
désignation de I'établissement support des compéteet activités transférées ;
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« 3° Les transferts éventuels d’activités de soungl’équipements matériels lourds entre
établissement membres ;

« 4° Les délégations éventuelles de fonctions raenées au Il de l'article L. 6132-4.

«Art. L. 6132-4. -1. - L’établissement support désigné par la cotivenconstitutive
assure pour le compte des établissements membres :

«1° La gestion d'un systeme d’information hosp#talet d’'un département de
linformation médicale uniques. Les informationsicernant une personne prise en charge par
un établissement public de santé membre du grougtesoat réputées confiées par la personne
au groupement, dans les conditions prévues padigmositions de larticle L. 1110-4. Le
responsable de l'information médicale de I'étaleiment support procéde a l'analyse et a la
facturation de l'activité de chacun des membregmupement et recoit a cette fin les données
médicales nominatives nécessaires a I'analyseadéwité et a la facturation transmises par les
praticiens exercant dans les établissements mengaesdérogation aux dispositions de l'article
L. 6113-7. L’établissement support met en ceuvresde cadre de la gestion du systeme
d’'information, les mesures techniques de naturssarar le respect des obligations prévues par
la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'infioatique et aux libertés, et notamment par son
article 34 ;

« 2° La politique d’achats ;

« 3° La coordination des instituts et écoles denfiiron paramédicale du groupement et
des plans de formation continue et de développemeriessionnel continu des personnels du
groupement.

«Il. - Tout membre du groupement, peut, en ousys réserve qu’il respecte des
conditions définies par le décret prévu a l'articl&6132-7, gérer pour le compte du groupement
des activités administratives, logistiques, techeg) et médico-techniques et des activités
d’enseignement ou de recherche.

«Art. L. 6132-5. 1.a certification des établissements de santé gréuiarticle L. 6113-3
est engagée de maniere conjointe pour les étailesds publics de santé membres d’'un méme
groupement.

«Art. L. 6132-6. -I. - Les directeurs généraux des agences régmuigesanté arrétent,
dans le respect du schéma régional prévu a larticl 1434-3, la liste des groupements
hospitaliers de territoire dans la ou les régiamscernées et des établissements publics de santé
susceptibles de les composer.

«ll. - Lattribution des dotations de financemet¢ l'aide a la contractualisation
mentionnées a l'article L. 162-22-13 du code dseéleurité sociale a un établissement public de
santé est subordonnée a I'adhésion de cet étahksged un groupement hospitalier de territoire,
sauf si cet établissement reléeve de la dérogatiénup au premier alinéa de l'article L. 6132-1
du présent code.
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«Art. L. 6132-7. Un décret en Conseil d'Etat détermine les conditidapplication du
présent chapitre et notamment :

« 1° Les conditions dans lesquelles est accomiéériogation prévue au deuxieme alinéa
du I de l'article L. 6132-1 ;

« 2° Les conditions d’élaboration de la conventiconstitutive d'un groupement
hospitalier de territoire ;

« 3° Les conditions dans lesquelles les établisssmarivés d’hospitalisation peuvent
étre associés aux groupements hospitaliers deotearj

« 4° Les conditions dans lesquelles les autorisatimentionnées a l'article L. 6122el
transférées en application de la convention catistet d’'un groupement hospitalier de territoire
sont modifiées ;

«5° Les conditions de mutualisation des fonctionentionnées au Il de [l'article
L. 6132-4 au sein des groupements hospitaliersrdigdire. » ;

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 » ;

3° Au deuxieme alinéa de l'article L. 1434-7 et’article L. 6211-21, les mots :
« communautés hospitalieres de territoire » sombptacés par les mots : « groupements
hospitaliers de territoire » ;

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

5° L'article L. 6131-3 est abrogé.

Il. - Au premier alinéa de l'article L. 162-22-18 dode de la sécurité sociale, les mots :
« la création de communautés hospitalieres detdieeri» sont remplacés par les mots : «la
constitution de groupements hospitaliers de tereite.

[ll. - Au lll de l'article 40 de la loi n° 2000-125du 23 décembre 2000 de financement
de la sécurité sociale pour 2001, les mots: « conamtés hospitalieres de territoire
mentionnées au méme article L. 6132-1 » sont reréplapar les mots : « groupements
hospitaliers de territoire ».

IV. - Jusqu'au { janvier 2016, les communautés hospitaliéres didiee régulierement
approuvées restent régies par les dispositionshdpitce 1l du titre 11l du livre 9 de la sixiéeme
partie du code de la santé publique, dans leucti&eantérieure a la présente loi.
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V. - La liste des groupements hospitaliers de ttére prévue a l'article L. 6132-6 est
établie avant le ® janvier 2016 en conformité avec le schéma régienavigueur a cette date.
Ce méme schéma régional sert de référence poyréejation de conformité de la convention
constitutive des groupements hospitaliers de tareittmise par le directeur général de I'agence
régionale de santé en vertu de l'article L. 6132-2.

VI. - Chaque établissement public de santé adhétm @groupement hospitalier de
territoire avant le ¥ janvier 2016 sauf s'il dispose de la dérogatiodvpe au | de larticle
L. 6132-1.

Les dispositions du Il de l'article L. 6132-6 dode de la santé publique dans leur
rédaction issue de la présente loi sont applicables

1° A compter du ¥ janvier 2016 aux établissements qui ne sont pasres d'un
groupement hospitalier de territoire alors qu'its nelévent pas de la dérogation prévue au | de
l'article L. 6132-1 du méme code ;

2° A compter du ¥ janvier 2018 aux établissements qui, bien que mesni’un
groupement, n‘ont pas mis en ceuvre effectivementdiepositions prévues au | de l'article
L. 6132-4 du méme code.

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

CHAPITRE I}
I NNOVER EN MATIERE DE FORMATION DES PROFESSIONNELS

Article 28

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

1° Le titre Il est intitulé : « Développement predeonnel continu des professionnels de
santé » ;

2° Au méme titre, le chapitre unique devient lepitna Il et est intitulé : « Gestion des
fonds du développement professionnel continu » ;

3° L'article L. 4021-1 devient l'article L. 4022-1

4° Au méme titre, il est créé un chapitreainsi rédigé :

« CHAPITREIFR

« DISPOSITIONS GENERALES

«Art. L. 4021-1- Le développement professionnel continu constitue obligation pour
les professionnels de santé.
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« Il a pour objectif 'amélioration des pratique®sd professionnels de santé par
I'actualisation et le développement des compéteramapte tenu des domaines d’action et des
objectifs prioritaires d’amélioration de la santétps par la stratégie nationale de santé.

« Il associe I'analyse, I'évaluation des pratiqpesfessionnelles et le perfectionnement
des connaissances sur la base des recommandas@isnsouseils nationaux professionnels de
spécialité et selon des méthodes validées paruéeHfsutorité de santé.

« Les universités contribuent par leur expertiseendifique dans le domaine de la
formation initiale et continue des professionnets shnté a la dimension pédagogique du
développement professionnel continu.

« Le développement professionnel continu est miseenre dans le respect des regles
d’'organisation et de prise en charge propres aslecteur d'activité, dans 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 abrogeés.

lll. - Le troisieme alinéa des articles L. 4133k2,4143-2, L. 4153-2 et L. 4236-2 du
méme code est ainsi modifié, pour chacun des esticl

1° Les mots : « apres évaluation par une commisstentifique indépendante » sont
supprimes ;

2° Apres la premiére phrase, il est ajouté la mhrasivante : « Une commission
scientifique indépendante assure le contrble dequalité de I'offre de développement
professionnel continu. »

Article 29

Le 2° de larticle L. 4311-12 du code de la santébliggue est remplacé par les
dispositions suivantes :

«2° Aux étudiants préparant le dipldme d’Etat dansddre de leur période de stage,
dans les établissements de santé ou médico-sodemugiructures de soins ambulatoires et les
cabinets libéraux agréés pour I'accomplissement slages. Les étudiants peuvent réaliser
personnellement des actes dans chaque lieu de, stage la responsabilité d'un infirmier
diplomé.

« Pour le remboursement ou la prise en charge'assurance-maladie, les actes ainsi
effectués sont réputé étre accomplis par I'infimdiglomé ».
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CHAPITREII
INNOVER POUR PREPARER LES METIERS DE DEMAIN

Article 30

Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° Au livre Il de la quatrieme patrtie, il est créé titre préliminaire ainsi rédigé :

« TITRE PRELIMINAIRE
« EXERCICE EN PRATIQUE AVANCEE

«Art. L. 4301-1 - I. - L’exercice en pratique avancée permet auxiliaires medicaux
relevant des titres™la VII du présent livre qui répondent aux exigengestionnées au |l et
exercent cette activité au sein d’une équipe dessail sens de l'article L. 1110-12, d’accomplir
ou réaliser, dans le respect des conditions e¢séfitées par décret en Conseil d’Etat pris aprés
avis de I’Académie nationale de médecine, certailessactivités suivantes :

« 1° D’orientation, d’éducation, de prévention aud#pistage ;

« 2° D’évaluation clinique, de diagnostic, des sactechniques et des surveillances
cliniques et para-cliniques ;

« 3° De prescription de produits de santé non se@ngrescription médicale obligatoire,
des prescriptions d’examens complémentaires et rdesuvellements ou adaptation de
prescriptions médicales.

« Ce décret en Conseil d’Etat définit notammentrmhaque auxiliaire médical :
«a) Les domaines d’intervention en pratique avancée ;

«b) Les activités que le professionnel peut accomdins chacun de ces domaines
d’intervention ;

« ) En tant que de besoin, les types d’actes pouvemtréalisés de fagcon autonome par
le professionnel.

«1l. - Peuvent exercer en pratique avancée legsegsimnnels mentionnés au | qui
justifient d’'une durée d’exercice minimale de lguofession et d'un dipldme de formation en
pratique avancée délivré par une université hébilg cette fin dans les conditions mentionnées
au lll.

« Sont tenues de se faire enregistrer aupres dicsayu de I'organisme désigné a cette
fin par le ministre chargé de la santé, avant wiage professionnel, les personnes ayant obtenu
un titre de formation requis pour l'exercice ernigree avancée.

« La nature du dipléme, la durée d’exercice minend¢ la profession et les modalités
d’obtention du dipldme et de reconnaissance mugsalht définies par décret.
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« lll. - Toute université assurant une formatiomawisant a la délivrance du diplome de
formation en pratique avancée doit avoir été haai a cet effet, sur le fondement d'un
référentiel de formation défini par arrété conjodles ministres chargés de la santé et de
'enseignement supérieur, dans le cadre de la gueéd’accréditation de son offre de
formation.

« IV. - Les regles professionnelles et éthiqueschiaque profession, ainsi que celles
communes a I'ensemble des professionnels de saotémment celles figurant aux articles
L.1110-4 et L. 1111-2, demeurent applicables s@serve, le cas échéant, des dispositions
particuliéres ou des mesures d’adaptation nécessaiiises par décret en Conseil d’Etat.

« Le professionnel agissant dans le cadre de tayjpeaavancée est responsable des actes
gu'il réalise dans ce cadre. »

2° Au dernier alinéa de l'article L. 4161-1, aptés mots : « auprés de ses malades, »,
sont ajoutés les mots : « ni aux auxiliaires madicaxercant en pratique avancée selon les
dispositions prévues a l'article L. 4301-1 du prdsmde ».
Article 31

l. - Le chapitre Il du titre®l du livre Il de la deuxiéme partie du code de lat&publique
est ainsi modifié :

1° A larticle L. 2212-1, apres le mot: « médesinsont ajoutés les mots : « ou une
sage-femme » ;

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

a) Au premier alinéa, apres le mot: « médecin »{ sgoutés les mots : « ou, pour les
seuls cas ou elle est réalisée par voie médicamtpar une sage-femme. » ;

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

3° L'article L. 2212-3 est ainsi modifié :

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

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

c) Au dernier alinéa du méme article, aprés le momédecins », sont ajoutés les mots :
« et aux sages-femmes » ;

4° A larticle L. 2212-5, aprés le mot: « médesinsont ajoutés les mots: «ou la
sage-femme » et le mot : « il » est remplacé mamets : « le médecin ou la sage-femme » ;
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5° Le premier alinéa de l'article L. 2212-6 est mace par I'alinéa suivant :

« En cas de confirmation, le médecin ou la sage¥fempeut pratiquer personnellement
l'interruption de grossesse dans les conditionsefixau deuxieme alinéa de l'article L. 2212-2.
S'ils ne pratiquent pas eux-mémes l'interventilsnrastituent a la femme sa demande pour que
celle-ci soit remise au médecin ou a la sage-feranaési par elle et lui délivrent un certificat
attestant qu'ils se sont conformés aux dispositi@ssarticles L. 2212-3 et L. 2212-5. » ;

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

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

b) Au deuxieme alinéa, apres le mot: « médecin »t sgoutés les mots: «ou la
sage-femme » ;

7° Au premier alinéa de l'article L. 2212-8, aptésmot : « médecin », sont ajoutés les
mots : « ou une sage-femme » et aprés le mot aticgns », 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 est complété par les disgiosis suivantes :
« Toutefois, ces interruptions ne peuvent étraquées que par un médecin. »

Il. - Au 2° de l'article L. 2222-2 du méme codeyeple mot : « médecin », sont ajoutés
les mots : « ou de sage-femme ».

[ll. - Il est inséré au troisieme alinéa de l'adit.. 4151-1 du méme code, apres les mots :
« de prévention », les mots : «ainsi que d'infgtinns volontaires de grossesse par voie
médicamenteuse. »

IV. - L'article L. 4151-2 du méme code est remplpeé les dispositions suivantes :

«Art. L. 4151-2. -Les sages-femmes peuvent pratiquer les vaccirgatierla femme et
du nouveau-né.

« Elles peuvent pratiquer, en vue de protéger laveau-né, les vaccinations des
personnes qui vivent régulierement dans son ergeura assurent sa garde, dans des conditions
déterminées par décret. Ce décret détermine égaleles modalités selon lesquelles les
sages-femmes transmettent au médecin traitantsdlpersonnekes informations relatives a ces
vaccinations.

« Un arrété du ministre chargé de la santé fixiista des vaccinations mentionnées au
premier et au deuxieme alinéas ci-dessus. »
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Article 32

I. - Le 1° de l'article L. 5125-1-1 A du code dedanté publique est remplacé par les
dispositions suivantes :

« 1° Contribuent aux soins de premier recours gefif’article L. 1411-11 notamment &
la mise en ceuvre de la politique vaccinale, dacadiee défini a l'article L. 5125-1-1 B. »

. - Aprés larticle L. 5125-1-1 A, il est créé wamticle L. 5125-1-1 B ainsi rédigé :

«Art. L. 5125-1-1 B- Les pharmaciens d'officine peuvent pratiqusnigccinations dont
la liste est fixée par arrété du ministre chargéadganté apres avis du Haut Conseil de la santé
publique. Un décret en Conseil d'Etat fixe notamirles titres ou formations requis pour
pratiquer ces vaccinations, les conditions techesgians lesquelles elles doivent étre réalisées et
les modalités selon lesquelles le pharmacien trahsam médecin traitant de la personne
vaccinée les informations relatives a ces vacanatiet le cas échéant les insérent a son dossier
médical partagé. »

Article 33

I. - Apres larticle L. 3511-9 du code de la saptdblique, il est créé un article L. 3511-10
ainsi rédigé :

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

« 1° Les médecins, y compris les médecins du travaitravailleurs ;

« 2° Les sages-femmes en application de l'articlél51-4 ;

« 3° Les infirmiers ou les infirmieres en applicatide l'article L. 4311-1 ».

IIl. - A l'article L. 4154-4 du méme code, apres ieets : « Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé », il astrénles mots : « et prescrire des substituts
nicotiniques a toutes les personnes qui vivent l@gunent dans I'entourage de la femme
enceinte ou du nouveau-né ou assurent la garde deroier. »

[ll. - L'article L. 4311-1 du méme code est complgar un alinéa ainsi rédigé :

« L'infirmier ou I'infirmiére peut prescrire des Isstituts nicotiniques. »

Article 34

l. - Les titres IV et V du livre® de la sixiéme partie du code de la santé publgmqun
ainsi modifiés :

1° A la fin du troisieme alinéa de larticle L. 634, il est ajouté une phrase ainsi
rédigée : « Les dispositions du présent alinéaone®as applicables aux praticiens mentionnés a
l'article L. 6152-1-1. » ;
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2° Apres larticle L. 6146-2, il est inséré un elei L. 6146-3 ainsi rédigé :

« Art. L. 6146-3.- Les établissements publics de santé peuvent agoours a des
personnels médicaux, odontologistes et pharmacssgigour des missions de travail temporaire
dans les conditions de l'article 9-3 de la loi 8- du 9 janvier 1986 portant dispositions
statutaires relatives a la fonction publiqgue hadigite.

« Le montant journalier des dépenses susceptibéde cengagées par praticien par un
établissement public de santé au titre d’une nmissie travail temporaire prévue au premier
alinéa ne peut excéder un plafond dont les comditide détermination sont fixées par voie
reglementaire. » ;

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

«Art. L. 6152-1-1- Pour assurer des missions de remplacement®tairgs au sein des
établissements publics de santé, les praticiengiomeiés au 1° de l'article L. 6152-1 peuvent,
sur la base du volontariat, étre placés aupres ehirec national de gestion mentionné a
l'article 116 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986rtant dispositions statutaires relatives a la
fonction publique hospitaliere en position de remgphts dans une région.

« Le centre national de gestion exerce a I'égardedepraticiens remplacants toutes les
prérogatives reconnues a l'autorité investie dwegiouwle nomination et les rémunere pendant
cette période. Les conditions dans lesquelleshliisisement public de santé lui rembourse les
dépenses exposées a ce titre sont déterminéesgat ¢ ;

4° L'article L. 6152-6 est complété par les mokset de I'article L. 6152-1-1 ».
II. - Au 2° de l'article L. 1251-60 du code du tedly aprés les mots : « la loi n° 86-33 du
9 janvier 1986 portant dispositions statutaireatiets a la fonction publique hospitaliére », sont
insérés les mots : « et par les dispositions dagiths f et Il du titre V du livre 1 de la sixiéme
partie du code de la santé publique ».
CHAPITRE I
INNOVER POUR LA QUALITE DES PRATIQUES , LE BON USAGE DU MEDICAMENT
ET LA SECURITE DES SOINS
Article 35
L’article L. 161-37 du code la sécurité socialeansi modifié :

1° Aprés le 1°, il est inséré un ks ainsi rédigé :

« 1° bis Elaborer ou mettre a jour des fiches sur le bagegle certains médicaments
permettant notamment de définir leur place darssridégie thérapeutique ; »
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2° Le 2° est complété par une phrase ainsi rédigéElle élabore ou valide également,
dans des conditions définies par décret, un guadestratégies diagnostiques et thérapeutiques
les plus efficientes ainsi que des listes de méukcas a utiliser préférentiellement, a destination
des professionnels de santé ; ».

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

1° Au chapitre ¥ du titre F du livre F', aprés l'article L. 5111-3, il est inséré un detic
L. 5111-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 5111-4.- On entend par médicaments ou classes de méditardémtérét
thérapeutique majeur, les médicaments ou classegdeaments pour lesquels une interruption
de traitement est susceptible de mettre en jeuderogtic vital des patients a court ou moyen
terme, ou représente une perte de chance impopantdes patients en regard de la gravité ou
du potentiel évolutif de la maladie. » ;

2° Apres le chapitre®lter du titre ' du livre F', il est inséré un chapitré’ uater ainsi
rédigeé :

« CHAPITREI®F QUATER
« L UTTE CONTRE LES RUPTURES [APPROVISIONNEMENT DE MEDICAMENTS

«Art. L. 5121-29.- Les titulaires d’autorisation de mise sur le ohdr et les entreprises
pharmaceutiques exploitant des médicaments asswmenapprovisionnement approprié et
continu du marché national de maniére a couvrib&soins des patients en France.

« A cet effet, ils prennent toute mesure utile ppugvenir et pallier toute difficulté
d’approvisionnement et permettent, en cas de raptle stock, la mise a disposition des
informations dont ils disposent aux pharmaciengfidioe, aux pharmaciens de pharmacie a
usage intérieur définie a l'article L. 5126-1 ek quharmaciens responsables ou délégués des
grossistes-répartiteurs.

«Art. L. 5121-30- La liste des médicaments d’intérét thérapeetiopajeur mentionnes a
l'article L. 5111-4, pour lesquels une rupture au nisque de rupture de stock est mise en
evidence ou a été déclaré a I'Agence nationaleédargé du meédicament et des produits de
santé dans les conditions mentionnées a l'articllP1-32, est fixée par décision du directeur
général de I'Agence et rendue publiqgue sur son istiernet. Cette décision précise, le cas
échéant, si ces médicaments peuvent étre vendpshdic au détail par les pharmacies a usage
intérieur.

«Art. L. 5121-31. Pour les médicaments d’intérét thérapeutique majeemtionnés a
l'article L. 5111-4 pour lesquels, du fait de lewaractéristiques, la rupture ou le risque de
rupture de stocks présente pour les patients ujueisgrave et immeédiat, les titulaires
d’autorisation de mise sur le marché et les enBepr pharmaceutiqgues exploitant des
médicaments élaborent et mettent en ceuvre des géagestion des pénuries dont I'objet est,
dans l'intérét des patients, de prévenir et dagratbute rupture de stock.
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« Les titulaires d’autorisation de mise sur le rhéret les entreprises pharmaceutiques
exploitant des médicaments déclarent a 'Agencemale de sécurité du médicament et des
produits de santé la liste des médicaments poguddies ils élaborent des plans de gestion de
pénuries prévus au présent article.

« Le décret prévu a l'article L. 5121-34 définis learactéristiques de ces médicaments et
un arrété du ministre chargé de la santé pris agwissde I’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé précise lessedathérapeutiques auxquelles ils
appartiennent.

«Art. L. 5121-32. -L’entreprise pharmaceutique exploitant un médicantimtérét
thérapeutique majeur mentionné a l'article L. 5#litforme I'’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé de tout ridgueipture de stock ou de toute rupture de
stock sur ce médicament.

« L'entreprise met en place, apres accord de |@genles solutions alternatives
permettant de faire face a cette situation et nmetosuvre, pour les médicaments d’intérét
thérapeutique majeur mentionnés a l'article L. 5321 les mesures prévues dans le plan de
gestion des pénuries mentionné a cet article.

« L'entreprise prend, aprés accord de l'agence, nesures d'accompagnement et
d’'information des professionnels de santé, aing s mesures permettant I'information des
patients.

«Art. L. 5121-33.- Les officines de pharmacie peuvent dispenserdétail des
médicaments disposant d’'une autorisation d'impionatélivrée par '’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé jmallier une rupture d’'un médicament
d’intérét thérapeutique majeur sur décision duatiner général de I’Agence publiée sur son site
internet.

«Art. L. 5121-34. L es conditions d'application des dispositions désgnt chapitre sont
déterminées par décret en Conseil d’Etat. » ;

3° Les deux dernieres phrases du premier alindartiele L. 5124-6 sont supprimées ;

4° Le deuxieme alinéa de l'article L. 5124-17-2 @snplété par la phrase suivante : « lls
participent a la prévention et a la gestion desungs de médicaments, au titre des obligations de
service public mentionnées au premier alinéa csaes» ;

5° Aprés larticle L. 5124-17-2, il est inséré utice L. 5124-17-3 ainsi rédigé :

«Art. L. 5124-17-3- Lorsque le grossiste-répartiteur a rempli dagyations de service
public prévues a l'article L. 5124-17-2, il peutndee en dehors du territoire national ou aux

distributeurs en gros a I'exportation des médicamen

« Il ne peut pas vendre en dehors du territoireonat des médicaments d’intérét
thérapeutique majeur mentionnés a l'article L. 5301» ;
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6° L'article L. 5126-4 est complété par un alingssarédigé :

« Les établissements de santé, disposant d’'unamplagg a usage intérieur, peuvent
e€galement vendre au public, au détail, les médingsren rupture ou en risque de rupture dont la
vente au public a été autorisée par ’Agence nateode sécurité du médicament et des produits
de santé en application de I'article L. 5121-30. »

7° Au 2° de l'article L. 5423-8 du code de la saptblique, apres les mots : « qui lui
incombe », sont insérés les mots : « ou de negzgecter son obligation de mettre en place des
solutions alternatives ou des mesures prévues gzaplans de gestion des pénuries et des
mesures d'accompagnement des professionnels dé sardes patients, » et la référence :
« L. 5124-6 » est remplacée par la référence :54R1-32 ».

CHAPITRE IV
DEVELOPPER LA RECHERCHE ET L 'INNOVATION EN SANTE AU SERVICE DES MALADES

Article 37

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

«Art. L. 1121-13-1 - Pour les recherches a finalité commerciale,plexiuits faisant
'objet de cette recherche sont, pendant la dueecalle-ci, fournis gratuitement ou mis
gratuitement a disposition par le promoteur.

« Le promoteur prend en charge les frais suppléamrestliés a d'éventuels fournitures ou
examens spécifiquement requis par le protocola decherche.

« Lorsque la recherche est réalisée dans un oiepfasttablissements de santé, la prise
en charge de ces frais fait I'objet d’'une convemttonclue entre le promoteur et le représentant
légal de chaque établissement de santé. La cooweminforme a une convention type définie
par un arrété du ministre en charge de la santéprand les conditions de prise en charge des
surco(ts liés a la recherche.

« Les modalités d’application du présent articletgoécisees par décret. »
Il. - Le méme code est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa de l'article L. 4211-9-1, apiés mots : « la cession, », sont insérés
les mots : «l'importation et I'exportation dans ¢adre des recherches définies a larticle
L. 1121-1, » et apres les mots : « les établiss&manorganismes », sont insérés les mots : «, y
compris les établissements de santé, » ;

2° Au 17° de larticle L. 5121-1, apres les mot8 conditions particulieres ou de
restrictions d'utilisation. », il est inséré unergde ainsi rédigée : « Par dérogation, ces
médicaments peuvent également étre fabriqués, tBgou exportés dans le cadre de recherches
définies a l'article L. 1121-1. »
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TITRE IV
RENFORCER L’EFFICACITE DES POLITIQUES PUBLIQUES
ET LA DEMOCRATIE SANITAIRE

CHAPITRE ¥}
RENFORCER L’ ANIMATION TERRITORIALE CONDUITE PAR LES AGENCES REGIONALES DE
SANTE

Article 38
l. - Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le chapitre IV du titre Ill du livre IV de la emiére partie est remplacé par les
dispositions suivantes :

« CHAPITREIV
« TERRITORIALISATION DE LA POLITIQUE DE SANTE

« Section 1
« Projet régional de santé

«Art. L. 1434-1. -Le projet régional de santé définit, en cohérengecda stratégie
nationale de santé et dans le respect des loimaecEment de la sécurité sociale, les objectifs
pluriannuels de I'agence régionale de santé dassismaines de compétences, ainsi que les
mesures tendant a les atteindre.

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

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

« 2° D'un schéma régional de santé, établi poug @ns, établissant des prévisions
d’évolution sur I'ensemble de 'offre de soins etskrvices de santé, incluant la prévention et la
promotion de la santé ainsi que I'accompagnemerticuésocial, et définissant des objectifs
opérationnels, mis en ceuvre par des contratsaieatix de santé définis a I'article L. 1434-13.

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

« 1° Indique les besoins en implantations pourefeixe des soins de premier recours
mentionnés a larticle L. 1411-11 et de soins deosd recours mentionné a larticle
L.1411-12;

« 2° Fixe pour chaque zone définie aulu 2° de larticle L. 1434-8, les objectifs de
'offre de soins par activités de soins et équipatmematériels lourds, les créations et
suppressions d’'implantations ainsi que les transftions, regroupements et coopérations entre
les établissements de santé ;
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« 3° Fixe les objectifs de l'offre des établissetsemt services médico-sociaux
mentionnés auR, d etf de l'article L. 313-3 du code de I'action socgtlées familles ;

« 4° Définit I'offre d’examens de biologie médicateentionnés a l'article L. 6222-2 en
fonction des besoins de la population.

« Il. - Les autorisations accordées par le directgumnéral de I'agence régionale de santé
sont compatibles avec les objectifs fixés en appbo des 2° et 3° du | du présent article.

« lll. - Pour les établissements et services mantés aux 6°, 7° et 12° du | de l'article
L. 312-1 du code de l'action sociale et des famjilee schéma régional de santé est établi et
actualisé en cohérence avec les schémas départemerd’organisation sociale et
médico-sociale relatifs aux personnes handicapée®ro perte d'autonomie arrétés par les
conseils généraux de la région et mentionnésticlkat.. 312-5 du méme code.

«Art. L. 1434-4.- Le directeur général de I'agence régionale deésdeétermine par
arrété les zones caractérisées par une offre de smuffisante ou des difficultés dans l'acces
aux soins et les zones dans lesquelles le nivedioffite de soins est particulierement éleve.

« Dans les zones mentionnées au premier alinéa ra@ds en oeuvre les mesures
destinées a favoriser une meilleure répartitiongggmhique des professionnels de santé, des
maisons de santé, des poéles de santé et des caatsamté prévues notamment par les articles
L. 1435-4-2, L. 1435-5-1, L. 1435-5-2, L. 1435-543,1435-5-4 du présent code, par l'article
L. 1511-8 du code général des collectivités tenates, par l'article 15fer du code général des
impots, par larticle L. 632-6 du code de I'éduoatiet par les conventions mentionnées au
chapitre Il du titre VI du code de la sécurité atei

«Art. L. 1434-5. Lilllégalité pour vice de forme ou de procédure fhojet régional de
santé et de ses composantes prévues a l'articte434-2 ne peut étre invoquée par voie
d'exception aprés l'expiration d'un délai de sixsrcompter de la prise d'effet du document

concerné.

«Art. L. 1434-6. Un décret en Conseil d’Etat précise les conditidapplication de la
présente section et notamment :

« 1° Les regles d’adoption et les consultationsalpifies du projet régional de sant
permettant notamment son articulation avec leseautiocuments de planification propres
I'ensemble des politiques publiques ;

é
a

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

« 3° Les modalités selon lesquelles sont prévuescpavention la participation des
organismes et services d’'assurance maladie a laitaddf et a la mise en ceuvre du projet
régional de santé ainsi que la coordination dasraprévues par les conventions d’objectifs et
de gestion mentionnées a l'article L. 227-1 du cdeléa sécurité sociale ;

« 4° Les conditions dans lesquelles les directgérsraux des agences régionales de
santé déterminent les zones prévues au premiéaatia 'article L. 1434-4.
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« Section 2
« Conditions de fongibilité des crédits

«Art. L. 1434-7. -1. - Les moyens alloués a l'agence régionale deaespour le
financement des actions tendant a la promotionadsanté, a I'éducation a la santé, a la
prévention des maladies, des handicaps et de ta gautonomie ne peuvent étre affectés au
financement d'activités de soins ou de prises amgehet d'accompagnements médico-sociaux.

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

« En cas de conversion d'activités entrainant uméndtion des dépenses financées par
assurance maladie, et dont le financement s'impstr l'un des objectifs de dépenses
mentionnés aux articles L. 162-22-2, L. 162-22-9.€t74-1-1 du code de la sécurité sociale, en
activités dont le financement s'impute sur l'un dégectifs de dépenses définis aux articles
L. 314-3 et L. 314-3-2 du code de l'action sociatedes familles, les dotations régionales
mentionnées a ces mémes articles L. 314-3 et L.-3314sont abondées des crédits
correspondant a ces activités médico-sociales.

« Section 3
« Territoires et conseils territoriaux de santé

«Art. L. 1434-8 - L'agence régionale de santé délimite :

« 1° Les territoires donnant lieu a I'organisatiun service territorial de santé au public
mentionné a l'article L. 1434-11 ;

« 2° Les zones donnant lieu :
«a) A la répatrtition des activités et équipements moanes a l'article L. 1434-3 ;

«b) A l'application aux laboratoires de biologie méde des régles de territorialité
définies aux articles L. 6211-16, L. 6212-3, L. B, L. 6222-2, L. 6222-3, L. 6222-5 et
L. 6223-4;

« C) A l'organisation des soins de premier recours.

«Art. L. 1434-9.- Le directeur général de I'agence régionale daésaonstitue des
conseils territoriaux de santé a I'échelle d’'un mlusieurs territoires ou zones mentionnés a
l'article L. 1434-8, de maniere a couvrir I'intélig@adu territoire de la région.

« Le conseil territorial de santé organise en s@n Bexpression des représentants des
usagers. A ce titre, il est consulté sur I'élabioratet le suivi du projet régional de santé,
contribue au diagnostic partagé mentionné a llartic 1434-12. Les contrats territoriaux de
santé mentionnés a l'article L. 1434-13 lui sontras pour avis.
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«Art. L. 1434-10. Un décret en Conseil d’Etat détermine :

«1° Les conditions dans lesquelles les directeurs gémédes agences regionales de
santé déterminent les territoires et les zonesugravarticle L. 1434-8 ;

« 2° La composition, les modalités de fonctionnenst¢re désignation des membres des
conseils territoriaux de santé. » ;

2° Le 2° de l'article L. 1431-2 est ainsi modifié :

a) A la premiére phrase, aprés les mots : « professis de santé », sont insérés les
mots : « et les acteurs de la promotion de la santé

b) A la méme phrase, apres les mots : « aux besaimsagiére », sont insérés les mots :
« de prévention, de promotion de la santé, » ;

c) Au a, apres les mots : « professionnels de santé », issétés les mots : « et des
acteurs de la prévention et de la promotion damés» ;

d) Au c, les mots : «l'offre de soins » sont remplacés lear mots : «I'offre de
prévention, de promotion de la santé, de soinséglicn-sociale » et la référence : « L. 1434-7 »
est remplacée par la référence : « L. 1434-2 » ;

e) Au e, apres les mots : « Elles veillent », sont inséed&smots : « a la qualité des
interventions en prévention, promotion de la santé,

f) Au f, apres les mots : « Elles veillent a assurer €acg sont insérés les mots : «a la
prévention, la promotion de la santé, » ;

g) Il est complété par deux alinéas ainsi rédigés :
«j) Elles participent, en lien avec les universitésleg collectivités territoriales
concernées, a lI'analyse des besoins et de |'offf@mnation pour les professionnels des secteurs

sanitaire et médico-social ;

« k) Elles s’associent avec les universités, les &sdanents de santé, les établissements

publics a caractére scientifique et technologique anitres organismes de recherche pour
participer a I'organisation territoriale de la recthe en santé » ;

3° Le chapitre Il du titre 11l du livre IV de la pmiere partie est ainsi modifié :
a) Le 2° de l'article L. 1432-1 est ainsi modifié :

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

- au premier tiret, apres les mots : « de la préoam, sont insérés les mots : « et de la
promotion de la santé » ;
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b) A l'article L. 1432-3, les mots : « plan stratégggrégional de santé » sont remplacés
par les mots : « projet régional de santé » ;

c) L’article L. 1432-4 est ainsi modifié :

- au premier alinéa, les mots : « conférences wlgciee » sont remplacés par les mots :
« conseils territoriaux de santé » ;

- au troisieme alinéa, les mots : « plan stratégiggional de santé » sont remplacés par
les mots : « projet régional de santé » et la éeenphrase est ainsi rédigée : « Elle procede, en
lien notamment avec les conseils territoriaux detésaa I'évaluation des conditions dans
lesquelles sont appliqués et respectés les dregtpersonnes malades et des usagers du systeme
de santé, de I'égalité d'acces aux services dé sanmédico-sociaux et de la qualité des prises
en charge et des accompagnements et peut faire foposition d’amélioration sur les
territoires au directeur général de I'agence ré&dede santé. » ;

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

« Ce contrat définit les objectifs et prioritésatians de I'agence régionale de santé pour
la mise en ceuvre de la stratégie nationale de sdrdés plans ou programmes nationaux de
santé, déclinés dans le projet régional de sa@ééupa I'article L. 1434-1. Il comporte un volet
consacré a la maitrise des dépenses de santéguids objectifs chiffrés d’économies. Il est
conclu pour une durée de cing ans et est révisalslgue année. Il fait I'objet d’'un suivi et d’'une
évaluation permettant de mesurer I'atteinte deobgsctifs. » ;

5° Aux articles L. 1435-4-2, L. 1435-5-1, L. 1438pL. 1435-5-3 et L. 1435-5-4, les
mots : « dans une zone définie par l'agence rélgiota santé et caractérisée par une offre
médicale insuffisante ou des difficultés dans Bscaux soins. » sont remplacés par les mots :
« dans une zone caractérisée par une offre de swnffisante ou des difficultés dans l'acces
aux soins, mentionnée a l'article L. 1434-5. » ;

6° Le chapitre du titre 11l du livre f' de la troisiéme partie est ainsi modifié :

a) Les deuxiéme, troisieme et quatrieme alinéasattdle L. 3131-7 sont supprimes ;

b) L'article L. 3131-8 est ainsi modifié :

- au premier alinéa, les mots : « plan blanc élargont remplacés par les mots : « plan
départemental de mobilisation » ;

- les alinéas suivants sont supprimes ;
c) L’article L. 3131-11 est ainsi modifié :
- le a est remplacé par les dispositions suivantes :

«a) Le contenu et les modalités d’élaboration du diggal’organisation de la réponse
du systéme de santé en cas de situation sanitaieptionnelle, dénommé ORSAN ; » ;
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- le b est remplacé par les dispositions suivantes :

«b) Le contenu et les procédures d’élaboration du ptamal de mobilisation, du plan
départemental de mobilisation et des plans blares @tablissements pour faire face aux
situations sanitaires exceptionnelles ; »

7° Au livre 1l de la sixieme partie, sont remplacadoutes leurs occurrences, les mots :
« territoire de santé » par les mots : « zone deétée en application des dispositionshddu 2°
de l'article L. 1434-8 » et les mots : « territ@irge santé infrarégionaux », par les mots : « zones
déterminées en application des dispositionb du 2° de I'article L. 1434-8 ».

II. - A l'article 151 ter du code général des impdts, les mots : « danzome définie en
application de l'article L. 1434-7 du méme cod@mtsemplacés par les mots : « dans une zone
caractérisée par une offre de soins insuffisantdesudifficultés dans I'acces aux soins, définie
en application de l'article L. 1434-5 du méme coade

lll. - Le troisieme alinéa de l'article L. 632-6 dode de I'éducation est ainsi modifié :

1° Les mots: «en fonction de la situation de Emdgraphie médicale dans les
différentes spécialités sur les territoires vis€altéa précedent » sont supprimes ;

2° Les mots : « d’exercice ou |'offre médicale estuffisante ou la continuité de l'acces
aux soins menacée, en priorité les zones de rnswitian rurale mentionnées a l'article 1465 A du
code général des impots et les zones urbainesbiEngiéfinies au 3 de l'article 42 de la
loi n° 95-115 du 4 février 1995 d'orientation pol@mménagement et le développement du
territoire. » sont remplacés par les mots : « d@xge. Ces lieux d’exercice sont situés dans une
zone caractérisée par une offre de soins insufisan des difficultés dans I'accés aux soins,
définie en application de larticle L. 1434-5. »

IV. - A. - Les projets régionaux de santé prévid'aricle L. 1434-1 du code de la santé
publigue dans sa rédaction issue de la présenteertent en vigueur au plus tard au
1% janvier 2018.

Le projet régional de santé applicable dans chaégien a la date de promulgation de la
présente loi reste en vigueur jusqu’a la publicatians la région du projet régional de santé
mentionné au premier alinéa.

B. - Les contrats locaux de santé conclus en agifiit de I'article L. 1434-17 dans sa
rédaction en vigueur avant la promulgation de é&sente loi sont maintenus jusqu’a leur terme.

C. - Les arrétés définissant les zones de miseusmeodes mesures destinées a favoriser
une meilleure répartition géographique des professils de santé, des maisons de santé, des
poles de santé et des centres de santé en viglaudaie de promulgation de la présente loi
demeurent en vigueur jusqu’a la publication darexjalk région des arrétés prévus au premier
alinéa de larticle L. 1434-4 du code de la sanw®ligue dans la rédaction résultant de la
présente loi.
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Article 39

l. - Le chapitre 1 du titre Il du livre IV de la premiére partie dinde de la santé
publigue est ainsi modifié :

1° Leadu 1° de l'article L. 1431-2 est ainsi rédigé :

« a) Elles organisent I'observation de la santé danégion en s'appuyant en tant que de
besoin sur les observatoires régionaux de la samtgi, que la veille sanitaire, en particulier le
recueil, la transmission et le traitement des degnants d'événements sanitaires ; »

2° Au chapitre V du titre Il du livre IV de la praéere partie, il est créé une section 6
ainsi redigée :

« Section 6
« Organisation régionale des vigilances sanitaires

«Art. L. 1435-12.- Les agences régionales de santé sont respossa&nldien avec
linstitut et les agences mentionnés aux article$313-1, L. 1413-2, L. 1418-1 et L. 5311-1, de
l'organisation et de la couverture territoriale degilances sanitaires. A cet effet, elles
constituent un réseau régional de vigilances gipllaselon des modalités définies par décret en
Conseil d’Etat. »

II. - Au début du livre préliminaire de la quatriérpartie du code de la santé publique, il
est créé un titre préliminaire ainsi rédige :

« TITRE PRELIMINAIRE
« MISSIONS DES PROFESSIONNELS DE SANTE

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

« 1° Les obligations déclaratives prévues dansotke ae la santé publique notamment
aux articles L. 1413-4, L. 1413-14, L. 1413-15 eBI113-1 ;

« 2° La participation, le cas échéant, a des astitnprévention, de dépistage et de soins
nécessitées par un contexte d’'urgence sanitaiesmén ceuvre par les agences régionales de
santé en application des dispositions de I'articl#431-2 ;

« 3° Sur la base du volontariat, la participatiotied actions de veille, de surveillance et
de sécurité sanitaire. »
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CHAPITRE I
RENFORCER L’ ALIGNEMENT STRATEGIQUE ENTRE L 'ETAT ET L 'ASSURANCE MALADIE

Article 40

l. - Le chapitre llbis du titre VIII du livre " du code de la sécurité sociale est ainsi
modifié :

1° L'article L. 182-2-1-1 est remplacé par les disiions suivantes :

«Art. L. 182-2-1-1. Dans le respect des lois de financement de lait€maciale et afin
d'assurer la mise en ceuvre de la politique de séfigie a l'article L. 1411-1 du code de la
santé publique, l'autorité compétente de I'Etatckdnavec I'Union nationale des caisses
d'assurance maladie un contrat dénommé « plannahiile@ gestion du risque » qui définit pour
une durée de deux ans les objectifs pluriannuefgeddon du risque communs aux trois régimes
membres de I'Union nationale des caisses d'assuraaladie.

« Ce plan définit au sein de programmes nationaangeistion du risque les actions
concourant a la mise en ceuvre de ses objectifsl@tant de chacun des signataires. Chaque
programme national de gestion du risque est gablie conseil national de pilotage des agences
régionales de santé.

« Le plan national de gestion du risque est déaliags chaque région par un plan
pluriannuel régional de gestion du risque défimgkes conditions prévues a l'article L. 1432-2
du code de la santé publique.

« Les modalités de mise en ceuvre du plan pluridmégenal de gestion du risque sont
déterminées par une convention établie dans leecegpun contrat type défini par le consell
national de pilotage des agences régionales dé saebnclue, pour le compte de I'Etat, par le
directeur de l'agence régionale de santé et, pesirrégimes d’assurance maladie, par leur
représentant désigné par le directeur général dridh nationale des caisses d’assurance
maladie. En l'absence de désignation de son reyieddepar I'Union nationale des caisses
d’assurance maladie, ce dernier est désigné paeatu ministre chargé de la sécurité sociale.

« La convention prévue a lalinéa précédent prend cempte les particularités
territoriales, et peut adapter les actions de gestu risque en fonction de celles-ci ou prévoir
des actions spécifiques. Un bilan d'applicatiodadeonvention est établi par les signataires et
transmis au conseil national de pilotage des agerggonales de santé. » ;

2° Le 7° de l'article L. 182-2-3 est remplacé s tlispositions suivantes :

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

3° Au 2° et au dernier alinéa de l'article L. 1822es mots : « contrat d'objectifs » sont
remplacés par les mots : « plan national de gestiofisque ».



NOR : AFSX1418355L/Bleue-1 56/92

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

1° Augdu 2° de l'article L. 1431-2, la premiére phraseremplacée par les dispositions
suivantes :

« Dans les conditions prévues a l'article L. 18P-P-du code de la sécurité sociale, elles
définissent et mettent en ceuvre, avec les orgasigitasssurance maladie et avec la Caisse
nationale de solidarité pour l'autonomie, les adioégionales déclinant le plan national de
gestion du risque ou le complétant. » ;

2° L’article L. 1433-1 est ainsi modifié :
a) Le troisieme alinéa est remplacé par deux alinéas rédigés :

« |l établit les programmes nationaux de gestiomisiyue prévus a l'article L. 182-2-1-1
du code de la sécurité sociale, définit le cortyae régissant les modalités de mise en ceuvre des
plans pluriannuels régionaux de gestion du risquessure le suivi de la mise en ceuvre du plan
national et des plans régionaux de gestion dueisqu

« Il valide toutes les instructions qui sont dorméax agences. |l conduit I'animation du
réseau des agences. » ;

b) Au quatrieme alinéa, aprés les mots : « directgérgraux », sont insérés les mots :
« notamment sur la base des contrats définisticlat.. 1433-2 ».

Article 41
. - Le titre VI du livre f"du code la sécurité sociale est ainsi modifié :
1° Le deuxieme alinéa de l'article L. 162-5 estsupé ;

2° Apres l'article L. 162-14-3, il est inséré dearticles L. 162-14-4 et L. 162-14-5 ainsi
rédigés :

«Art. L. 162-14-4.- |. - Les conventions nationales mentionnées atigles L. 162-5,
L. 162-9, L. 162-12-2, L. 162-12-9, L. 162-14 et 162-32-1 précisent, par un ou plusieurs
contrats-type nationaux, les modalités d’adaptatmionale des dispositifs définis au 4° du | de
l'article L. 162-14-1 visant a favoriser l'instafian des professionnels de santé ou centres de
santé en fonction des zones d’exercice détermia@egpplication de I'article L. 1434-7 du code
de la santé publique.

« Elles peuvent prévoir, par les mémes contrate;tyges modalités d’adaptation
régionale d’autres mesures conventionnelles, &Zdption de celles relatives aux tarifs prévus au
1° du | de larticle L. 162-14-1 et aux rémunéraiode nature forfaitaire fixées par les
conventions.

« Le directeur général de I'agence régionale déésaméte, dans le respect des contrats
types nationaux, les contrats-type régionaux cotapbrles adaptations applicables dans la
région.
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«Il. - Chaque professionnel de santé ou centresat@e conventionné établi dans le
ressort de I'agence peut signer un ou plusieurgaisnconformes a ces contrats-type régionaux
avec le directeur général de l'agence régionalesaaté et un représentant des régimes
d’assurance maladie désigné a cet effet par letdine général de I'Union nationale des caisses
d’assurance maladie. En I'absence de désignati@omeeprésentant par I'Union nationale des
caisses d’assurance maladie, ce dernier est désanérrété du ministre chargé de la sécurité
sociale.

«lll. - La participation des régimes obligatoirele base d'assurance maladie au
financement de tout avantage financier prévu parcoatrats est prise en compte dans l'objectif
national de dépenses d'assurance maladie mentond®du D du | de I'article L.O. 111-3.

«Art. L. 162-14-5.- Les ministres chargés de la santé et de la is€@aciale peuvent
définir conjointement des lignes directrices prBelment aux négociations des accords, contrats
et conventions prévues aux articles L. 162-1-13162-5, L. 162-9, L. 162-12-2, L. 162-12-9,
L. 162-14, L. 162-14-1, L. 162-16, L. 162-32-1 et322-5-2. Le conseil de I'Union nationale
des caisses d’assurance maladie prend en compteees directrices dans la définition des
orientations mentionnées au 4° de l'article L. P82- »

IIl. - Le 4° de I'article L. 182-2-3 du code de kcsarité sociale est complété par les mots :
« et des contrats-type nationaux prévus a l'articl&62-14-4. »

[ll. - Apres le cinquieme alinéa de l'article L.32+2 du code de la santé publique, il est
inséré deux alinéas ainsi rédigés :

« I arréte, aprés concertation avec les caisseaslds d'assurance maladie et avec les
organismes complémentaires d'assurance maladigare pluriannuel régional de gestion du
risque prévu a l'article L. 182-2-1-1 du code dsdaurité sociale.

« I arréte les contrats-type régionaux prévudither L. 162-14-4 du code de la sécurité
sociale et peut conclure avec le représentantaipsies d’assurance maladie mentionné au Il de
l'article L. 162-14-4 du méme code et chaque pifemel de santé ou centre de santé établi
dans le ressort de I'agence, des contrats confocesesontrats-type. »

CHAPITRE I
REFORMER LE SYSTEME D’ AGENCES SANITAIRES

Article 42

I. - Dans les conditions prévues par l'article #8la Constitution et dans un délai de
six mois suivant la promulgation de la présente l®iGouvernement est autorisé a prendre par
ordonnances toutes mesures relevant du domaireeldie &fin :

1° D'assurer, sous l'autorité de I'Etat, la coodtion de I'exercice des missions des
agences nationales compétentes en matiére demdiigue et de sécurité sanitaire en veillant a
la cohérence des actions mises en ceuvre dans oesnds ;
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2° D'instituer un nouvel établissement public, déan@ Institut national de prévention,
de veille et d’intervention en santé publique, emant I'ensemble des missions exercées par
I'Institut de veille sanitaire mentionné a l'arécL. 1413-2 du code de la santé publique, par
I'Institut national de prévention et d’éducationaasanté mentionné a l'article L. 1417-1 du
méme code, et par I'établissement de préparatiomleetréponse aux urgences sanitaires
mentionné a l'article L. 3135-1 de ce code, aing tgs biens, personnels, droits et obligations
de ces instituts, notamment les obligations degleyeur a I'égard des personnels ;

3° D'adapter aux domaines d'activité de cet ewbiient les regles relatives a la
transparence et aux conflits d’intéréts applicablegs personnels, aux membres de ses conseils
et commissions, et aux personnes collaborant acouasilement & ses travaux ainsi que les
sanctions pénales correspondantes ;

4° De maodifier, en tant que de besoin, les codéssdbis non codifiées afin de les mettre
en cohérence avec les dispositions qui serontgeisepplication des 1°, 2° et 3°.

Il. - Dans les conditions prévues par l'articled&@a Constitution et dans un délai de neuf
mois suivant la promulgation de la présente loiGleuvernement est autorisé a prendre par
ordonnances les mesures relevant du domaine de tHaimélioration et de simplification du
systeme de santé visant a :

1° Simplifier et clarifier la législation applicablaux produits mentionnés a larticle
L. 5311-1 du code de la santé publique :

a) En excluant de son champ d’application les predhiérapeutiques annexes ;

b) En supprimant le régime spécifique des produificinbux divisés mentionnés au 4°
de l'article L. 5121-1 du méme code ;

c) En étendant l'interdiction de la publicité pous Imédicaments faisant I'objet d’une
réévaluation du rapport entre les bénéfices etisgpies, prévue a l'article L. 5122-3 du méme
code ;

d) En mettant en cohérence les dispositions du Zade&le 38 du code des douanes avec
les dispositions du code de la santé publique iveltaux produits mentionnés a l'article
L. 5311-1 du méme code ;

e) En supprimant la procédure de fixation d'oriemtasi en vue de I'élaboration et de la
diffusion des recommandations de bonne pratiquel’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé prévue latti 161-39 du code de la sécurité sociale ;

2° Assouplir dans le respect de la sécurité saejtaimplifier et accélérer les procédures
mises en ceuvre par ’Agence nationale de sécuwrité@dicament et des produits de santé :

a) En supprimant le répertoire des recherches médicaltorisées prévu au deuxieme
alinéa de l'article L. 1121-15 du code de la spaotdique ;
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b) En supprimant les procédures d’autorisation d’irtga®mn et d’exportation de certains
produits de santé, notamment les microorganismexetes, les produits sanguins labiles et les
pates plasmatiques et en y substituant, au besemprocédure de déclaration, ainsi que celles
relatives aux importations pour les particuliergpetir les médecins accompagnant une équipe
sportive lors de compétitions se déroulant en Franc

c) En autorisant le directeur général de I’Agenceonale de sécurité du médicament et
des produits de santé a établir les listes mendiesiaux articles L. 5212-1 et L. 5222-2 du code
de la santé publique ;

d) En abrogeant les dispositions imposant des rédeescommunication avec des
établissements publics ou les départements mirlstdorsqu’elles ne sont pas nécessaires et
en autorisant I'Agence nationale de sécurité duicagtent et des produits de santé a rendre
publics certains de ses actes ou décisions pgregpses moyens ;

e) En permettant 'octroi d’un agrément pour une duiimitée aux établissements de
transfusion sanguine mentionnés a l'article L. 122{&i méme code ;

f) En permettant a ’Agence nationale de sécuriténddicament et des produits de santé
de publier la pharmacopée qu’elle prépare et é&apor

g) En abrogeant les dispositions des articles L. 8134t L. 5213-6 du méme
code encadrant la publicité des contraceptifs aujue les médicaments ;

h) En renforcant les missions de I'’Agence nationadesécurité du médicament et des
produits de santé relatives a I'adoption des bopnasques de pharmacovigilance ;

i) En dispensant de la transmission de la déclaratiemtionnée a l'article L. 5121-18 du
code de la santé publigue les redevables du vergatae taxes prévues a l'article 1600-0 O et a
l'article 1600-0 P du code général des impots egpliegtion du IV de larticle 1600-0 Q du
méme code ;

) 3° Assouplir et simplifier, dans le respect dedauwsité sanitaire, la |égislation relative a
I'Etablissement francais du sang et a la transfusanguine :

a) En adaptant les modalités de distribution, devdatice, de commercialisation et de
vigilance des produits sanguins labiles et des ca@dents dérivés du sang au regard des
exigences du droit de 'Union européenne ;

b) En modifiant la définition et le champ des schém@asganisation de la transfusion
sanguine ainsi que leurs conditions d’élaboratidewe modalités d’application ;

¢) En regroupant, ordonnant, modifiant et adaptantsein d’'une méme subdivision du
code de la santé publique relatif a I'Etablissenfearicais du sang, les activités ouvertes a titre
principal ou accessoires aux établissements dsftrsion sanguine ;

d) En modifiant la définition des centres de sanéeigee a l'article L. 6323-1 du code de
la santé publique pour permettre aux établissemeatdransfusion sanguine d’exercer des
activités de soins dans ce cadre ;
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e) En modifiant les modalités d’exercice des attiitmg consultatives de I'Etablissement
francais du sang ;

f) En permettant aux étudiants en médecine de pratopréains actes de prélevement
sanguin dans les établissements de transfusiomis&ndnpors les cas ou ils interviennent dans le
cadre de la réserve sanitaire mentionnées a laittic3132-1 du code de la santé publique ;

g) En permettant au centre de transfusion sanguiseadaées d'exporter des produits
sanguins labiles en précisant les modalités etdaditions de cette autorisation.

lll. - Dans les conditions prévues par l'article @8 la Constitution et dans un délai de
douze mois suivant la promulgation de la présenitdd Gouvernement est autorisé a prendre
par ordonnances toutes mesures relevant du domeilzeloi, afin :

1° De regrouper et harmoniser les dispositionsslatives relatives aux missions, a
'organisation, au fonctionnement et aux ressoundes autorités, établissements, groupement
d’intérét public et instance collégiale mentionaésx 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 sociale, ainsidpiéétablissement public créé en application
de I'ordonnance prévue au | ;

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

Ces ordonnances sont prises a droit constant,résaesve des modifications nécessaires
pour assurer le respect de la hiérarchie des noramegliorer la cohérence rédactionnelle des
textes, harmoniser I'état du droit, remédier augugs et insuffisances de codification et abroger
les dispositions, codifiées ou non, obsolétes memlges sans objet.

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

1° D’adapter, aux fins de favoriser ou de permel&remutualisation des fonctions
transversales d’appui et de soutien, les dispositi@gislatives relatives aux missions et au
fonctionnement des organismes mentionnés aux emticl 1222-1, L. 1411-4, L. 1417-1,
L. 1418-1 et L. 5311-1 du code de la santé publefule. 161-37 du code de la sécurité sociale
ainsi qu’'a I'établissement public créé en applmatile I'ordonnance prévue au |, afin de faciliter
la réorganisation du systeme d’agences relevanind@stres chargés de la santé et de la sécurité
sociale ;

2° De déterminer le régime des décisions prises lparprésidents ou directeurs
géneéraux de ces organismes ;

3° De faire évoluer, y compris par rapprochemengcad’autres structures, et en
cohérence avec les dispositions de l'article L.1t14 du code de la santé publique résultant de
l'intervention de la présente loi, le régime, lessions et I'organisation du groupement d’intérét
public mentionné a l'article L. 1111-24 du mémee&od
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4° De modifier, en tant que de besoin, les codéssdbis non codifiées afin de les mettre
en cohérence avec les dispositions des 1°, 2° et 3°

V. - Un projet de loi de ratification est déposé&ate le Parlement dans un délai de trois
mois a compter de la publication de chacune desnmiahces prévues au présent article.

CHAPITRE IV
ASSOCIER LES USAGERS A L' ELABORATION DE LA POLITIQUE DE SANTE ET
RENFORCER LES DROITS

Article 43
l. - Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Au premier alinéa de l'article L. 1222-5, lest310« des associations de patients et de
donneurs » sont remplacés par les mots : « de semEnts d’'associations de patients et de
donneurs agréées au titre de l'article L. 1114:1 »

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

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

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

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

7° Au 5° de l'article L. 5322-1, aprés les motsregrésentants d’associations », sont
insérés les mots : « d'usagers du systéme de santé

8° Le 1° de larticle L. 6113-10-1 est complété perphrase suivante : « Son conseil
d’administration comprend au moins un représentast associations d’usagers du systéme de
santé agrées en application de l'article L. 1114-1.
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. - Les dispositions du | entrent en vigueur :

1° A l'expiration du mandat des représentants degers en cours a la date de
publication de la présente loi pour chacun dediéts#ments mentionnés au 1°, 3°, 5° et 7° du | ;

2° A la date de publication des textes d'applicatiecessaires a la mise en ceuvre de ces
dispositions, et au plus tard un an aprés la patidic de la présente loi, pour chacun des
établissements et groupements mentionnés aux,X; 4t 8° du I.

Article 44
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Aux 2°, 4°, 5° et 6° de larticle L. 1112-3, 40 de l'article L. 6144-1 et au 3° de
l'article L. 6161-2, les mots : « commission dekatiens avec les usagers et de la qualité de la
prise en charge » sont remplacées par les matemmission des usagers » ;

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

« La commission est consultée sur la politique raedéns I'établissement en ce qui
concerne I'accuell, la prise en charge, I'inforroatet les droits des usagers et en patrticulier sur
I'organisation des parcours de soins, sur la pplédi de qualité et de sécurité élaborée par la
commission ou la conférence médicale d’établissemEte fait des propositions en ce
domaine et elle est informée de I'ensemble destpkiou réclamations formées par les usagers
de I'établissement ainsi que des suites qui lentrdannéesA cette fin, elle peut avoir acces aux
données médicales relatives a ces plaintes oumatians, sous réserve de I'obtention préalable
de l'accord écrit de la personne concernée ouslaysmts droit si elle est décédée. Les membres
de la commission sont astreints au secret professiodans les conditions définies par les
articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

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

« La composition et les modalités de fonctionnententa commission des usagers sont
fixées par décret. »

Article 45

l. - Le chapitre lll du titre IV du livre®l de la premiére partie du code de la santé
publique devient son chapitre IV et son articld 143-1 devient son article L. 1144-1.
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Il. - Aprés le chapitre Il du titre IV du livré'lde la premiére partie du méme code, il est
inséré un chapitre Ill ainsi rédigé :

« CHAPITREIII
« ACTION DE GROUPE

« Section 1
« Champ d’application de I'action de groupe et quélpour agir

« Art. L. 1143-1- Une association d’'usagers du systeme de sardééeagn application
de l'article L. 1114-1 peut agir en justice afiroltenir la réparation des préjudices individuels
subis par des usagers du systeme de santé platgsug@ situation identique ou similaire et
ayant pour cause commune un manquement d’'un peghaiu d'un fournisseur de I'un des
produits mentionnés au Il de larticle L. 5311-1aun prestataire utilisant 'un de ces produits
a leurs obligations Iégales ou contractuelles.

« L'action ne peut porter que sur la réparation gegudices résultant de dommages
corporels subis par des usagers du systeme de santé

« Art. L. 1143-2- L'action de groupe est introduite et régie sede@s modalités définies
par décret en Conseil d’Etat.

« Section 2
« Jugement sur la responsabilité

« Art. L. 1143-3.- Dans la méme décision, le juge constate quectaglitions
mentionnées a l'article L. 1143-1 sont réuniestatus sur la responsabilité du défendeur au vu
des cas individuels présentés par I'associationéete. |l définit le groupe des usagers du
systeme de santé a I'égard desquels la respoéabiilin producteur, d’un fournisseur ou d’'un
prestataire est susceptible d’étre engagéee entfigariteres de rattachement au groupe.

« Le juge détermine a cette fin les dommages celp@usceptibles d’étre réparés pour
les usagers constituant le groupe qu’il définit.

« Le juge saisi de la demande peut ordonner towsure d’instruction, y compris une
expertise médicale.

« Art. L. 1143-4.- Le juge qui reconnait la responsabilité du dééem ordonne, a la
charge de ce dernier, les mesures de publicitét@empour informer de cette décision les
personnes susceptibles d’avoir subi un dommagaitddd manquement constaté.

« Ces mesures ne peuvent étre mises en ceuvre daiargpie la décision mentionnée a
l'article L. 1143-3 ne peut plus faire I'objet deours ordinaires ni de pourvoi en cassation.

« Art. L. 1143-5- Dans la méme décision, le juge fixe le délaitdbisposent les usagers
du systeme de santé, remplissant les criteres tthclrament et souhaitant se prévaloir du
jugement prévu a l'article L. 1143-3, pour adhénergroupe afin d’obtenir la réparation de leurs
préjudices. Ce délai, qui ne peut étre infériesixamois ni supérieur a cinq ans, commence a
courir a compter de I'achevement des mesures deipgilbrdonnées.
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« La demande de réparation est, au choix de l'usdgectement adressée a la personne
reconnue responsable ou par le biais de I'assoniagiquérante, qui recoit ainsi mandat aux fins
d’'indemnisation.

« Le mandat donné a l'association requérante né vawn’implique adhésion a cette
association.

« L'usager donnant mandat a I'association lui indigle cas échéant, sa qualité d'assuré
social ainsi que les organismes de sécurité soaiadquels il est affilieé pour les divers risqués. |
lui indique également les prestations recues oecavoir de ces organismes et des autres tiers
payeurs du chef du dommage qu’il a subi afin quex-a® puissent faire valoir leurs créances
contre le responsable. L’association informe dudaanecu les organismes de sécurité sociale et
les tiers payeurs concernes.

« Section 3
« Médiation

« Art. L. 1143-6- A la demande d’une des patrties, le juge sa&diattion mentionnée a
l'article L. 1143-1, aprés avoir examiné la recalt@bde I'action et les chances de succes d’une
médiation, peut donner mission a un médiateur, demsconditions fixées a la section 1 du
chapitre " du titre Il de la loi n° 95-125 du 8 février 1996lative a I'organisation des
juridictions et a la procédure civile, administvatiet pénale, de proposer aux parties une
convention réglant les conditions de l'indemnisatamiable des dommages qui font I'objet de
I'action.

« Le juge fixe la durée de la mission du médiatians la limite de trois mois. Il peut la
prolonger une fois, dans la méme limite, a la deteatu médiateur.

« Art. L. 1143-7- Le médiateur est choisi par le juge sur une lettablie par arrété du
ministre chargé de la santé. Le juge peut déciderlg médiateur est assisté d’'une commission
de médiation composeée, sous la présidence du readiatans des conditions déterminées par le
décret prévu a l'article L. 1143-11.

« Les membres de la commission sont tenus au spopétssionnel concernant les
documents et informations recus et les discusstenses dans le cadre des travaux de la
commission, dans les conditions et sous les pg@r@ales aux articles 226-13 et 226-14 du code
pénal.

« Art. L. 1143-8- La convention d’'indemnisation amiable fixe, diéecomporte ou non
la détermination des responsabilités, les conditauxquelles la ou les personnes mises en cause
assurent aux personnes ayant subi un dommage ebgporaison d’'un ou plusieurs faits qu’elle
identifie, le cas échéant pour le compte de qaippartiendra, la réparation de leur préjudice
causé par ce fait.
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« Elle précise notamment :

« 1° Si les éléments a la disposition des partiéa pature des préjudices le permettent,
le type de dommages corporels susceptibles deteésll ou des faits mentionnés au premier
alinéa ;

« 2° Les modalités d'expertise individuelle conictare ;

« 3° Les conditions dans lesquelles la charge deeréses mentionnées au 1° est
supportée par la ou les personnes mises en cause ;

« 4° Les conditions de formulation des offres teamionnelles individuelles aux
personnes intéressées ainsi qu’aux tiers payearst aupporté des frais du fait des dommages
subis par ces personnes ;

« 5° Le délai dans lequel doivent intervenir lesndades de réparation pour bénéficier
des conditions qu’elle prévoit ;

« 6° Les modalités de suivi du dispositif ;

« 7° Les mesures de publicité mises en ceuvreapau lles personnes mises en cause
pour informer les usagers du systéme de santé wwsede I'existence de la convention, de la
possibilité de demander réparation aux conditianslig fixe ainsi que des délais et modalités
applicables.

« Art. L. 1143-9- La convention d’indemnisation amiable est psg@aux parties par le
médiateur apres, le cas échéant, délibération centemission.

« Elle doit étre acceptée par I'association requérat I'une au moins des personnes
mises en cause dans l'action engagée en applicdidarticle L. 1143-1 et é&tre homologuée par
le juge saisi de cette action.

« Art. L. 1143-10- L’homologation met fin a I'action entre les pas signataires de la
convention.

« Les décisions prises par le juge en applicaties akticles L. 1143-6, L. 1143-7 et
L. 1143-9 ne sont pas susceptibles de recours.

«Art. L. 1143-11- Un décret en Conseil d’Etat détermine les dimat d’application de
cette section.

« Section 4
« Mise en ceuvre du jugement et réparation indivitlaales préjudices

« Art. L. 1143-12.- La ou les personnes déclarées responsablesepargément
mentionné a l'article L. 1143-3 procedent, sur ldamande, a I'indemnisation individuelle des
préjudices subis, du fait du manquement reconnic@gugement, par les personnes remplissant
les critéres de rattachement au groupe, ayant @dhéelui-ci et demandant la réparation de leur
préjudice sous I'une ou l'autre forme prévue patdaxieme alinéa de I'article L. 1143-5.
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«Art. L. 1143-13 - Les usagers dont la demande n’a pas été swtisfa application de
l'article L. 1143-12 par la personne déclarée raspble peuvent demander au juge compétent la
réparation de leur préjudice dans les conditiorisretes fixées par le jugement ayant statué sur
la responsabilité en application des articles 1433 et L. 1143-5.

«Art. L. 1143-14 - Le mandat aux fins d'indemnisation donné askasation dans les
conditions définies a l'article L. 1143-5 vaut égaknt mandat aux fins de représentation pour
'exercice de I'action en justice mentionnée atide L. 1143-13 et, le cas échéant, pour
I'exécution forcée du jugement prononce a l'issue.

« Art. L. 1143-15 - L’association peut s’adjoindre, avec l'autotisa du juge, toute
personne appartenant a une profession judiciaglementée, dont la liste est fixée par décret en
Conseil d’Etat, pour I'assister.

« Art. L. 1143-16- Le reglement amiable qui intervient entre lgpoasable et la victime,
y compris en application de la convention menti@en@él'article L. 1143-9, et le jugement
statuant sur les droits a indemnisation de lamietsont soumis aux dispositions, selon le cas,
des articles L. 376-1 a L. 376-4 et L. 454-1 a b442 du code de la sécurité sociale, de
l'ordonnance n° 59-76 du 7 janvier 1959 relative actions en réparation civile de I'Etat et de
certaines autres personnes publiques ou du chdpitte la loi n° 85-677 du 5 juillet 1985
tendant a I'amélioration de la situation des viednd'accidents de la circulation et a
I'accélération des procédures d’'indemnisation.

« Section 5
« Dispositions diverses

« Art. L. 1143-17- L’action mentionnée a l'article L. 1143-1 susgda prescription des
actions individuelles en réparation des préjudigssiltant des manquements constatés par le
jugement prévu a l'articles L. 1143-3 ou des fagenus dans la convention homologuée en
application de l'article L. 1143-9.

« Le délai de prescription recommence a couriry poe durée qui ne peut étre inférieure
a six mois, a compter de la date a laquelle cemge n’est plus susceptible de recours ordinaire
ou de pourvoi en cassation ou de celle de I'horadlog de la convention.

« Art. L. 1143-18- La décision prévue a l'article L. 1143-3 a ailéode la chose jugée a
I'égard de chacun des membres du groupe dont jedicé a été réparé au terme de la procédure
mentionnée aux articles L. 1143-12 et L. 1143-13.

« Art. L. 1143-19: N'est pas recevable I'action prévue a l'articlel143-1 lorsqu’elle se
fonde sur les mémes faits et les mémes manquengertsceux ayant déja fait I'objet du
jugement prévu a larticle L. 1143-3 ou d'une comv@n homologuée en application de
l'article L. 1143-9.

« L'adhésion au groupe ne fait pas obstacle au dtagir selon les voies de droit
commun pour obtenir la réparation des dommagedrafenpas dans le champ défini par la
décision du juge mentionnée a l'article L. 1143u3dun accord homologué en application de
l'article L. 1143-9.
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« Art. L. 1143-20.- Toute association d'usagers du systeme de sagtéée en
application de l'article L. 1114-1 peut demanderjuge, a compter de sa saisine en application
de l'article L. 1143-1 et a tout moment au courd’@ecomplissement des missions mentionnées
a larticle L. 1143-14 sa substitution dans lesitdrale I'association requérante, en cas de
défaillance de cette derniere.

« Art. L. 1143-21: Les actions prévues aux articles L. 1143-1 et143-13 peuvent étre
exercées directement contre I'assureur garantidaargsponsabilité civile du responsable par
application des dispositions de l'article L. 124tBcode des assurances.

« Art. L. 1143-22.- Est réputée non écrite toute clause ayant pdjet mu effet
d’interdire a une victime de participer a une atti@ groupe.

« Section 6
« Dispositions relatives a I'outre- mer

« Art. L. 1143-23: Le présent chapitre est applicable dans ledfakis-et-Futuna. »

lll. Les dispositions insérées dans le code dealatéspublique par le présent article
entrent en vigueur a la date fixée par les disjpostréglementaires prévues a l'article L.1143-2
du méme code et au plus tard f&jaillet 2016.

Ces dispositions ne sont pas applicables aux maments ayant cessé avant leur entrée
en vigueur.

Article 46

I. - Le V de larticle L. 1110-4 du code de la samublique, tel qu'il résulte des
dispositions de I'article 25 de la présente loi,assi modifié :

1° Au dernier alinéa, les mots : « ses ayants drgibnt remplacés par les mots : « ses
héritiers et ses ayants droit, son conjoint, sorcabin ou son partenaire lié par un pacte civil de
solidarité » ;

2° Cet alinéa est complété par une phrase aingjééd « Toutefois, en cas de déces
d’'une personne mineure, le ou les titulaires detdaté parentale conservent sans aucune
obligation de motivation, leur droit d’acces a tdatité de son dossier médical, sous réserve
d’'une opposition antérieure du mineur a la commatioa de certains éléments de son dossier
prévue a l'article L. 1111-5. »

Il. - L'article L. 1111-7 de ce méme code est amsdifié :

1° Le deuxiéme alinéa est complété par une phiaseradigée : « Lorsque la personne
majeure fait I'objet d’'une mesure de protectiondigue, la personne en charge de I'exercice de
la mesure, lorsqu’elle est habilitée a représeater assister I'intéressé dans les conditions
prévues au titre XI du livré'ldu code civil et notamment a I'article 459 de ode; a acceés a ces
informations dans les mémes conditions. » ;
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2° Au sixieme alinéa, les mots : « ayants drogont remplacés par les mots : « héritiers
et des ayants droit, du conjoint, du concubin ou pdutenaire lié par un pacte civil de
solidarité ».

lll. - A l'article L. 1111-5 du code de la santélghique, la référence a I'article 371-2 du
code civil est remplacée par la référence a I'ert®¥1-1 du code civil.

CHAPITREV
CREER LES CONDITIONS D’UN ACCES OUVERT AUX DONNEES DE SANTE

Article 47

I. - Le livre IV de la premiere partie du code @eskhnté publiqgue est complété par un
titre VI ainsi rédigé :

« TITRE VI
« MISE A DISPOSITION DES DONNEES DE SANTE
« CHAPITREIFR
« SYSTEME NATIONAL DES DONNEES DE SANTE

«Art. L. 1461-1 - I. - Le systéme national des données de sas®emble et met a
disposition :

« 1° Les données issues des systéemes d'informhatspitaliers mentionnés a l'article
L. 6113-7 du présent code ;

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

« 3° Les données sur les causes de décés mensoanémticle L. 2223-42 du code
général des collectivités territoriales ;

« 4° Les données médico-sociales du systéeme dirdtion mentionné a larticle
L. 247-2 du code de l'action sociale et des famsijle

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

«ll. - Dans le cadre d’orientations généralesrdé$i 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 données dé samntionné au |. Elle est responsable du
traitement.
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«lll. - Le systéme national des données de sapidua finalités de contribuer, dans les
conditions définies par larticle L. 1461-2, poesldonnées mises a la disposition du public et,
dans les conditions définies par l'article L. 1481pour les données mentionnées au | de cet
article :

« 1° A l'information sur la santé, les soins epfese charge médico-sociale ;

« 2° A la définition, la mise en ceuvre et I'évalaat des politiques de santé et de
protection sociale ;

« 3° A la connaissance des dépenses de santééplesses de I'assurance maladie et des
dépenses médico-sociales ;

«4° A linformation des professionnels, structures établissements de santé ou
médico-sociaux sur leur activité ;

« 5° A la surveillance, la veille et la sécurit@isaires ;

« 6° A la recherche, aux études et a l'innovatiansdles domaines de la santé et de la
prise en charge médico-sociale.

«Art. L. 1461-2 - Les données du systeme national des donnésantie qui font I'objet
d’'une mise a la disposition du public sont traitpear prendre la forme de statistiques agrégées
ou de données individuelles constituées de telte spe I'identification directe ou indirecte des
personnes concernées y est impossible.

« Par dérogation a I'alinéa précédent, les donrelatves a l'activité des professionnels
de santé publiées par les organismes gestionndissrégimes obligatoires de base de
I'assurance maladie en application de I'articlelb2-1-11 du code de la sécurité sociale sont
réutilisées dans les conditions mentionnées ddlarl2 et au deuxieme alinéa de I'article 13 de
la loi n° 78-753 du 17 juillet 1978 portant divessmesures d’amélioration des relations entre
'administration et le public et diverses dispasits d’ordre administratif, social et fiscal.

«Art. L. 1461-3. -l. - Un acces aux données a caractere personngysieme national
des données de santé ne peut étre autorisé quegrouettre des traitements :

«a) soit a des fins de recherche, d’étude ou d’évimnatontribuant a un objectif
mentionné au lll de I'article L. 1461-1 et répontamun motif d’intérét public ;

«b) soit nécessaires a l'accomplissement des missies autorités publiques
compétentes dans les conditions définies au lllpdésent article, y compris a des fins de
recherche, d’étude ou d’évaluation.

« Le responsable d’'un tel traitement n’est autoéisgéccéder aux données du systeme
national des données de santé et a procéder gpdaseanents avec ces données que dans la
seule mesure ou de telles actions sont renduedestent nécessaires par les finalités de la
recherche, de I'étude ou de I'évaluation ou paniessions de I'autorité publique concernée.
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« 1. - Les traitements a des fins de recherchétude ou d’évaluation mentionnés @u
du | sont autorisés selon la procédure définierepitre 1X de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978
susmentionnée.

« Les recherches, études ou évaluations doiveat éffectuées pour le compte d'un
organisme a but non lucratif ou, dans le cas deerebes, d’études ou d’évaluations effectuées
pour le compte d’entreprises et d’organismes dumuatif, doivent I'étre par des laboratoires de
recherche ou bureaux d’études, publics ou privésit des responsables présentent a la
Commission nationale de linformatique et des liégrun engagement de conformité a un
référentiel incluant les criteres d’expertise ehdépendance, arrété par le ministre chargé de la
santé, pris apres avis de la méme Commission.

« L'accés aux données est subordonné a l'engagemant le bénéficiaire de
communiquer, a la fin de la recherche, de I'étudede I'évaluation, au comité d’expertise
mentionné a l'article 54 de la loi n°® 78-17 du 6&\jer 1978 susmentionnée les résultats de
'analyse et les moyens d’en confirmer la validité.

«Il. - Le décret mentionné a larticle L. 1461fiXe la liste des services de I'Etat, des
établissements publics ou des organismes chargée ahission de service public autorisés a
traiter des données a caractere personnel du systational des données de santé pour les
besoins de leurs missions. Ce décret précise pmatua de ces services, établissements ou
organismes, les catégories de données du systémeatades données de santé auxquelles il
peut accéder.

« Art. L. 1461-4. Pour le systeme national des données de santé,lgdraitement
mentionné au lll de l'article L. 1461-1 et pour $oles traitements utilisant des données a
caractere personnel issues de ce systeme :

« 1° Aucune décision ne peut étre prise a I'eneodtune personne physique identifiée
sur le fondement des données la concernant eafigdians I'un de ces traitements, sous réserve
des dispositions du troisieme alinéa de l'articld 461-5 ;

« 2° Les personnes responsables de ces traiteragmsque celles les mettant en ceuvre
ou autorisées a accéder aux données a caractsmnper qui en sont issues, sont soumises au
secret professionnel dans les conditions et saipdes prévues a l'article 226-13 du code
pénal ;

« 3° L'acces aux données s’effectue dans des donsliassurant la confidentialité et
lintégrité des données, et la tracabilité des aatedes requétes, conformément a un référentiel
défini par arrété des ministres chargés de la sardé la sécurité sociale ;

« 4° Les données individuelles du systeme natidaaldonnées de santé sont conservées
pour une durée maximale de vingt ans.

«Art. L. 1461-5.- Le systeme national des données de santé nespditaccéder ni aux
noms et prénoms des personnes, ni a leur numérscdiption au répertoire national
d’identification des personnes physiques. Les nomé@fidentification des professionnels de
santé sont conservés et gérés séparément descunreses.



NOR : AFSX1418355L/Bleue-1 71/92

« Les codes permettant l'identification de la parso sont confiés a un organisme
distinct du responsable du systeme national dewésnde santé et des responsables des
traitements.

« La Commission nationale de l'informatique et diéertés peut autoriser l'acces a
l'identité d’une personne quand cet acces est sawespour lui proposer de participer a une
recherche ou pour I'avertir d’'un risque sanitairavg auquel elle est exposée.

« La commission peut également autoriser le regiasd’'un traitement a des fins de
recherche, d’étude ou d’évaluation impliquant upa@ment de données, dans le respect des
dispositions de l'article L. 1461-3, a faire appdlorganisme mentionné au deuxiéme alinéa du
présent article pour qu’il réalise cet appariempaotir son compte au moyen du numéro
d’inscription au répertoire national d’identificai des personnes physiques. L'appariement doit
étre rendu nécessaire, sans autre solution alitezngtr la finalité du traitement et proportionné
aux résultats attendus.

« Art. L. 1461-6- Une redevance percue par les organismes chaeggérdr la mise a
disposition effective des données, peut étre mikecharge de tout organisme public ou privé
accédant aux données de santé dans les condigéinged au Il de 'article L. 1461-3.

« Sont exonérées de cette redevance les recheéthdss ou évaluations demandées par
l'autorité publique, réalisées pour les besoinseierices publics administratifs, ou demandées
par les organismes dont les finalités pour l'acaeses données relevent exclusivement de
l'intérét général ou qui contribuent a la productae ces données.

«Art. L. 1461-7 - Un décret en Conseil d’Etat pris aprés avitad@ommission nationale
de l'informatique et des libertés :

« 1° Désigne les organismes chargés de gérer lamisposition effective des données
du systeme national des données de santé et lami#éon de leurs responsabilités
respectives ;

« 2° Dresse la liste des catégories de donnéesegtan sein du systéme national des
données de santé, les différentes durées de catiserdes données en fonction de leur nature et
les modalités d’alimentation du systeme nationad dennées de santé, y compris par les
organismes d’assurance maladie complémentaire ;

« 3° Fixe les conditions dans lesquelles sont g@smra sécurité et la tracabilité des
acces aux données a caractere personnel du systdimeal des données de santé notamment
les principes qui s’'appliquent aux extractions dargtes et au référentiel mentionné au 3° de
l'article L. 1461-4 ;

« 4° Fixe, dans les limites prévues par le Il @eticle L. 1461-3, la liste des services,
établissements ou organismes bénéficiant de I'mattton mentionnée par ce méme |lll,
'étendue de cette autorisation, les conditionccEs aux données et celles de la gestion des
acces ;
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« 5° Fixe les conditions de gestion et de consemvatéparées des données permettant
une identification directe des personnes confornmérael’article L. 1461-5 et détermine les
organismes a qui sont confiés les codes permditiitification.

« CHAPITREII
«INSTITUT NATIONAL DES DONNEES DE SANTE

«Art. L. 1462-1.- Un groupement d’intérét public, dénommé : «itostnational des
données de santé », est constitué entre I'Etatodganismes assurant une représentation des
malades et usagers du systeme de santé, des madude données de santé et des utilisateurs
publics et privés de données de santé, y compsismnismes de recherche en santé.

« Il est chargé de veiller a la qualité des donmisesanté et aux conditions générales de
leur mise a disposition garantissant leur protacébfacilitant leur utilisation. A ce titre, il pé
étre saisi, sur le fondement des dispositions al#idle 54 de la loi n°® 78-17 du 6 janvier 1978
relative a I'informatique et aux libertés pour denmin avis sur le caractére d’intérét public que
présente une recherche, une étude ou une évaluation

« Dans la mesure ou les missions du groupemengéak un décret peut adapter les
régles concernant la composition des groupemers&gsopar le chapitre 2 de la loi n° 2011-525
du 17 mai 2011 de simplification et d’améliorataba la qualité du droit.

« Art. L. 1462-2 - La convention constitutive du groupement défles missions du
groupement d’intérét public défini a I'article L4@2-1, fixe la liste des organismes le constituant
et détermine ses regles de fonctionnement. »

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

«Art. L. 161-28-1- I. - Le systeme national d'information interirégs de I'assurance
maladie est mis en place par les organismes garargégime de base d'assurance maladie. Ces
derniers transmettent au systeme national d'infbomanter-régimes de I'assurance maladie les
données nécessaires.

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

responsables de ces dépenses et par professienéelldissement ;

« 2° A la transmission en retour aux prestatairessdins d'informations pertinentes
relatives a leur activité et leurs recettes dtyslilieu, a leurs prescriptions ;

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

«4° A la constitution du systéme national des @esnde santé mentionné a l'article
L. 1461-1 du code de la santé publique.
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« lll. - Les données regues et traitées par leegystnational d’'information inter-régimes
de l'assurance maladie le sont dans des condipcgservant la vie privée des personnes ayant
bénéficié de prestations de soins.

« V. - Les modalités de gestion et de renseignémdersystéme national d'information
inter-régimes de l'assurance maladie, définies|’harion nationale des caisses d’assurance
maladie, sont approuvées par un arrété des mimishri@rgés de la santé et de la sécurité sociale
apres avis de la Commission nationale de l'infoicuatet des libertés. »

lll. - Le cinquieme alinéa de larticle L. 161-291 ccode de la sécurité sociale est
remplacé par les dispositions suivantes :

« Le personnel des organismes d’assurance malatliisoemis a l'obligation de secret
dans les conditions et sous les peines prévuestile 226-13 du code pénal. »

IV. - Les articles L. 161-30 et L. 161-36-5 du catdela sécurité sociale sont abrogeés.

L’arrété ministériel pris sur le fondement de liclg L. 161-28-1 du méme code dans sa
rédaction antérieure a la date d’entrée en vigdeuda présente loi reste applicable.

Le groupement d’intérét public « Institut nationl@ls données de santé » se substitue au
groupement d’intérét public « Institut des donnéessanté » dans I'ensemble des droits et
obligations de ce dernier.

V. - Aprés le 2° de larticle L. 2223-42 du codengéal des collectivités territoriales, il
est inséré deux alinéas ainsi rédigés :

« 3° Pour alimenter le systéme national des donnéesswate défini a I'article L. 1461-1
du code de la santé publique.

« Ces informations peuvent aussi étre communiq@eetes fins d'établissement de
statistigues dans le cadre de larticlebis de la loi du 7 juin 1951 sur l'obligation, la
coordination et le secret en matiére de statissiqud’Institut national de la statistique et des
études économiques ou aux services statistiquesrdstere chargé 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 donméesssaires a
I'exercice de ses missions contenues dans lesr®st@information des établissements de santé
et des établissements et services médico-socianwsi gue, dans les conditions prévues a
l'articles L. 1461-2, aux données des organismassdrance maladie et de la Caisse nationale de
solidarité pour I'autonomie. Elle a également acdass les conditions définies au Il de I'article
L. 1461-3, aux données du systeme national deséésrfe santé.
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« L'agence régionale de santé est tenue informédesaorganismes situés dans son
ressort de tout projet concernant |'organisation letfonctionnement de leurs systémes
d'information. Le directeur général détermine emcfmn de la situation sanitaire, pour chaque
établissement, les données utiles que celui-citdaiismettre de facon réguliere, et notamment
les disponibilités en lits et places. Le directgénéral décide également de la fréquence de mise
a jour et de transmission des données issuesaldssements de soins et médico-sociaux.

« Les agents de I'agence régionale de santé nesaux données de santé a caractere
personnel que si elles sont strictement nécessaifascomplissement de leurs missions. lls sont
tenus au secret professionnel. Lorsque ces dorswesutilisées a des fins d’études, elles ne
comportent ni le nom ni le numéro d’inscription eépertoire national d’identification des
personnes physiques et des précautions sont masgsassurer la tracabilité des acceés dans le
respect des dispositions de la loi n° 78-17 dun@iga 1978 relative a l'informatique, aux fichiers
et aux libertés. »

VII. - 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 natiodatientification des
personnes physiques est utilisé comme identifinsahté des personnes pour leur prise en
charge a des fins sanitaires et médico-sociales léarconditions prévues a l'article L. 1110-4.

« Les données de santé rattachées a lidentifiardaghté sont collectées, transmises et
conservées dans le respect du secret professioginelles référentiels de sécurité et
d’interopérabilité mentionnés a l'article L. 111at4

«Un décret en Conseil d’Etat pris aprés avis deClammission nationale de
linformatique et des libertés fixe les modalités gutorisent l'utilisation de cet identifiant atiq
en empéchent l'utilisation a des fins autres quétaiaes et médico-sociales. »

VIII. - La loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relativée I'informatique, aux fichiers et aux
libertés est ainsi modifiée :

1° L'article 8 est ainsi modifié :

a) Au 8° du Il, aprés les mots : « nécessaires @&dbarche », sont insérés les mots :
« , aux études et évaluations » et au lll, les metst X » sont supprimes ;

b) Au lll, les mots : « et X » sont supprimés ;

c) Au IV, avant les mots: «au | de l'article 25s9nt insérés les mots: «au V de
l'article 22, » ;
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2° L’article 22 est complété par un V ainsi rédigé

«V. - Les traitements de données de santé a cargmeésennel mis en ceuvre par les
organismes ou services chargés d’'une mission adecsguublic figurant sur une liste fixée par
arrétés des ministres chargés de la santé ets#elaité sociale pris apres avis de la Commission
nationale de I'informatique et des libertés, afenrdpondre, en cas de situation d’'urgence, a une
alerte sanitaire au sens de l'article L. 1413-Zdde de la santé publique, sont soumis au régime
de la déclaration préalable prévu par le préseiti@rlLe responsable du traitement rend compte
chaque année a la Commission nationale de l'infoguea et des libertés des traitements ainsi
mis en ceuvre.

« Les conditions dans lesquelles ces traitementsgoe utiliser le numéro d’inscription
au repertoire national d'identification des perssmphysiques sont définies par décret en
Conseil d’Etat pris apres avis de la Commissioionate de I'informatique et des libertés. » ;

3° Larticle 27 est complété par un IV ainsi rédigé

«|V. - Les dispositions du 1° du | et du Il du présamitle ne sont pas applicables :

« 1° Aux traitements a des fins de recherche, d&tu d’'évaluation dans le domaine de
la santé, qui sont soumis aux dispositions du tleaX ;

« 2° Aux traitements mis en ceuvre afin de réporiadnene alerte sanitaire, qui sont
soumis aux dispositions du V de l'article 22. » ;

4° Le chapitre IX est ainsi modifié :

a) Le chapitre est intitulé : « Traitements de dosn@éearactere personnel a des fins de
recherche, d’étude ou d’évaluation dans le domdénka sante » ;

b) Les articles 53 et 54 sont remplacés par les digpos suivantes :

«Art. 53.- Les traitements automatisés de données a cergueesonnel ayant pour fin la
recherche dans le domaine de la santé, ainsi gualliation ou I'analyse des pratiques ou des
activités de soins ou de prévention, sont soumisdigpositions de la présente loi a I'exception
des articles 23 & 26, 32 et 38.

« Toutefois, les dispositions du présent chapiéreant pas applicables :

«1° Aux traitements de données a caractére pesboayant pour fin le suivi
thérapeutique ou médical individuel des patients ;

« 2° Aux traitements permettant d’effectuer deslésua partir des données recueillies en
application du 1°, lorsque ces études sont réaligge les personnels assurant ce suivi et
destinées a leur usage exclusif ;

« 3° Aux traitements effectués a des fins de remdmonent ou de contréle par les
organismes chargés de la gestion d'un régime agedd@ssurance maladie ;
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« 4° Aux traitements effectués au sein des étanlispits de santé par les médecins
responsables de l'information médicale dans leglitons prévues au deuxiéme alinéa de
l'article L. 6113-7 du code de la santé publique ;

« 5° Aux traitements effectués par les agencenétgs de santé, par I'Etat et par la
personne publique désignée par lui en applicatiorprémier alinéa de l'article L. 6113-8 du
méme code ;

« 6° Aux traitements mis en ceuvre par les orgargsmaeservices chargés d’'une mission
de service public figurant sur une liste fixée paété des ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale pris aprés avis de la Commissiiomale de I'informatique et des libertés, afin
de répondre a une alerte sanitaire dans les consliirévues par le V de I'article 22.

«Art. 54, - 1. - Les traitements de données a caractere pseb@yant une finalité
d’intérét général de recherche, d’étude ou d’évalnalans le domaine de la santé sont autorisés
par la Commission nationale de linformatique et dibertés dans le respect des principes
définis par la présente loi et en fonction de &nét public que la recherche, I'étude ou
I'évaluation présente.

« Il. - La Commission nationale de I'informatiquiedes libertés prend sa décision apres
avis :

« 1° Du comité compétent de protection des personmentionné a I'article L. 1123-6 du
code de la santé publique pour les demandes disation relatives a des recherches impliquant
la personne humaine ;

« 2° Du comité d’expertise scientifique pour lahreiche, les études ou I'évaluation dans
le domaine de la santé, dont un décret en Congg#tdoris aprés avis de la méme commission
définit la composition et les regles de fonctioneem pour les demandes d’autorisation relatives
a des études ou des évaluations, ainsi qu’'a dasnaes n’impliquant pas la personne humaine.

« Le comité d’expertise donne a la Commission ua sur la nécessité du recours a des
données a caractere personnel et la pertinencellés-ci par rapport a la finalité du traitement,
au regard de son intérét scientifique et de la oulogie retenue.

« Dans des conditions définies par décret en CobmBEtat, I'Institut national des
données de santé, prévu a l'article L. 1462-1 dieate la santé publique, peut étre saisi sur le
caractere d’intérét public que présente la rectegeridétude ou I'évaluation justifiant la demande
de traitement.

«lll. - Les dispositions des Il et Il de lartecl25 sont applicables aux demandes
d’autorisation de traitements sur le fondement sgnt article.

« V. - Pour les catégories les plus usuelles digetnents automatisés de données de
santé a caractéere personnel a des fins de recheféhade ou d’évaluation dans le domaine de
la santé, la Commission nationale de l'informatigtales libertés peut homologuer et publier
des méthodologies de référence, établies aprésiavitances d’expertise définies par décret en
Conseil d’Etat pris aprés avis de la méme commissio
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« V. - Pour chaque demande, la Commission natiotelBinformatique et des libertés
vérifie les garanties présentées par le demandrurliapplication des présentes dispositions et,
le cas échéant, la conformité de sa demande aiss®ns ou a son objet social. Si le demandeur
n‘apporte pas d’éléments suffisants pour attesternécessité de disposer de certaines
informations parmi I'ensemble des données a campiErsonnel dont le traitement est envisagé,
la commission peut interdire la communication de sdormations par I'organisme qui les
détient et n'autoriser le traitement que pour camées réduites.

« La commission détermine la durée de conservatiea données nécessaires au
traitement et apprécie les dispositions prises pssurer leur sécurité et la garantie des secrets
protégeés par la loi. » ;

c) L’article 55 est ainsi modifié :
- la premiere phrase du deuxieme alinéa est re@@lpar les dispositions suivantes :

« Lorsque ces données permettent l'identificatiea dersonnes, elles font I'objet avant
leur transmission, dans des conditions définiesdgaret en Conseil d’Etat pris aprés avis de la
Commission nationale de I'informatique et des liégr de procédés techniques visant a rendre
impossible cette identification » ;

- a la deuxieme phrase du deuxieme alinéa, les metsi une particularité de la
recherche I'exige » sont remplacés par les motglars les cas et limites prévus a l'article
L. 1461-3 du code de la santé publique » ;

d) L’article 57 est ainsi modifié :
- la premiere phrase est précédée de la réferente ;

- au huitieme alinéa, apres les mots : « les peesnoncernées », sont insérés les mots :
« ou représente des efforts disproportionnés pguora a l'intérét de la démarche » et les mots :
« , d’étude ou d’évaluation » sont insérés apresnets : « a des fins de recherche » ;

- I'article est complété par les dispositions suieant

« Par dérogation a l'alinéa précédent, quand saontause des données de santé a
caractére personnel recueillies a titre obligat@tedestinées aux services ou établissements
publics de I'Etat ou aux organismes de sécuritéatmd'information des personnes concernées
guant a la réutilisation possible de ces donnépsgsasuppression des données directement
identifiantes, a des fins de recherche, d'étudel’éualuation est assurée selon des modalités
définies par décret en Conseil d’Etat pris apréss ale la Commission nationale de
linformatique et des libertés.
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« Il. - Lorsque les données a caractere persomtetté initialement recueillies pour un
autre objet que la recherche, I'étude ou I'évabmtil peut étre dérogé, sous réserve du lll a
I'obligation d’information définie au | :

«1° Pour les traitements nécessaires a la congsrvde ces données a des fins
historiques, statistiques ou scientifiques, darssdenditions prévues au livre Il du code du
patrimoine ;

« 2° Pour la réutilisation de ces données a des diatistiques dans les conditions de
I'article 7 bis de la loi n° 51-711 du 7 juin 1951 sur l'obligatida coordination et le secret en
matiére de statistiques ;

« 3° Lorsque 'information individuelle se heurtéadifficulté de retrouver les personnes
concernées ou représente des efforts dispropoésopar rapport a I'intérét de la démarche.

« Les dérogations a l'obligation d’informer les g@mnes de ['utilisation de données les
concernant a des fins de recherche, d’étude owalligtion sont mentionnées dans le dossier de
demande d’autorisation transmis a la Commissioiomalie de I'informatique et des libertés qui
statue sur ce point.

« lll. - Quand la recherche, I'étude ou I'évaluatifaisant I'objet de la demande utilise
des données de santé a caractére personnel resuitltre obligatoire et destinées aux services
ou établissements de I'Etat ou aux organismes derig& sociale, I'information des personnes
concernées quant a la réutilisation possible dedoesées, apres suppression des données
directement identifiantes, a des fins de recherdi&ude ou d’évaluation, est assurée selon des
modalités définies par décret en Conseil d’Etas pprés avis de la Commission nationale de
linformatique et des libertés. » ;

e) A l'article 61, les mots : « ayant pour fin la hecche dans le domaine de la santé »
sont remplacés par les mots : « a des fins de meded’ étude ou d’évaluation dans le domaine
de la santé » ;

5° Le chapitre X est abrogé.
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CHAPITRE VI
RENFORCER LE DIALOGUE SOCIAL

Article 48

Le titre V du livre f" de la sixiéme partie du code de la santé publepteomplété par
un chapitre VI ainsi rédigé :

« CHAPITREVI
« DIALOGUE SOCIAL

« Section 1
« Droit syndical et criteres de représentativité

«Art. L. 6156-1. -Le droit syndical est garanti aux personnels nadic odontologistes
et pharmaceutiques des établissements publicsrndé s&gis par le présent titre. Les intéressés
peuvent librement créer des organisations syndicgledhérer et y exercer des mandats. Ces
organisations peuvent ester en justice.

« Un décret prévoit la mise en ceuvre des droitsagtens syndicaux de ces personnels.

« Art. L. 6156-2 - Sont appelées a participer aux négociationgmes par les autorités
compétentes au niveau national les organisationdicgles des médecins, odontologistes et
pharmaciens des établissements publics de samtéseftudiants en médecine, odontologie et
pharmacie ayant obtenu, aux derniéres électionSahseil supérieur des personnels médicaux,
odontologistes et pharmaceutiques, au moins 109suffrages exprimés au sein de leur college
électoral respectif.

«Pour les négociations concernant les personnelentiomnés au 1° de
l'article L. 6152-1, leurs organisations syndicatksvent, en outre, avoir obtenu au moins un
siege dans au moins deux sections dans le collegermticiens hospitaliers de la commission
statutaire nationale prévue a l'article L. 6156-6.

«Art. L. 6156-3. -Les regles définies pour la présentation aux iélestprofessionnelles
des personnels médicaux, odontologiques et phattiques des établissements publics de santé
régis par le présent titre sont celles prévues lfaticle 9bis de la loi n° 83-634 du
13 juillet 1983 portant droits et obligations desidtionnaires, dont les modalités d’application
sont précisées, pour ces personnels, par le d#rénat a l'article L. 6156-7.
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« Section 2
« Conseil supérieur des personnels médicaux, odtogistes et pharmaceutiques
« des établissements publics de santé

« Art. L. 6156-4.- Il est institué un Conseil supérieur des perstsxmmeédicaux,
odontologistes et pharmaceutiques des établisssrpebtics de santé régis par le présent titre.
Son président est nommé par décret. || compreralign :

« 1° Des représentants des organisations syndig@psisentatives des personnels
concernés ;

« 2° Des représentants des ministres concernés ;
« 3° Des représentants des établissements publisarde.
« Le décret prévu a l'article L. 6156-7 en prédesseomposition et I'organisation.

« Art. L. 6156-5.- Le Conseil supérieur des personnels médicauantotbgistes et
pharmaceutiques est saisi pour avis des projeteiddes projets de décret de portée générale
relatifs a I'exercice hospitalier de ces personeéldes projets de statuts particuliers qui leat so
applicables.

« |l examine toute question relative aux personnelédicaux, odontologistes et
pharmaceutiques dont il est saisi soit par lesstigg compétents, soit a la demande écrite du
tiers de ses membres a voix délibérative. Il foanld cas échéant, des propositions.

« Section 3
« Commission statutaire nationale

« Art. L. 6156-6.- Il est institué une commission statutaire natlergui peut étre saisie,
dans les conditions fixées par le décret préviadidle L. 6156-7, des situations individuelles
des praticiens hospitaliers mentionnés au 1° dedla L. 6152-1.

« La commission statutaire nationale comprend ulleg® des représentants des
praticiens mentionnés au 1° de l'article L. 6158t1in college des représentants des personnels
enseignants et hospitaliers titulaires. Les colégent divisés en sections qui regroupent des
spécialités en fonction de leur nature et de letfextifs.

« Le décret prévu a larticle L. 6156-7 précise #fributions, la composition et le
fonctionnement de la commission statutaire natmnetl notamment la définition des spécialités
mentionnées a l'alinéa précédent.

« Section 4
« Dispositions communes

« Art. L. 6156-7.- Les modalités d'application du présent chapsioat fixées, sauf
disposition contraire, par décret en Conseil d'Etat
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Article 49
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L'article L. 6146-1 est ainsi modifié :

a) La derniere phrase du deuxieme alinéa est redplpar les dispositions suivantes :
« Un décret fixe le nombre d’agents d’'un établissetmen dessous duquel la constitution de
poles est facultative et le nombre d’agents maximquepeut comporter un pole. » ;

b) Les troisieme, quatrieme et cinquieme alinéas semplacés par les dispositions
suivantes :

« Les pobles dactivité sont composés de services, ddpartements et d’unités
fonctionnelles ou de toutes autres structures dse pgn charge du malade par les équipes
meédicales, soignantes ou médico-techniques ainsidgs services, unités, départements ou
structures médico-techniques qui leur sont assobi@ss les centres hospitaliers universitaires,
les pdles d'activité clinique et médico-technigoetsiénommeés pbles hospitalo-universitaires.

« Le directeur nomme les chefs de poéle.

« Pour les poles d'activité clinique ou médico-teghe, il nomme les chefs de pble sur
proposition du président de la commission médiaditgablissement, et, dans les centres
hospitalo-universitaires, sur proposition conjoirte président de la commission meédicale
d'établissement et du directeur de l'unité de ftionaet de recherche médicale ou, en cas de
pluralité d’'unités, du président du comité de camtion de I'enseignement médical.

« La durée du mandat des chefs de péles est fizealgrret. Leur mandat peut étre
renouvelé dans les mémes conditions. » ;

c) Le septiéme alinéa est remplacé par les dispositaivantes :

« Le directeur signe avec le chef de pble un codlgapble précisant les objectifs et les
moyens du pole.

« Pour les pbles d’activité clinique et médicont@que, le président de la commission
meédicale d’établissement contresigne le contrattéste, ainsi, par sa signature, la conformité
du contrat avec le projet médical de I'établisseimen

« Dans les pobles hospitalo-universitaires, le dinec de l'unité de formation et de
recherche médicale ou, en cas de pluralités dsinigeprésident du comité de coordination du
comité de I'enseignement médical, contresigne égaé le contrat.

d) A la deuxieme phrase du huitieme alinéa, les metdes structures, services ou unités
fonctionnelles » sont remplacés par les mots : s« sivices, unités fonctionnelles ou autres
structures » ;
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e) Il est ajouté deux alinéas ainsi rédigés :

« Le chef de p0le organise la concertation intetrfavorise le dialogue avec I'ensemble
des personnels du pole.

« Les principes essentiels de I'organisation eegde I'établissement et de leurs regles
de fonctionnement figurent dans le reglement iatérde I'établissement. » ;

2° Au premier alinéa de l'article L. 6143-2-1, aptés mots : « Il porte notamment sur la
formation, », sont insérés les mots : «le dialoguerne au sein des pbles dont le droit
d’expression des personnels et sa prise en compte »

3° L'article L. 6143-7-3 est ainsi modifié ;

a) Au premier alinéa, les mots : « Les modalitéxereice de sa fonction sont précisées
par décret » sont supprimés ;

b) Il est ajouté un deuxieme alinéa ainsi rédigé :

« Les modalités d'exercice des fonctions du présidke la commission meédicale
d’établissement sont précisées par décret. Ce td@céwoit, en outre, les conditions dans
lesquelles une charte de gouvernance, conclue epg@rdsident de la commission médicale
d’établissement et le directeur de I'établisseme@mécise, dans le respect des dispositions
législatives et reglementaires, les modalités didions du président de la commission avec les
poles d’'activités cliniqgues et médico-techniguesein de I'établissement et de la représentation
de I'établissement aupres des autorités ou orgasigntérieurs, ainsi que les moyens matériels
et humains mis a disposition du président de lana@msion. » ;

4° Au sixieme alinéa de l'article L. 6143-7-5, le®ts : « il nomme les membres de son
choix » sont remplacés par les mots : «il nomnsentembres aprés avis du président de la
commission médicale d’établissement. » ;

5° A l'article L. 6144-2 du code de la santé pubéigles mots : « personnels médicaux,
odontologiques et pharmaceutiques » sont remplpeésles mots : « personnels médicaux,
odontologiques, maieutiques et pharmaceutiques » ;

6° Apres larticle L. 6161-1, il est créé un nouweticle L. 6161-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 6161-1-1- Dans les établissements de santé privés legbditassurer le service
public hospitalier dans les conditions définiesaétitle L. 6112-3, quel que soit leur statut, les
usagers sont représentés dans les conseils d'athation ou dans les conseils de surveillance ou
dans les organes qui en tiennent lieu, selon dekalités prévues par voie réglementaire tenant
compte de la nature juridique des établissements. »
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7° L'article L. 6161-2 est remplacé par les dispfoss suivantes :

«Art. L. 6161-2- Les praticiens qui exercent leur activité danstablissement de santé
privé a but lucratif forment de plein droit une &&mence médicale, dont les attributions sont
prévues au | de I'article L. 6161-2-2. » ;

8° Aprés l'article L. 6161-2, il est créé deux elgs ainsi rédigés :

«Art. L. 6161-2-1 - Dans les établissements de santé privés a dntlucratif, une
commission meédicale est élue par les praticieny gxiercent. Ses attributions sont prévues au |
de l'article L. 6161-2-2. Les matieres sur lesceeelelle est en outre consultée ainsi que ses
modalités de fonctionnement sont précisées paetlécr

«Art. L. 6161-2-2- I. - Les instances mentionnées aux articleslibl62 et L. 6161-2-1

sont chargées de veiller a I'indépendance professite des praticiens et de participer a
I'évaluation des soins. Elles donnent leur avislaymolitique médicale de I'établissement et sur
I'élaboration des prévisions annuelles d'activéd'établissement. Ces prévisions d'activité sont
communiquées a l'agence régionale de santé sedandealités définies par le contrat prévu aux
articles L. 6114-1 et L. 6114-3. Elles contribuénta définition de la politique médicale de
I'établissement, a I'élaboration de la politiquerdélioration continue de la qualité et de la
sécurité des soins ainsi que des conditions d’'dicetiele prise en charge des usagers. Elles
proposent au responsable de I'établissement urrgroge d’action assorti d’indicateurs de suivi
prenant en compte les informations contenues damagport de la commission des usagers.
Elles sont consultées sur toute demande de I'ssaiptient tendant a étre habilité a assurer le
service public hospitalier.

« Les instances mentionnées aux articles L. 616tLlE2 6161-2-1 sont consultées sur les
matieres relevant de leurs attributions dans dedittons fixées par décret.

« Lorsque la consultation préalable est prévue gas dispositions |égales ou
réglementaires, l'avis de ces instances est joittiute demande d'autorisation ou d'agrément
formée par un établissement de santé privé et @naeawrutes les conventions conclues par ce
dernier.

«Il. - Les établissements de santé mettent asjaodition du public les résultats, publiés
chaque année, des indicateurs de qualité et detgédes soins dans des conditions définies par
arrété du ministre chargé de la santé.

« Lorsque le directeur général de I'agence régiodalsanté constate le non-respect des
dispositions prévues a l'alinéa précédent, il peemdre les mesures appropriées, notamment une
modulation des dotations de financement mention@ékarticle L. 162-22-13 du code de la
sécurité sociale, dans des conditions définiesigaret. »



NOR : AFSX1418355L/Bleue-1 84/92

TITRE V
MESURES DE SIMPLIFICATION

Article 50

I. - Dans les conditions prévues par I'article @la Constitution et dans un délai d’'un an
suivant la promulgation de la présente loi, le Gwoement est autorisé a prendre par
ordonnance des mesures permettant de faciliterofsstitution et le fonctionnement des

groupement de coopération sanitaire et visant a :

1° Adapter les conditions de création, d’organatiet de fonctionnement des
groupements de coopération sanitaire et clarieisr rhodalités de détention et d’exploitation
d’autorisations par un groupement de coopératiaitaee ;

2° Définir le régime des mises a disposition desnég) des établissements publics de
santé membres d'un groupement de coopération Banigh d'étendre aux groupements de
coopération sanitaire de moyens de droit publiagissant des instances représentatives du
personnel ; I'application des articles L. 4111-1adwale du travail et l'article L. 6144-3 du code
de la santé publique ;

3° Adapter le régime fiscal des groupements de é@@jpn sanitaire et faciliter
I'exploitation par ces groupements d’'une pharmaciesage intérieur et d’activités biologiques
d’assistance médicale a la procréation ;

4° Supprimer la formule de coopération des féd@natmédicales inter-hospitalieres et la
référence a ce type de structure dans le code sinté publique, et modifier les dispositions de
l'article 121, en ce qu'elles concernent les graneets de coopération sanitaire, de la loi
n° 2011-525 du 17 mai 2011 de simplification ena&ioration de la qualité du droit.

II. - Un projet de loi de ratification est déposgvdnt le Parlement dans un délai de trois
mois a compter de la publication prévue de |'ordoroeau présent article.

Article 51

I. - Dans les conditions prévues par l'article #8la Constitution et dans un délai de
douze mois suivant la promulgation de la présenitdd Gouvernement est autorisé a prendre
par ordonnance les mesures d’amélioration et dplgication du systeme de santé relevant du
domaine de la loi visant & :

1° Simplifier et moderniser le régime des établissets de santé et visant a :
a) Faciliter la facturation et le recouvrement deSaaces des établissements de santé a
'encontre des organismes de l'assurance maladigabbire, tout en précisant le caractére

d’insaisissabilité des biens de ces organismes ;

b) Clarifier les procédures de passation des manctetgionnés a I'article L. 6148-7 du
code de la santé publique ;
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c) Aménager la procédure de fusion entre les étantieats publics de santé ;

d) Mettre a jour la liste des établissements figuartarticle 2 de la loi n°® 86-33 du
9 janvier 1986 portant dispositions statutaireatiets a la fonction publique hospitaliere ;

2° Simplifier et harmoniser le régime des autorsest des pharmacies a usage intérieur,
mentionnées a l'article L. 5126-1 du code de laé&aublique, tout en facilitant la coopération
entre celles-ci ;

3° Simplifier et moderniser les modalités de gestiet d’exercice de certains
professionnels et visant a :

a) Confier la gestion des directeurs d’hdpitaux misposition des inspections générales
interministérielles au Centre national de gestmut £n assurant dans cette situation le maintien
de leurs droits statutaires ;

b) Créer un unigue comité consultatif national poensemble des corps mentionnés a
l'article 25 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986rfant dispositions statutaires relatives a la
fonction publique hospitaliére ;

c) Abroger les dispositions législatives relativesx anonseillers généraux des
établissements de santé ;

d) Modifier l'article L. 4351-1 du code de la santéopgue pour préciser et simplifier les
relations du manipulateur d’électroradiologie méticavec les différents professionnels de
santé ;

4° Simplifier la Iégislation en matiere de sécusiéhitaire et visant a :

a) Abroger les articles L. 3111-6, L. 3111-7 et L. 348 du code de la santé publique et
tirer les conséquences de cette abrogation ;

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

c) Permettre l'utilisation d’eau non destinée a laasmmmation humaine lorsque la
gualité de l'eau n'a pas deffet sur la santé dwsager ou sur la salubrit¢ d’'une denrée
alimentaire finale ;

5° Simplifier la législation en matiére de traitathees données personnelles de santé et
visant a :

a) Harmoniser les dispositions de l'article L. 1111d8 code de la santé publique
relatives aux procédures d’agrément des hébergludonnées de santé et celles de l'article
L. 212-4 du code du patrimoine ;
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b) Définir les conditions dans lesquelles un médeagissant sous l'autorité d’une
personne agréée en application des dispositiomaéiue article, et désigné a cet effet par cette
personne, accede aux données de santé a caraatewanel confiées a cette derniere ;

c) Remplacer I'agrément prévu a l'article L. 1111+Babde de la santé publique par une
accréditation par l'instance nationale d’accréttatmentionnée a l'article 135 de la loi
n° 2008-776 du 4 aolt 2008 de modernisation der@uie ;

d) Encadrer les conditions de destruction des d@ssiédicaux conserveés sous une autre
forme que numérique quand ils ont fait I'objet cBumumeérisation ;

6° Supprimer, a larticle L. 1142-11 du code de danté publique, la condition
d’inscription sur la liste des experts judiciainesur les candidats a l'inscription sur la liste
nationale des experts en accidents médicaux ;

7° Adapter, a droit constant, la terminologie eplan des livres II, 1ll, IV et V de la
troisieme partie du code de la santé publigue ddirienir compte de I'évolution des prises en
charge médicales.

Il. - Dans les conditions prévues par l'article @&8la Constitution et dans un délai de
dix-huit mois suivant la promulgation de la prégeloi, le Gouvernement est autorisé a prendre
par ordonnances les mesures d’amélioration etrdplification du systeme de santé relevant du
domaine de la loi visant & :

1° Adapter, en fonction du droit de I'Union europée les dispositions Iégislatives
relatives aux substances vénéneuses mentionn€estiélel L. 5132-1 du code de la santé
publique, clarifier le champ d'application de celégislation aux produits contenant les
substances précitées et adapter en conséquenabspesitions relatives aux conditions de
prescription et délivrance des médicaments

2° Mettre en cohérence les dispositions du coddadsanté publique relatives aux
sanctions pénales dans le domaine de la toxictamige avec les dispositions de
l'article L. 521-21 du code de I'environnement.

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

1° Harmoniser et simplifier les différents régintéautorisation des activités de soins et
d’équipements matériels lourds, les régimes deiesigde conformité et les modalités de
contractualisation entre les agences régionalesadé et les établissements de santé et les
structures de coopération, afin d’assurer une grasde cohérence avec les projets régionaux de
santé et d'alléger les procédures ;

2° Redéfinir la composition et la mission du Conmiédional de I'organisation sanitaire et
sociale dans un but d’allegement des procédures ;
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3° Simplifier et renforcer I'accés aux soins denpier recours en visant a :

a) Clarifier et adapter les dispositions du code desanté publique relatives aux
conditions de création, de gestion, d’organisagbde fonctionnement des maisons de santé et
des sociétés interprofessionnelles de soins antingsat;

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

c) Mettre en cohérence les différentes dispositiatgislatives relatives aux aides
destinées a favoriser l'installation ou le maintitss professionnels de santé et abroger celles
devenues sans objet ;

d) Adapter les conditions de transfert et de regrowgre des officines de pharmacie au
sein d’'une commune ou de communes avoisinantes.

IV. - Un projet de loi de ratification est déposgvdnt le Parlement dans un délai de six
mois a compter de la publication de chacune desnmia@hces prévues au présent article.

Article 52

Dans les conditions prévues par l'article 38 d€dastitution et dans un délai de douze
mois suivant la promulgation de la présente loiGleuvernement est autorisé a prendre par
ordonnance les mesures Iégislatives visant a défieimaniere a garantir la sécurité sanitaire de
I'activité des soins de conservation mentionné8‘ade l'article L. 2223-19 du code général des
collectivités territoriales, les conditions dansgeelles s’exerce cette activité et, notamment, les
locaux dans lesquels elle peut étre effectuée,i ajpe les obligations vaccinales des
professionnels en exercice et en formation quéddisent.

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un délai de trois mois
a compter de la publication de I'ordonnance préawe@résent article.

Article 53

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

1° Dans un délai de vingt-quatre mois a comptdageomulgation de la présente loi, la
directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décen@®E3 fixant les normes de base relatives a
la protection sanitaire contre les dangers résuttari’exposition aux rayonnements ionisants et
abrogeant les directives 89/618/Euratom, 90/64Ht6un, 96/29/Euratom, 97/43 Euratom et
2003/122/Euratom, en prenant toutes les mesuredapfation des dispositions législatives
relatives a la protection contre les rayonnementsants :

a) Du chapitre Il du titre Il du livre Il de la pmiére partie du code de la santé
publique ;
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b) Du chapitre 1l du titre ®l du livre 1l de la cinquiéme partie du code de &mté
publique ;

c) Du titre Il du livre 1l de la premiére partie dade du travail ;

d) Du chapitre 9" du titre V du livre 1V, du titre Il du livre V, dtitre Il du livre VI et du
chapitre f'du titre IV du livre VIl de la quatriéme partie dade du travail ;

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

2° Dans un délai de douze mois a compter de la wigation de la présente loi, la
directive 2014/40/UE du Parlement européen et dums€b du 3 avril 2014 relative au
rapprochement des dispositions législatives, régigaires et administratives des Etats membres
en matiere de fabrication, de présentation et deevdes produits du 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 dus€ibdu 20 novembre 2013 modifiant la
directive 2005/36/CE relative a la reconnaissanes dualifications professionnelles et
reglement (UE) n° 1024/2012 concernant la coopmraéidministrative par 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 2008/106/CE modifiée par la directive 2(Bb/UE du Parlement européen et du
Conseil du 21 novembre 2012 concernant le niveauinmai de formation des gens de mer, en ce
qui concerne ses dispositions relatives a la ptévert a la répression de I'alcoolémie a bord
des navires et a I'aptitude médiale des gens depeanettant :

a) De prendre, dans le code des transports, les psesle# cohérence nécessaires en
matiere de conditions d’introduction et de consonionad’alcool a bord, en considérant le
navire comme un lieu de travail et de vie ou s’e@da responsabilité particuliere du capitaine et
de I'armateur au regard des restrictions nécessaita protection de la santé et a la sécurité des
personnes embarquées et a la sécurité de la navigaaritime ;

b) De préciser les conditions de reconnaissance ele$icats d’aptitude médicale des
gens de mer délivrés, au titre des conventiongnat®nales pertinentes de I'Organisation
maritime internationale et de I'Organisation intranale du travail, par des médecins établis a
I'étranger ;

c) D’étendre avec les adaptations nécessaires lagr@samentionnées au

- a 'ensemble des navires battant pavillon framg¢dulaires d'un titre de navigation
maritime ;
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- aux navires ne battant pas pavillon francaisgueamt a l'intérieur des eaux territoriales
et intérieures francaises ou touchant un port &@snen ce qui concerne les dispositions relatives
au respect des taux d’alcoolémie autorisés ;

d) D’adapter ou de prévoir, dans le code des tratspen cas d'infraction aux régles
relatives a I'introduction et a la consommationlcb®l a bord d'un navire :

- les sanctions pénales et administratives aing Ilgurégime des fautes contre la
discipline a bord et les sanctions professionnelgsicables aux marins ;

- les mesures dimmobilisation temporaire ou de duite des navires en cas de
dépassement des taux d’alcoolémie autoriseés ;

e) D’adapter les dispositions du code pénal pour teminpte du caractére particulier du
navire et de la navigation maritime, en cas de respect des taux maxima d’alcoolémie
autorises ;

f) De préciser la liste des agents compétents patmereher et constater les infractions
aux dispositions relatives a l'introduction et &tmsommation d’alcool a bord d'un navire ;

g) Et de prendre toutes mesures de cohérence rdstéida mise en ceuvre dasif et
d’abroger les dispositions obsolétes, inadaptées dewenues sans objet, en matiére
d’introduction d’alcool a bord et de répression’deesse a bord, du code du travail maritime et
de la loi du 17 décembre 1926 portant code dis@pik et pénal de la marine marchande.

Il. - Dans les conditions prévues a l'article 38lale€Constitution, le Gouvernement est
autorisé a prendre par ordonnance les mesureantldu domaine de la loi afin de :

1° Prendre les mesures nécessaires pour adaptecamagtéristiques et contraintes
particulieres des collectivités de l'article 73@€onstitution les dispositions mentionnées au | ;

2° D'adapter a Saint-Pierre-et-Miquelon, a SainttiMaet a Saint-Barthélemy les
dispositions mentionnées au |, sous réserve depétemces dévolues a ces collectivités ;

3° D'étendre, avec les adaptations nécessaires NoUuvelle-Calédonie, a la Polynésie
francaise, a Wallis-et-Futuna et aux terres awestrat antarctiques francaises, les dispositions
mentionnées au |, sous réserve des compétencelsieeaoces collectivites.

lll. - Dans les conditions prévues a l'article 38 k& Constitution et dans un délai de
six mois suivant la promulgation de la présente l®iGouvernement est autorisé a prendre par
ordonnance les mesures relevant du domaine deé dailont pour objet d’adapter la législation
relative aux recherches biomédicales définiestaai lli du livre f' de la premiére partie du code
de la santé publique au reglement (UE) n° 536/2014arlement européen et du Conseil du
16 avril 2014 relatif aux essais clinigues de méaients a usage humain, d'adapter cette
législation aux fins de coordonner linterventioesdcomités de protection des personnes
mentionnées a l'article L. 1123-1 du code de laé&anblique et de procéder aux modifications
de cette législation lorsque des adaptations aveatrds dispositions législatives sont

nécessaires.
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IV. - Dans les conditions prévues par I'article@8la Constitution et dans un délai d’'un
an suivant la promulgation de la présente loi, lBu¥g@rnement est autorisé a prendre par
ordonnance toutes mesures législatives relatiladamation des professionnels de santé ayant
pour objet d’harmoniser et de sécuriser la proedilg reconnaissance des qualifications
obtenues dans un Etat membre de I'Union européenne.

V. - Dans les conditions prévues par l'article 28la Constitution et dans un délai d'un
an suivant la promulgation de la présente loi, lBu¥®@rnement est autorisé a prendre par
ordonnance toutes mesures d’adaptation de la &figisl nationale au réglement sanitaire
international visant a :

1° Elargir les pouvoirs de police du représentant’Btat dans le département pour lui
permettre de prendre des mesures nécessaires tfairtena I'égard des personnes atteintes
d'une infection contagieuse ou susceptibles d'é&tieintes d'une telle infection et des
exploitants de moyens de transport, des capitalaggvire et des commandants de bord en vue
de lutter efficacement contre la propagation iraéomale des maladies ;

2° Etablir une tarification unique pour les congdltechniques mentionnés a l'article
L. 3115-1 du code de la santé publigue et préssgmodalités de recouvrement ;

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

VI. - Un projet de loi de ratification est déposgvdnt le Parlement dans un délai de trois
mois a compter de la publication de chacune desnmiahces prévues au présent article.

Article 54

L’article L. 5542-6-1 du code des transports eshgiété par un second alinéa ainsi
rédigeé :

« A bord des navires effectuant une navigation tinaei commerciale, soumis a la
convention du travail maritime (2006) de I'Orgamniga internationale du travail, le capitaine
détient, le cas échéant par voie électronique,disiaosition des gens de mer, un exemplaire de
I'accord conclu le 19 mai 2008 par les associatiesarmateurs de la Communauté européenne
et la Fédération européenne des travailleurs daspprts concernant cette convention. »

Article 55
Dans les conditions prévues par l'article 38 d€dmstitution et dans un délai de deux
ans suivant la promulgation de la présente loiGuvernement est autorisé a prendre par

ordonnance les mesures relevant du domaine devesémt a :

1° Mettre en cohérence les dispositions |égislativeatives au service de santé des
armées et a I'Institution nationale des invalidescacelles issues de la présente loi ;
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2° Adapter les dispositions relatives a I'organ@atau fonctionnement et aux missions
du service de santé des armées et de I'Institui@dionale des invalides ainsi que les dispositions
pertinentes du code de la santé publigue de maai@ssurer une meilleure articulation de ce
service et de cette institution avec les dispasdd droit commun, et notamment celui du service
public hospitalier, dans le respect des obligatipardiculieres que ce service et cette institution
assument au titre de la défense nationale.

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

Article 56

I. - Dans les conditions prévues par I'article 28la Constitution, le Gouvernement est
autorisé a prendre par ordonnance, dans un déldixemuit mois a compter de la promulgation
de la présente loi, les mesures relevant du donunea loi :

1° Nécessaires a I'adaptation des dispositionsadarésente loi aux caractéristiques et
contraintes particulieres aux collectivités reldvate ['article 73 de la Constitution, a
Saint-Barthélemy, a Saint-Martin et a Saint-Pi@tddiquelon, ainsi qu’a leur extension et leur
adaptation aux Terres australes et antarctiquex;dises, et, en tant qu'elles relevent des
compétences de I'Etat, a Wallis-et-Futuna, & lawetie-Calédonie et a la Polynésie francaise ;

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

Il. - Le Gouvernement est autorisé, dans les cmmditprévues a l'article 38 de la
Constitution et dans un délai de douze mois a ceng# la promulgation de la présente loi :

1° A prendre par ordonnance les mesures de naagesldtive visant a modifier
'organisation de la sécurité sociale a Mayottaapprocher du droit commun la |égislation
relative a I'assurance maladie, maternité, invidiéit déces de Mayotte et a aligner les circuits
comptables de la Caisse de sécurité sociale de tidagtar ceux des caisses générales de sécurité
sociale ;

2° A rapprocher le droit applicable a Mayotte etSaint-Pierre-et-Miquelon de la
législation applicable en métropole ou dans ledectités relevant de l'article 73 de la
Constitution en matiére de sécurité sociale.

[ll. - Un projet de loi de ratification est dépodévant le Parlement dans un délai de six
mois a compter de la publication de chacune desnmia@hces prévues aux | et II.
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Article 57

Dans les conditions prévues par l'article 38 d€dastitution et dans un délai de douze
mois suivant la publication de la présente loi,deuvernement est autorisé a prendre par
ordonnance les mesures relevant du domaine de lasbint a modifier les parties Iégislatives
des codes et les dispositions non codifiées afissdrer la cohérence des textes au regard des
dispositions de la présente loi et abroger lesodisipns, codifiées ou non, devenues sans objet.

Un projet de loi de ratification est déposé devarParlement pour chaque ordonnance
prévue au présent article dans un délai de trois moompter de sa publication.



