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EXPOSE DES MOTIFS

Notre systéme de santé est un atout pour notre pays

Pour préserver cet atout et I'adapter aux défisveaux, le présent projet de loi engage
une refondation nécessaire pour relever les granjsux auxquels la politique de santé est
confrontée : celui du vieillissement d’abord, augeeGouvernement entend répondre grace au
présent projet de loi et a celui relatif a 'addiota de la société au vieillissement ; celui des
maladies chroniques, qui touchent aujourd’hui pfés Francais sur quatre et engendrent des
besoins nouveaux de coordination des professionnelmmment de premier recours ; celui
enfin de I'innovation, au service de la qualitéla@@rise en charge, afin de conserver le caractere
solidaire et universel de notre systeme de santé.

Pour répondre a ces défis majeurs, le Gouvernemsatihaité fédérer les acteurs autour
d’'un diagnostic partagé et de leviers communs. tG@st I'objet de la stratégie nationale de
santé, lancée par le Gouvernement en 2013 et@uwdrsa traduction dans le présent projet de
loi, élaboré a l'issue de trés nombreux débat®gion. Reposant sur la mobilisation des acteurs
du monde de la santé, elle leur offre le cadreégique gu’ils attendent.

Les rapports et expertises réalisés dans le cadiz stratégie nationale de santé trouvent
leur traduction opérationnelle dans ce projet de Ib en est ainsi en particulier des
recommandations du Comité des sages remises er2(uiB, des rapports relatifs au pacte de
confiance pour I'hépital ou a I'an Il de la démdezasanitaire, des travaux relatifs au service
territorial de santé au public et au service pulbdispitalier, des contributions du Haut conseil de
la santé publique.
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Les objectifs stratégiques qui émergent de cet rapbtravail d’analyse sont ceux qui
forment l'ossature du présent texte |égislatif nkcessité d’'un pilotage unifié du systéme de
santé, capable de mettre fin aux cloisonnementgelscet de mieux associer les usagers a la
gouvernance ; la nécessité de conférer une pri@rit& prévention et a l'action sur les
déterminants de santé ; la nécessité d’actionmer les outils de la coordination des parcours de
santé, autour des soins de proximité et de preragurs ; la nécessité, enfin, de poursuivre le
combat pour I'égalité, d’améliorer I'acces aux so@t de continuer de faire progresser la justice
sociale en matiere de santé. Ces ambitions stgatggise nourrissent des compétences des
professionnels de santé, des capacités d’initial&enos concitoyens et de I'engagement des
collectivités.

Le présent projet de loi procede d’une vision gleled innovante du systéme de santé qui
a atteint un degré de complexité préjudiciable patients et aux professionnels eux-mémes et
appelle une prise en charge globale des détermsirdmtsanté donnant toute sa place a la
prévention.

Face aux contraintes financieres majeures auxgueties devons faire face, I'Etat doit
non seulement redistribuer, mais aussi savoir apagmer et investir dans chaque citoyen.
Construit autour de la volonté du gouvernementet®uer avec I'égalité républicaine, le projet
de loi entend améliorer I'accés de tous a la saht# des soins de qualité. L'acces a la santé,
c’est I'équité des chances face a la préventiola @Rutrition, c’est le combat contre le tabac,
I'alcool et les autres addictions, c’est la nédésde promouvoir des environnements de vie
propices a la santé. L'acceés aux soins, c’est itédace a la qualité des soins, a la sécurité, aux
délais d’attente ; c’est I'accés universel a lpdise d’avance de frais, parce que le renoncement
a des soins pour raison financiere ne doit pasesxisins notre pays.

Cet enjeu de l'acces aux soins pose aussi la quedé la proximité, de la permanence
des soins et de la répartition territoriale nonlesment des services de soins et médicosociaux
mais également de tous les dispositifs de prévemtiale promotion de la santé.

Enfin, dans une histoire récente ou I'on a prétepduvoir imposer la périodicité de
« quinquennats » de santé publique qui n’ont jamaaide jour, ce texte affirme la nécessité
d’adapter en permanence le systéme, ses métierpjletage, aux évolutions des connaissances,
des techniques mais aussi des attentes et deatasysrde la population.

Le projet de loi propose (I) de renforcer la préi@met la promotion de la santé, (ll) de
faciliter au quotidien le parcours de santé desi¢ais, (Ill) d’innover pour garantir la pérennité
du systéme de santé et (IV) de renforcer I'effigacies politiques publiques et la démocratie
sanitaire. Enfin, il introduit plusieurs mesuressttaplification (V).

Article 1°": l'article introductif de la loi rénove profondémelat cadre général de la
politique de santé.

La définition du périmetre de la politique de sahé role de ses acteurs, de ses finalités
ou de ses conditions d’élaboration est, par natumegxercice délicat : la diversité des acteurs
publics et privés et la multiplicité des objectifsnitaires et sociaux expliquent sans doute pour
partie la nécessité constante de réaffirmer Idifégé de I'Etat a fixer le cap politique d’un
secteur historiguement cloisonné.
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« La Nation définit sa politique de santé selon dégectifs pluriannuels> : I'article
L. 1411-1 du code de la santé publique proclamens@llement, depuis la loi du 4 mars 2002, la
nécessité de la définition d’une politique de santéiveau national. Le texte, modifié par la loi
de 2004, prévoyait en outre une loi quinquennadeni« les objectifs de la politique de santé
publique »avec I'établissement d’'un rapport annexé a la mirppréciserces objectifs et les
principaux plans d’action prévus pour sa mise ewresu

Les évolutions portées par le présent artiletifent le bilan de ces dispositions. En
premier lieu, un constat s'impose : la révisionali a cing ans n’a pas eu lieu, et les objectifs
de santé publique portés par le rapport annex& pas pu étre maitrisés et appropriés par les
acteurs autrement que comme un inventaire dispafaigte de finalités partagées et
hiérarchisées.

Le deuxiéme constat, qui fonde la stratégie naloda santé et la démarche du présent
article, est celui d’'un pilotage déficient des pglies de santé, fruit d’'une bipartition majeure de
ce pilotage, héritée de I'histoire : pilotage dgetdit pour la prévention, la sécurité sanitaire, les
soins hospitaliers, et pilotage Assurance maladigr fes soins de ville, le remboursement et
'indemnisation. La stratégie nationale de santéngrpour point de départ la nécessité de
dépasser ce cloisonnement. La politique de santéétte menée de maniére a garantir une
réponse cohérente aux enjeux de santé, de dépendantde handicap, pour I'ensemble de la
population et tout au long de la vie de chacunpiésent article redéfinit donc les conditions de
cette réponse cohérente au sein d’'une politiqueade unifiée.

C’est pourquoi, la ou les lois de 2002 et 2004 eamaintenu dans le code de la santé
publigue une ambiguité sur la terminologie en erygohd alternativement les expressions
« politigue de santé » et « politique de sgnilique», le présent article engage une mise en
cohérence volontariste. La politiqde santése présente comme une démarche d’intégration de
I'ensemble des actions et des dispositifs concaurda protection de la santé, démarche capable
de dépasser les cloisonnements, financiers oureldfuqui distinguent colloque singulier et
médecine communautaire, prévention et soin, samitei médico-social, santé publique et
assurance maladie. Au titre de cette ambitionti¢lar opere un rapprochement inédit entre code
de la santé publique et code de la sécurité soc&lda prise en charge collective des
conséquences financiéres et sociales de la maade 'accident reléve désormais des missions
intégrées dans le périmetre de la politique deésant

L’article énonce les finalités de la politique @i et redéfinit son périmetre.

L'amélioration de I'état de santé de la populatiest bien évidemment un objectif
primordial. Cette ambition est désormais insépardel la volonté d’agir sur les déterminants de
la santé en améliorant les conditions de vie ecathbition fondatrice de la démarche qu’il est
convenu de nommer « promotion de la santé », cangiéire de l'investissement dans la
prévention et I'éducation pour la santé, est doréntainscrite au fronton des finalités de la
politique de santé. C’est I'objet des dispositiongroduites a larticle L. 1411-1-1 pour
promouvoir la création d’environnements favoraléléa santé, en particulier en milieu scolaire.
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C’est des l'enfance, et en particulier a I'écoleiegse joue I'égalité des chances en
matiere de santé. L'ambition de réduction des iligasociales de santé, que les objectifs de la
loi de 2004 ne faisaient qu’évoquer, doit permedfretégrer une approche multisectorielle des
déterminants de la santé pour promouvoir la saaéd tbus les milieux de vie, selon I'approche
eégalement portée par le Comité interministérielrpasanté créé par décret du 18 juin 2014.

L’article précise I'énoncé des missions qui reléwdun périmetre de la politique de sante,
intégrant de fagcon classique la surveillance, @mtion de la santé, la prévention, la réponse
aux crises sanitaires, la production de connaissara recherche et le soutien a l'innovation. De
fagon plus novatrice, la nouvelle rédaction sowdiga nécessité de garantir la cohérence des
prises en charge en combattant les cloisonnemantsufrs de ruptures, et met a ce titre en
exergue la notion de « parcours de santé » quiefdadiémarche de la stratégie nationale de
santé. Corollaire de cette ambition, la recherahé&edficience dans I'utilisation des soins et des
services de santé se voit inscrite au cceur delittgpe de santé.

Enfin, I'ambition de fournir un énoncé modernisépfuimetre de la politique de santé est
I'occasion de redéfinir le réle des nombreux aceui y contribuent. Ainsi, la volonté de mieux
intégrer la politique de santé et la politique diasnce maladie intégre le réle des organismes
complémentaires ; en tant qu’acteur de la prisehange collective des conséquences financieres
et sociales de la maladie, ils sont appelés a ibowtr de facon décisive a la politique de santé.
De méme, considérant que I'essor de la démocratigagre est indispensable pour donner a la
politique de santé toute son efficacité, I'artiafirme que le rbéle des associations pour favoriser
l'information et la participation de la populati@st majeur, en paralléle d’'un renforcement du
débat public au niveau national puisque la nouvéliaction de l'article L. 1411-2 prévoit que la
stratégie nationale de santé est adoptée apresounsaltation publique.

La clarification proposée est également une ctaiiiobn des outils et instruments de la
politique publique de santé. La stratégie natiortdesanté, levier pluriannuel, détermine les
principes directeurs, les composantes et les @®de la politique de santé. Elle fait I'objet de
mesures de suivi et d’évaluation spécifiques, quorst précisées par voie réglementaire.

TITRE 1® - RENFORCER LA PREVENTION ET LA PROMOTION DE LA
SANTE

L’'objet du premier titre est d’affirmer dans la Ique la responsabilité de I'Etat, en
matiere de santé, commence par la préventionaidiasur les déterminants de santé.

Le niveau des revenus, la position dans la sodigtdegré d’éducation, la profession et
les conditions de travail, 'acces aux servicesalge et les conditions environnementales de vie
contribuent largement a I'état de santé d’'une persolLes inégalités en matiére de santé sont
parmi les plus inacceptables, placées par les &ihgin devant les inégalités de revenus ou
d’accés a I’emploi. Les outils qui permettent de les combattre saqrbmotion de la santé et la
prévention. Il s’agit d’assurer a chaque citoyea gdwdes de vie favorables a la santé et de lui
permettre d’exercer un meilleur contréle sur sa propre santé. Il convient de promouvoir I'équité
des le départ en la matiere, et a ce titre de enkdiccent sur les actions aupres des jeunes.
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Le présent titre qui porte sur la prévention gbdamotion de la santé, comprend quatre
chapitres : le premier est dédié aux actions erulawe la jeunesse, qui demande a étre
spécifiguement protégée, soutenue et valorisée dansacces a des chances équitables en
matiére de bonne santé.

Le deuxieme chapitre vise a soutenir les servieesatité au travail.

Le troisieme chapitre prend en compte la nécesd@épromouvoir les capacités
d’'innovation des acteurs du champ de la promot®itadanté et de la prévention et de valoriser
les outils innovants qui leur permettent d’'alldaaencontre des publics les plus fragiles ou les
plus éloignés du systeme de sante.

Le quatrieme concerne I'information et la protectau public face aux risques sanitaires
liés & I'environnement.

|*R : SOUTENIR LES JEUNES POUR L’ EGALITE DES CHANCES EN SANTE

CHAPITRE

Le renouvellement des cadres d’action en promat®ia santé passe en premier lieu par
une intervention engagée aupres de la jeunessegncanatiere de santé, et particulierement
d’inégalités, tout se joue deés le plus jeune age.

Article 2 : cet article s’intéresse a I'école, lieu essentllal promotion de la santé a
destination des plus jeunes. Il vise ainsi a petagie les actions de promotion de la santé en
milieu scolaire sont conduites conformément augrdstions nationales de la politique de santé.
Partant du constat que les inégalités de santéirdtugncées par des facteurs multisectoriels, la
promotion de la santé se développera ainsi pow lEsienfants et adolescents, quel que soit le
lieu de leur scolarisation ou leur état de sani&s @ctions de promotion de la santé doivent
débuter dés le plus jeune age et s’échelonnemtoldng de la vie scolaire, constituant ainsi un
réel « parcours éducatif en santé ». Elles ont phjectif de permettre a tous les enfants et
adolescents « d’apprendre a prendre soin » dd deseautres et d’éviter les conduites a risque.

Article 3 : l'article leve les restrictions existantes sackés a la contraception d’'urgence
des éléves du second degré auprés de l'infirmedkise. Les conditions actuelles d’acces a la
contraception d’'urgence, issues des lois du 13 mléee 2000 et du 4 juillet 2001, sont
restreintes aux cas d’'urgence et de détresse éas@s sachant que la prescription demeure
plutdt I'apanage d’un médecin, d’'une sage-femme’'an centre de planification familiale. Ces
conditions apparaissent a I'usage trop restrictetesréent en pratique des situations fortement
inéquitables entre territoires. Elles sont de returetarder I'accés a ce type de contraception,
alors méme que son efficacité pour prévenir unesgpsse non desirée est liee a la rapidité de la
prise du médicament. L'objet du présent articledestc de lever les restrictions existantes, en
pleine cohérence avec la levée de ces restriceanmatiere d’'acces a I'lVG dans la loi du
4 ao(t 2014 pour I'égalité entre les femmes ehtaames.

Article 4 : I'article vise a renforcer les moyens de luttentre les nouvelles pratiques de
la jeunesse en matiére d’alcoolisation massivenges sous le nom de beuverie express.
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L’alcool est la deuxieme cause de mortalité évdabh France. Alors qu’une baisse
réguliere de la quantité moyenne d’alcool consommsgie constatée depuis de nombreuses
annees, les usages a risque et les ivresses sohausmse, notamment chez les jeunes: a
dix-sept ans, un jeune sur trois déclare avoiriété au moins trois fois dans I'année. Le
phénomeéne connu sous le nom anglais de « bingekimlyin consistant en des séances
d’alcoolisation massive se développe ainsi chemlegurs et les jeunes majeurs.

La législation francaise apparait aujourd’hui inatéa pour répondre a ce phénoméne.
L’article poursuit trois objectifs principaux. Lergmier est de mieux réprimer l'incitation a
I'ivresse dont de jeunes majeurs ou des mineurs fm@teptibles d'étre I'objet lors de séances
de bizutage. Le deuxieme objectif, alors que lavgecation a la consommation excessive
d’alcool n’est pour I'instant réprimée que lorsaqatte consommation est également habituelle et
gu’elle concerne les mineurs, est de créer uneadtibm générale sur la provocation a la
consommation excessive d’'alcool, concernant a is lfss majeurs et les mineurs, avec une
majoration de peine pour les mineurs. Le dernigeatid est de combattre I'image festive et
conviviale de l'ivresse diffusée par de nombreuxxj@u objets (t-shirts, accessoires) qui font,
directement ou indirectement, la promotion de lasoconmation excessive d’alcool. Un décret en
Conseil d’Etat précisera ultérieurement les tygdesecaractéristiques de ces objets.

La lutte contre I'entrée des jeunes dans les addgtest une priorité du Gouvernement.
Ces dispositions de lutte contre I'ivresse s’ingamt dans un ensemble plus large de mesures de
santé publique visant a protéger la jeunesse desdes addictions, au travers en particulier du
Programme national de réduction du tabagisme.

Article 5 : cet article prévoit d’agir sur le sujet de lamimation nutritionnelle en tant
qu’outil de réduction des inégalités sociales d#éspublique.

La France a été pionniere dans le monde pour la enisplace d’'une politique publique
de santé nutritionnelle effective et durable, avérs du lancement en janvier 2001 du premier
Programme National Nutrition Santé (PNNS). Depulss améliorations certaines ont été
obtenues grace a la dynamique engagée. Pourtanpragrés a I'echelle de I'ensemble de la
population masquent des disparités sociales quieontendance a s’'aggraver. Comme l'a
souligné le rapport d’évaluation du deuxieme PNNiS2813, une nouvelle impulsion et de
nouvelles mesures s'imposent pour améliorer laagdo nutritionnelle de I'ensemble de la
population, réduire les inégalités sociales dardoleaine de la nutrition et répondre aux enjeux

préventifs et thérapeutiques des maladies chrogique

Les inégalités sociales sont notamment, en la meatitn enjeu majeur. L’exposition au
risque de surpoids et d’'obésité est étroitementelisr a la catégorie sociale. Aujourd’hui, en
classe de CM2, les enfants d’ouvriers sont dix foiss victimes d'obésité que les enfants de
cadres. Pour réduire les inégalités sociales ereraat’acceés a une alimentation équilibrée, il est
nécessaire que linformation nutritionnelle puisdevenir pour tous un élément du choix
alimentaire au méme titre que le prix, la marqaeprésentation et aider chacun dans ses choix
pour sa santé.

Il apparait ainsi indispensable, de facon a orielat@opulation vers des comportements
plus favorables a la santé et a créer des envino@enis propices a une nutrition adaptée, d’agir
efficacement sur la qualité de I'information nugntnelle dont disposent les consommateurs.
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Depuis plus d’'une décennie, de nombreux ComitégpEHESs nationaux et internationaux,
recommandent, en se fondant sur divers types deuxa scientifigues (expérimentaux,
épidémiologiques, de terrain...) la mise en place)astface avant des emballages des aliments,
d’'un systeme d’information nutritionnelle ou un doogomplémentaire a I'étiquetage informatif
(qui lui est, en général, en face arriere des dadped). Un argument supplémentaire supportant
la mise en place d'un systeme d’information est daenombreuses enquétes en population
générale montrent que les consommateurs sont entett’une meilleure information sur la
qualité nutritionnelle des aliments et mettent eand leur intérét pour une information simple en
« face-avant ».

L’objectif est de permettre une différenciation giplan nutritionnel des produits entre
catégories et au sein d’'une méme catégorie, dans ke faciliter, in fine, un apport nutritionnel
de meilleure qualité pour chacun, notamment pagipkrsonnes dont le niveau d’éducation ne
permet pas une analyse compléte des étiqguetagesonuels et qui sont également les plus
vulnérables sur le plan de la santé et de la ranrit

L’article pose le principe, dans le code de la &aptublique, d'une information
nutritionnelle synthétique, simple, accessibletpas. La mise a disposition de cette information
sera volontaire de la part des producteurs etildigéurs. La forme que prendra cette information
pourra étre fondée sur des recommandations dontdesilités d’établissement sont renvoyées a
un décret d’application. Ces recommandations devsenfonder sur une analyse scientifique.
C’est pourquoi, il est prévu qu’'elles seront éeblapres avis de I’Agence nationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation (Anses). Cette inforimatnutritionnelle synthétique pourra étre
utilisée pour le développement d’'une pédagogieatt afin de former, dans le cadre scolaire ou
périscolaire, les enfants consommateurs, et pouraffiobhage visuel, volontaire, simple a
comprendre par tous, applicable sur une base comepl&ire a celui déja mis en ceuvre en
application de la reglementation européenne.

CHAPITRE Il : SOUTENIR LES SERVICES DE SANTE AU TRAVAIL

La réforme de la médecine du travail a créé unegualle pérenne vers la spécialité de
médecine du travail par la création du statut dialworateur médecin. Les services de santé au
travail peuvent désormais recruter des médecinsspégialistes en médecine du travail, qui
s’engagent a suivre une formation qualifiante darspécialité.

Cette passerelle est indispensable dans un cormtexdémographie médicale défavorable
dans la spécialité de médecine du travalil.

L’article 6 a pour but de permettre aux collabanedemédecins de remplir, dans des
conditions fixées par décret, sous l'autorité¢ dmédecin du travail tuteur, les fonctions de
meédecin du travail, y compris les décisions quéveht de la seule prérogative des médecins du
travail et qui sont relatives a I'aptitude médicdéss salariés a leurs postes de travail.
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CHAPITRE Il - SOUTENIR ET VALORISER LES INITIATIVES DES ACTEURS POUR
FACILITER L 'ACCES DE CHACUN A LA PREVENTION ET LA PROMOTION DE LA SANTE

Engager une politique de prévention résolue, @assi agir en faveur de ceux qui sont le
plus éloignés des soins. Pour cela, la loi sedixer objectif de favoriser les stratégies et outils
innovants, qui permettent aux acteurs de la préseet de la promotion de la santé d'aller vers
tous les publics.

Ainsi, pour faciliter 'acces au dépistage des penes les plus exposées, la pratique des
tests rapides d’orientation diagnostique sera d@pdle. De méme, I'héritage précieux que
constitue la mobilisation historique de notre payss les premiers temps du Sida, dans la
politique de réduction des risques, doit étre racoat prolongé notamment au travers de son
développement en milieu carcéral. Dans les pris@amgaises, la prévalence du VIH est de 2 % :
c’est dix fois celle de la population générale.drévalence du VHC est de 4,8 %, soit six fois
celle de la population générale. Il est donc urgkagir. En parallele, le Gouvernement décide
de donner une base Iégale a I'expérimentation ilEssie consommation a moindre risque.

Article 7 : cet article a pour objet de conforter la pratigles tests rapides d’orientation
diagnostique (TROD) et des autotests pour le dggestie maladies infectieuses transmissibles.

Les TROD donnent un résultat en moins d'une demardneet ils offrent, par leur
simplicité et souplesse d'utilisation, la posstgilid’aller a la rencontre des populations
concernées. L’article ouvre la possibilité qu'itient pratiqués par des professionnels de santé
ou par du personnel relevant de structures de ptiéve ou associatives, ayant recu une
formation adaptée. C’est dans cet esprit que Iglisation a été développée a ce jour ; le présent
article consolide et élargit I'expérience acquigiéra expérimental dans le cadre de la promotion
du dépistage du VIH, suivant les recommandation€duseil national du sida (CNS) et de la
Haute autorité de santé (HAS) en faveur d'une lisatédn de la proposition de dépistage du
VIH, requise par le contexte épidémiologique actuel

Par ailleurs, en raison des évolutions techniquésugs a court et moyen termes en
matiere de TROD pour les hépatites virales B et [esinfections sexuellement transmissibles
(IST), I'article prévoit la possibilité d’'un recaiaux TROD pour le dépistage de I'ensemble des
maladies infectieuses transmissibles.

Le présent article prévoit également la mise aadision d’autotests de détection pour les
personnes les plus exposées aux maladies infeesidteEnsmissibles. Réalisés directement par
les intéresseés, ils sont délivrés sans prescriptiédicale sous forme de kit. La délivrance se fera
en pharmacie mais également au sein d’'autres stescet opérateurs afin de pouvoir toucher
certaines populations exposées et particuliereménérables.

Cette disposition répond aux recommandations dus€ibnational du sida (2012) et du
Comité consultatif national d’éthique (2013) quinsidérant I'importance de I'enjeu d’améliorer
la précocité du dépistage en France, les propriEésautotests, la place qu'ils sont susceptibles
de prendre dans l'offre de dépistage et leur rappénéfices / risques, se sont prononces en
faveur de la mise a disposition des autotests pistage de I'infection par le VIH.



NOR : AFSX1418355L/Bleue-1 9/45

Les autotests ne peuvent se substituer a I'offretamte car ils proposent un résultat qui
doit étre confirmé par un test biologique convamtigl. Leur diffusion doit s’adresser
prioritairement aux populations fortement expos#éesisque de transmission du VIH, dans le
cadre d'une distribution assurée par différentsratpéirs pertinents (associations, centres
d’'information, de dépistages et de diagnostic, roigegénérale) a partir des acquis de la mise
en place des TROD. La mise a disposition des aitotit s'accompagner d’une promotion
plus générale du dépistage du VIH.

Article 8 : La politique de réduction des risques (RDR) &st ldes succes les plus
marquants pour la santé publique dans notre pdies.aEainsi permis de voir la proportion
d’'usagers de drogues contaminés par le VIH pass&0d dans les années 1990 a 10 % en
2011, et ils ne représentent plus que 1 % des dsiigs de séropositivité.

Ce succes doit étre préservé et enrichi. L'injectiontinue de jouer un réle essentiel
dans la transmission de maladies infectieuses wiéais par le sang (VIH, VHC), et tout
particulierement en prison. Pour combattre des atoimations encore trop nombreuses,
I'objectif du Gouvernement est de donner un noweah a la politique de RDR, qui doit par
essence continuellement s’adapter pour faire fagadgolutions des publics consommateurs, des
produits consommeés et des modes de consommatiqrékante disposition entend lui conférer
un cadre législatif afin de sécuriser juridiguembrs actions menées aupres des usagers de
drogues, autoriser le nécessaire développementrdgges d’action innovantes, en tenant
compte des dispositions de la loi pénale et pouquieconcerne les actions de réduction des
risques en détention, des contraintes spécifiquenilieu carcéral.

Article 9 : des salles de consommation a moindre risqueteexichez nos voisins
européens (Allemagne, Luxembourg, Espagne, Suidelr bilan est positif pour protéger les
usagers de drogues par voie intraveineuse desesdsganitaires de l'injection, comme l'a
souligné une expertise indépendante de l'instiaional de la santé et de la recherche médicale
(INSERM).

La présente disposition prévoit donc I'expérimeaontatde salles de consommation a
moindre risque (SCMR) pour une durée de six amm etétermine le cadre. Les objectifs de ces
SCMR sont d’éviter les complications sanitairesdi@ la prise de substances psycho-actives, de
promouvoir I'hygiéne de la consommation, d’incites usagers de drogues a s’orienter vers des
modes de consommation a moindre risque et de leemvers un processus de substitution ou
de sevrage. Elles s’adressent notamment a descpuhlinérables, amenés a consommer des
drogues dans un cadre précaire qui ne permet paséen ceuvre de mesures de réduction des
risques. Ces salles doivent permettre égalememédigire les nuisances dans I'espace public.
Cela concerne en particulier la présence de mhtimgection utilisé qui peut étre source de
contaminations accidentelles.

CHAPITRE IV : INFORMER ET PROTEGER LES POPULATIONS FACE AUX RISQUES
SANITAIRES LIES AL "ENVIRONNEMENT

Ce chapitre aborde la question des relations déatsanté et I'environnement ; il traite
ainsi les problématiques de la pollution de I'aide I'amiante.
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Article 10 : les épisodes récents de pollution de I'air pargarticules survenus dans une
grande partie du territoire national ont mis erdéxice la nécessité de répondre aux attentes du
public qui souhaite plus d’information et de comneation dans ce domaine. L’information
faite au grand public ne se limite pas aux effetsla santé de la pollution de I'air mais est
élargie aux risques sanitaires pour pouvoir évdletment communiquer sur les impacts
sanitaires.

Article 11 : la lutte contre les risques liés a I'amianteusst priorité pour permettre a nos
concitoyens de vivre dans un milieu de vie sécueisé’éviter les expositions a ce polluant
cancérigene avéré pour I’'homme interdit en Fraremuid 1997. L’amiante reste présent dans
certains batiments. Des mesures de protection degdalation générale ont déja été édictées en
France, mais elles méritent d’étre renforcées paaore mieux protéger la population.

L’article comprend des dispositions destinées a :

- faire cesser les expositions en permettant Bactiu préfet en cas d’intervention par des
particuliers sur des matériaux amiantés sans peeledr précautions nécessaires, en cas de
mauvaise gestion des déchets contenant de I'amiantezone présentant des affleurements
d’amiante... ;

- informer les autorités administratives concerndes risques de présence d’amiante
dans un objectif de gestion des risques et d’observ du parc immobilier (information
systématique du préfet et des ministéres chargés shnté et de la construction pour orienter la
politique de gestion du risque amiante).

TITRE Il : FACILITER AU QUOTIDIEN LES PARCOURS DE S ANTE

Le titre Il porte sur les moyens a mobiliser pauailiter la relation des Francais avec leur
systeme de santé. Il comprend six chapitres etncé@otrois enjeux majeurs : garantir I'acces
aux soins ; lever les obstacles financiers ; mettrplace un parcours organise.

Le chapitre 1 porte création du service territorial de santépablic pour renforcer
'accés aux soins de tous les Francais. Il leup@sera I'information dont ils ont besoin. II
organisera les parcours de demain a partir d'umigrerecours efficace.

Le chapitre Il concerne les soins de premier redwgs Frangais doivent pouvoir trouver
un professionnel de santé prés de chez eux ; eregarticulier 'enjeu de la permanence des
soins et de I'extension du dispositif du médecaitant aux enfants.

Le chapitre Il traite des mesures a adopter peuverl les barriéres financieres a I'acces
aux soins ; la loi concrétise la détermination dou@rnement a lutter contre les barriéres
financiéres et toutes les formes de discriminatilosiagit ainsi de généraliser le tiers-payanaa |
fois pour la part correspondant a celle de I'assteanaladie et pour celle des complémentaires,
de garantir aux personnes modestes des prix aolsspiour des produits de santé, tels que les
lunettes, ou de renforcer le dispositif de luttatoe le refus de soins.
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Enfin, le manque d’information est encore trop ®mivun obstacle. Le chapitre IV
propose des mesures visant & mieux informer leyeagis sur les politiques de santé et porte la
création du service public d'information en sail@is pour pouvoir bien s’orienter, il faut aussi
étre suffisamment autonome. C’est tout I'intéré& despositifs d’accompagnement, notamment
associatifs, de certains patients dont le projdboderganise I'expérimentation.

Le chapitre V traite du renforcement des outilspps®s aux professionnels de santé ; il
s’agit de mieux coordonner les professionnels agditer les coopérations pour que les patients,
notamment les malades chroniques qui ont besoin sliivi complexe, ne soient plus livrés a
eux-mémes. Le parcours, c’est donc la coordingtioa chapitre propose des instruments
concrets pour la mettre en ceuvre, en particulietravers de la relance du dossier médical,
d’'ores et déja engagée vers un outil de coordinagiode partage entre professionnels, dans
I'intérét du patient dont les libertés individualldemeurent strictement protégées.

Le chapitre VI, enfin, redéfinit la place de I'hédi La loi consacre un service public
hospitalier rénové, c'est-a-dire indivisible, congomme un bloc d'obligations. Les
établissements privés a but non lucratif sont éwident appelés a y participer. Les
établissements privés a but lucratif le pourronisdie respect de ce bloc d’obligations. La loi
garantira aux usagers la permanence d’accueil & gdase en charge, le respect d'un délai de
prise en charge raisonnable compte tenu de l'élapatient et I'égalité d’'accés aux soins.
L’adhésion d’'un établissement public de santé agnaupement hospitalier de territoire, pour
permettre la mutualisation de certaines activitimroe par exemple les systemes d’information,
la formation initiale ou certaines fonctions sugptelles que les achats, est rendue obligatoire.
Et, désormais, sur un méme territoire, les étadnients d’'un méme groupement porteront un
projet médical commun.

CHAPITRE | : CREATION DU SERVICE TERRITORIAL DE SANTE AU PUBLIC

Le chapitre " du titre Il traite de la mise en ceuvre d’un sexierritorial de santé au
public, de l'organisation territoriale de la sami@ntale ainsi que des dispositifs territoriaux
d’appui aux professionnels de santé. Ce chapitse pinsi les bases des évolutions nécessaires
de l'organisation territoriale des soins, donnamt professionnels de santé les outils dont ils ont
besoin pour mieux coordonner les prises en charge.

Article 12 : l'article institue un service territorial de $&mau public, outil central de
I'organisation des soins a I'échelle des terrimir®ans le cadre des travaux du pacte de
confiance menés en 2013, les professionnels otigeéwgu’il était nécessaire de concevoir une
nouvelle organisation territoriale, prenant davgataen compte les besoins des usagers et
favorisant une prise en charge coordonnée et ptieipsionnelle des personnes malades ou en
situation de handicap et de perte d’autonomie. Daatte ambition, Bernadette Devictor a
présenté en janvier 2014 un rapport sur ce themdjgeant qu'«il faut impulser un vrai
changement culturel, une réelle modification destigues qui conduisent les professionnels a
travailler non plus individuellement mais en co@én, dans le partage de valeurs communes,
dans une approche soucieuse d’apporter les répangd®soins des personnes ».
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Le service territorial de santé au public (STSPpar objectif la mise en place, a la suite
d'un diagnostic partagé sur la situation du teimgod’'une organisation accessible, lisible et
organisée au service des patients dont les parabeirsanté nécessitent une coordination
complexe.

La démarche du STSP organisera en particulierréoffe prévention et les soins de
proximité, notamment pour les patients atteintsnd’umaladie chronique, les personnes en
situation de vulnérabilité ou de précarité sociele les personnes en situation de perte
d’autonomie ou présentant un risque de perte deunde du fait de I'dge ou d’'un handicap.

Le service territorial de santé au public reposeiraun engagement collectif - matérialisé
par un contrat - des différentes parties prenamies’organisent en vue d’apporter une réponse
commune et coordonnée aux difficultés d’acces auxices de santé ou de continuité de ces
services sur un territoire identifié. Ce sont letears concernés, au premier chef les acteurs de
soins de premier recours, notamment les médecingralstes et spécialistes de ville, les
professionnels libéraux paramédicaux, de mémeegiéthblissements de santé, médico-sociaux
et sociaux, qui proposeront aux agences régiomEesanté des organisations pertinentes tenant
compte les expérimentations déja lancées et |&testde terrain.

Article 13 : cet article renforce I'organisation territoriale la santé mentale.

Les attentes des acteurs de la santé mentale sgetines, et les nombreux rapports sont
unanimes : sans nier les points forts de l'orgdimsade la psychiatrie dans notre pays, Il
convient désormais de mieux l'articuler avec legars libéraux, sociaux et médico-sociaux des
territoires, dans une logique transversale de ptiomode la santé mentalale soins, et
d'insertion des malades psychiqueSest toute I'ambition de cet article, qui prévoit
I'organisation du service territorial de santé ablc en matiere de santé mentale et réaffirme
une mission de psychiatrie de secteur.

Le premier objectif du présent article est de aéclisur I'ensemble du territoire national
le service territorial de santé pour la santé nmientbobjectif est de disposer de I'ensemble des
compétences nécessaires pour assurer la qualiéeéturité des parcours de santé et de vie des
populations, dans une logique de coopération afe) gur chaque territoire, les dimensions de la
prévention, du soin et de I'insertion soient inéay.

La gouvernance de ces coopérations est garantiéagance régionale de santé, en lien
avec les élus territoriaux, selon des modalitéptems a chaque territoire. Cette organisation qui
renforce notamment la coordination entre les médegénéralistes, les psychiatres et I'ensemble
des professionnels des secteurs sanitaires, médaaux et sociaux, doit garantir I'acces des
personnes a I'ensemble des soins et services reguideur situation et donc contribuer a
harmoniser I'offre sur les territoires. Dans la touité des initiatives existantes, telles que les
conseils locaux de santé mentale ou les conse#silode santé, qui auront toute leur place, cette
disposition conforte les acteurs des champs semitsbcial et médico-social dans leur mission
de prise en charge de la santé mentale et d’org#@msde la psychiatrie auprées des populations.
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De plus, cet article redéfinit la mission de psgtte de secteur pour les établissements
autorisés en psychiatrie. Cette mission consistgarantir a la population l'acces et la continuité
des soins sur le territoire, notamment en ambukatei a I'hopital. L'article reconnait ainsi la
spécificité de cette organisation, tout en la plagkans le cadre du service territorial de santé
dans lequel elle contribuera également a la préwert a I'insertion des personnes atteintes de
troubles psychiques.

Article 14 : cet article, complémentaire des précédents, &iggettre en place pour les
professionnels du territoire un service lisiblepgiai a la coordination des parcours complexes.
Cette offre aux professionnels prendra la formepldgeformes polyvalentes pilotées par les
agences régionales de santé en lien avec les tootlex territoriales, I'assurance maladie et les
autres acteurs du territoire. Elle viendra souteniparticulier I'offre de soins de proximité et le
meédecin traitant.

Il s’agit d’une forme intégrée de coopération enprefessionnels de santé pour la
coordination des situations complexes, selon legigodes initiatives existantes qui feront partie
ou seront associées au nouveau dispositif (réseaaispns pour 'autonomie et l'intégration des
malades d’Alzheimer...). L’enjeu majeur réside dadosyhnisation effective d’une coordination
clinique et des parcours de santé complexes susdiable des territoires, pour I'ensemble des
professionnels et donc des patients qui en ontilbeso

CHAPITRE |l : FACILITER L 'ACCES AUX SOINS DE PREMIER RECOURS

Le chapitre Il du titre Il a trait a 'amélioratiae I'acces aux soins de premier recours,
dans le prolongement de I'action menée par le Goeveent pour lutter contre les déserts
médicaux.

Article 15 : cet article traite de I'amélioration de la liditéi de la régulation médicale de
la permanence des soins ambulatoires (PDSA).

Aujourd’hui, la multiplicité sur le territoire nathal des numéros d’appels, différents dans
chaque département, permettant d’accéder au médecigarde (numéro 15, numéros a dix
chiffres, a quatre chiffres ou autres) nuisent didiilité du dispositif de PDSA. Pour une
meilleure efficacité et une meilleure lisibilité darvice offert a la population, il est souhaitable
de mettre en place un numéro d’appel facilement onsable et identifié, permettant a la
personne d’entrer en contact avec un médecin akegar

Cet article vise a prévoir, en plus du numéro dac@ l'aide médicale urgente
(numéro 15), un numéro harmonisé national de peenm@ndes soins, dont les caractéristiques
seront définies par décret. Cette mesure laissertila possibilité d’accéder aux médecins de
permanence via les numéros des associations deapence disposant d'une plate-forme
d’appels interconnectée avec le 15, voire directgmar le 15 lorsque c’est le numéro unique
retenu.

Article 16 : c’'est dés lI'enfance que se joue la lutte cotese inégalités sociales et
territoriales de santé.
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Au-dela des enjeux de prévention que la loi traiteson chapitre®] cette équité se joue
aussi en termes d'acces a des soins de qualit@udAliui, le suivi de la santé des enfants
repose sur les médecins de famille et les pédjatrais trop d’enfants, souvent issus des milieux
les plus modestes, ne bénéficient d’aucune codidmale leurs soins. Ainsi, en dehors des
assurés et ayants droit agées de plus de 16 arenfists ne sont actuellement pas incités a étre
suivis régulierement par un médecin traitant et [garcours de soins n’est organisé qu’autour
des examens obligatoires du nourrisson, du calendies vaccinations et des examens de
médecine scolaire aux ages clés. Ce constat erpéigssi la difficulté a cibler les enfants pour
mettre en ceuvre les mesures de prévention et tpsode santé publique qui peuvent les
concerner (prévention de I'obésité, lutte conteedddictions, amélioration du suivi vaccinal...)
en I'absence de médecin désigné pour coordonnepégaours de soins.

En dix ans, pour les adultes, le parcours de smosdonné, congu pour renforcer le suivi
médical des patients autour d’'un médecin traitasit,entré dans les habitudes et a montré son
efficacité. Le dispositif n’est toutefois pas apphle aux enfants de moins de seize ans. L’article
prévoit, de I'étendre aux enfants de moins de 16 @wur permettre & un médecin traitant,
généraliste ou pédiatre, désigné par les parentateurs légaux, de suivre régulierement I'état
de santé de ces enfants et de coordonner I'acésradtres professionnels de santé chargés de
leur prise en charge, a un age ou le suivi et ¢eidination sont d’importance capitale.

Les obligations et sanctions liees au respect doopes de soins coordonné pour les
adultes ne sont en revanche pas transposées (ediosudu médecin traitant avant celle d'un
autre médecin, moindre remboursement et risque ép@asdement en cas de non-respect du
parcours). En effet, la mesure n’a pas vocatiomspansabiliser davantage les parents ou tuteurs
légaux, mais a renforcer le role pivot du médegaitant, médecin généraliste ou pédiatre, qui
sera garanti par la communication institutionnalléour du dispositif.

Cet article vise a affirmer le réle pivot du médetiaitant dans le suivi du parcours de
soins des enfants, ce qui permettra par exemplerdercer le dépistage précoce de I'obésite,
des troubles de I'apprentissage ou, plus tardcdeduites addictives.

La mesure sera complétée par le renforcement ftertaation pédiatrique des médecins
généralistes qui prendra la forme de stages oblmgat(pédiatrie hospitaliere, pédiatrie
ambulatoire, protection maternelle et infantilgpolr les internes de médecine générale.

Article 17 : cet article introduit une clause d’examen visamqtermettre la transposition
aux centres de santé des modes de réemunérationsppé@v les conventions des professionnels
libéraux, autres que le paiement a I'acte.

Les centres de santé, structures de soins de ptéxigarantissent, par la pratique des
tarifs opposables et du tiers payant, I'acces ainsgour tous. A ce titre, ils occupent une place
spécifiqgue dans le systeme de santé. Par ailléatendue de leurs missions, qui vont de la
prévention au soin, en passant par l'action socigeucation pour la santé et I'éducation
thérapeutique, favorise un acces et une prise angehglobale des patients dans un cadre
décloisonné. Le Gouvernement entend conforter [dace, par un renforcement du droit
conventionnel en leur faveur.
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Dans cette perspective, le présent article rendgatboire I'examen régulier des
dispositions applicables aux conventions négoaées les professionnels de santé libéraux, en
vue de permettre leur éventuelle transpositione@peégociation, aux centres de santé. Il est en
outre prévu d’étendre aux négociations de l'aceatibnal des centres de santé, les dispositions
applicables aux conventions négociees avec leggsioinnels de santé libéraux qui prévoient un
reglement arbitral en cas d’échec de la négociation

CHAPITRE Ill : GARANTIR L 'ACCES AUX SOINS

Le chapitre Il du titre Il propose des mesuregntsa éliminer les barriéres financiéres a
I'accés aux soins.

Le Gouvernement s’est engagé dans une politiquerrdétée d’amélioration de I'acces
aux soins afin de garantir a tous ce droit fondaale®i I'accés a une couverture maladie de
base est universel depuis I'adoption de la loi CMUsi les restes a charge qui incombent aux
assurés, parmi les plus faibles des pays de 'OGidEtinuent de baisser, on constate encore
aujourd’hui de nombreux renoncements aux soing1 A&fy remédier, plusieurs mesures ont été
adoptées en 2014 qui, conformément a I'engagenxgmnineé par le Président de la République,
permettront de garantir a tous l'acces a une coureercomplémentaire en santé de qualité,
condition sine qua nonpour un acces aux soins effectif, tout particeleent pour les
populations les plus précaires. La loi de santéstime désormais une nouvelle étape dans la
politique d’'accées aux soins et veille a lever lesns restants, notamment les freins de nature
financiere.

Article 18 : cet article organise la généralisation du tiexggmt pour les consultations de
ville.

Le tiers payant est un levier majeur pour fairelésol’offre de santé et faire progresser
la justice sociale.

En termes de justice sociale, tout d’abord, on gt 'avance des frais au cabinet peut
constituer un frein pour certains assurés. Le remment aux Soins concerne une proportion
croissante d’assurés (autour du tiers de nos ayecis sont concernés). Le tiers payant permet
de rétablir 'accés de chacun aux soins dont iesom. La ou l'introduction de la CMU-C a
permis d’avoir un effet correctif sur 'accés awins des plus défavorisés, la généralisation du
tiers payant permettra d’inscrire dans le droit tmm un gain d’équité substantiel pour chacun.

Le tiers payant est aussi un levier de changemaunt [pensemble du systéme de santé.
Comme l'a souligné I'NGAS dans son rapport sur éméyalisation du tiers payant, I'enjeu est
aussi un enjeu de simplification et de lisibilitéup les assurés. Généralisé notamment pour les
pharmacies, les laboratoires de biologie, les hé@néks de la CMU-C en médecine de ville,
pratiqgué déja pour 30% des actes, le tiers paysrdéa une réalité pour les assurés, mais sans
lisibilité. Alors qu’aujourd’hui seul I'hdpital pemnet au patient d’éviter a coup sdr I'avance de

frais, la mesure contribue a renforcer I'accessibitle I'offre ambulatoire que la stratégie
nationale de santé entend favoriser.
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Parce que la généralisation du tiers payant présisg enjeux techniques majeurs, il est
proposé de confier aux partenaires conventioneed®ih de déterminer les modalités de sa mise
en ceuvre. La simplicité et la fiabilité du dispibsgont des impératifs majeurs pour le
gouvernement. Chaque convention devra donc détermistamment les modalités techniques
retenues afin que chaque profession puisse fisezdaditions de réussite de la mesure.

Article 19 : cet article propose la mise en ceuvre de disfsopirmettant de mieux lutter
contre les refus de soins.

Pour peu répandue qu’elle soit, la pratique dusréliel soins opposé aux bénéficiaires de
la CMU, de la CMU-C, de I'ACS et de 'AME contreviea I'accés aux soins des personnes les
plus précaires. Il est donc proposé de confier audkes professionnels concernés le soin
d’objectiver les pratiques de refus de soins. lrasaiux des ordres seront alimentés par les
résultats d’opérations de tests de situation. Usmbannuel de ces travaux sera adressé par les
ordres au ministre chargé de la santé et au Dafedss droits.

Article 20 : cet article vise a permettre un encadrement tdefs des prestations
d’optigue et de soins dentaires prothétiques @bddntiques délivrés aux bénéficiaires de I'aide
a l'acquisition d’'une complémentaire santé (ACS).

L’acces aux soins de tous est un enjeu majeur @tpunrité pour le Gouvernement. Si
les assurés les plus précaires couverts par la CMignéficient d'un systeme protecteur tant du
point de vue de la prise en charge de leurs dépatessanté que de celui des tarifs encadrés qui
leur sont appliqués par les professionnels, cet pas le cas a I'heure actuelle pour les assurés
bénéficiaires de 'ACS. En effet, si les médeciostsenus de ne pas pratiquer de dépassements
d’honoraire a I'égard de ces assurés depuis la enseeuvre de lI'avenant 8 a la convention
médicale, les autres professionnels de santé rtessomis a aucune contrainte spécifique en
matiére tarifaire concernant cette population. €etesure vise donc a garantir a ces personnes
un meilleur acces aux soins en luttant contredemeement aux soins pour raisons financieres.

Le dispositif prévoit que les partenaires convamigls se voient confier le pouvoir de
fixer les tarifsmaximaapplicables aux bénéficiaires de I'ACS pour lesnkiconcernés ; a ce
titre, les négociations pourraient aboutir a fixks tarifs distincts pour les bénéficiaires de
I'ACS, de ceux applicables aux bénéficiaires dENaU-C.

CHAPITRE |V : MIEUX INFORMER , MIEUX ACCOMPAGNER LES USAGERS DANS LEUR
PARCOURS DE SANTE

Le chapitre IV du titre 1l vise a améliorer I'infmiation de nos concitoyens sur les sujets
de santé. L’amélioration de l'accés de tous les¢as a l'information en santé est un outil
puissant de réduction des inégalités ainsi qu'wigeace de démocratie sanitaire. C'est aussi le
moyen d’aider nos concitoyens a mieux maitriseelgeux de leur prise en charge, pour gu'ils
en deviennent des acteurs éclairés.



NOR : AFSX1418355L/Bleue-1 17/45

Article 21 : cet article prévoit la mise en ceuvre d’'un serviblic d’information en
santé, dans le droit fil des réalisations réceniaes sont la base de données publique sur le
médicament ou la base de données publique TramsgaBanté, qui rend accessible I'ensemble
des informations déclarées par les entreprisetesurens d’intéréts qu’elles entretiennent avec
les acteurs du secteur de la santé.

Les inégalités d’acces a linformation sont déteamies en matiere de santé car elles
influent directement sur les comportements a ristpgeconduites addictives, l'orientation dans
le systeme de santé et l'efficacité de la prisehamge médicale. Dans un contexte ou le patient
est de plus en plus acteur de sa propre prise angelet ou I'accés a I'information publique de
santé est a la fois limité et inégalitaire, il e la responsabilité de la puissance publique
d’organiser un véritable service public d’infornmati global sur la santé, de la prévention a
I'orientation dans le systeme.

Le service public d'information en santé prendréolane d’'une plate-forme multimédia
(web mobile, téléphonique...) facilement accessillleagour. En offrant des informations
relatives a I'orientation dans le systeme sanitatrenédico-social, il réduira la complexité du
systéme de santé et contribuera a améliorer lespen charge tout en soutenant les médecins
traitants, sur qui reposent aujourd’hui les attem@nsidérables des patients en la matiere. Il sera
mis en place au niveau national et au niveau réfjiia les agences régionales de santé.

Article 22 : cet article propose I'expérimentation de dispifssd’accompagnement des
patients.

Le constat de I'insuffisante coordination des parsale santé fait apparaitre, en miroir,
la nécessité de mieux accompagner le patient daxerdice ou la reconquéte de son autonomie,
en particulier lorsqu’il est affecté par la maladieonique ou particulierement expose.

Ainsi que plusieurs initiatives associatives I'enbntré, 'accompagnement par des tiers
aide les malades a faire face a la charge d’unadigathronique ou évolutive. La loi introduit la
possibilité d’expérimenter, par la voie de convemsi signées entre I'agence régionale de santé
(ARS) et des acteurs volontaires (associationdedtolités locales, etc.) dans le cadre d’'un
cahier des charges arrété au niveau national,afiesis destinées a accompagner les patients par
tous moyens et notamment en leur dispensant int@ns conseils, soutien et formation.

Article 23 : cet article met en ceuvre un dispositif d’infotioa du patient sur les codts
de son hospitalisation.

Le montant total des frais engendrés par sa pnseharge en établissement de sante,
incluant le montant assumé par l'assurance-malablgatoire, le montant couvert par les
organismes complémentaires et le reste a la cltargmtient, est aujourd’hui souvent méconnu
de ce dernier, faute d’une information claire dées par I'établissement, que ce soit pour les
hospitalisations, dans le cas d’une consultatiderag ou d’'un passage aux urgences.

Cet article rend obligatoire, pour tout établissetrie santé, la délivrance systématique
au patient lors de sa sortie d’une informationtéatétaillant le colt global de sa prise en charge,
soins et hors soins, comportant en particuliere®ligs prestations annexes et la répartition des
parts obligatoires, complémentaires et particudiere
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Il s’agit dans une visée pédagogique de favoriser meilleure compréhension par le
patient de I'engagement de la solidarité natiorde I'assurance-maladie obligatoire pour
prendre en charge le colt de sa venue a I'hdpital.

CHAPITRE V : RENFORCER LES OUTILS PROPOSES AUX PROFESSIONNELS POUR LEUR
PERMETTRE D’ASSURER LA COORDINATION DU PARCOURS DE LEUR PATIENT

Le chapitre V du titre Il est consacré au renforeetmdes outils proposés aux
professionnels de santé.

Article 24 : cet article instaure un document écrit de liaisatre les services de soins en
ville et & I'h6pital sous la forme d’une lettre lg@son.

Il est aujourd’hui démontré que I'un des risquegema de rupture dans le parcours du
patient se situe a la sortie de I'hopital. Le méddcaitant doit a cette étape disposer des
informations clés nécessaires a la continuité dprige en charge. L’article propose donc de
renforcer la coordination entre I'’hdpital et lal@jlnotamment en rendant obligatoire la remise au
patient, a sa sortie, d'une information sur sonphalsation. Cette lettre de liaison, est I'outil
pertinent pour assurer la circulation des infororainécessaires a la continuité de ses soins, en
particulier si des dispositions sont a prendrectié@ent par le patient a son retour au domicile.

La mesure rénove profondément I'abord de cettel@nodtique en rendant d’'une part
obligatoire I'échange d’information dés le jour kdesortie d’hospitalisation et en introduisant
d’autre part la garantie que les usagers accédeamémes aux informations qui leurs sont
utiles pour la continuité de leurs soins.

Article 25 : cet article contribue a favoriser la coordinatides parcours de santé en
créant les conditions d’une meilleure circulatias dnformations entre professionnels. Tous les
leviers doivent étre actionnés pour permettre aokepsionnels, notamment du premier recours,
de partager les informations utiles a la contindéé prises en charge.

En premier lieu, I'article promeut une prise enrgeadécloisonnée entre les différents
acteurs de la prise en charge, puisqu'il introdmibotion d’équipe de soins en y intégrant les
professionnels des secteurs sanitaire et médidatseatre lesquels I'échange et le partage de
données personnelles de santé est organiseé.

L’article refonde le dispositif de dossier médipairsonnel (DMP). Ce dossier médical,
désormais nommé dossier médical partagé, est llresséntiel de la coordination des prises en
charge ; sa mise en ceuvre est confiée a I'assuraatadie, mieux a méme d’en assurer le
déploiement effectif. Le nouveau dispositif tires lecons des échecs successifs des différents
modeles de développement du DMP, souffrant depuidébut d’'une confusion d’objectifs.
Assumer les difficultés rencontrées conduit a psepain DMP pluriel, adapté aux besoins de
chacune des parties prenantes, et notamment desgomnels de santé. L'enjeu du « DMP 2 »
est de définir le socle d’informations qui doit igurer. La crédibilité de I'outil et sa pleine
appropriation par les usagers et les professiordegend de la rapidité de son implantation, de
sa capacité a devenir un outil efficace de cootitinadu réle que le médecin traitant s’y voit
conférer, et enfin des garanties sans faille gpporte dans la défense des intéréts et des droits
des usagers.
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Parmi ces garanties, l'article consolide l'accésnmament du patient & son dossier,
I'affirmation de son droit au masquage, son accksliate des professionnels qui consultent son
dossier ou encore aux traces de consultations ieumtés. L’article précise également les
conditions de création d’'un DMP, ainsi que les doents ayant vocation a y étre versés.

CHAPITRE VI : ANCRER L'HOPITAL DANS SON TERRITOIRE
Le chapitre VI du titre Il est consacré au réld’dépital au service de son territoire.

Article 26 : cet article propose de refonder un service publispitalier qui soit
susceptible de répondre aux attentes des citoyenmsagere d’acces a la santé.

Comme annoncé dans le Pacte de confiance a I'holgitmonde hospitalier se situe de
plain-pied dans la stratégie nationale de santes da diversité : du CHU porteur de I'excellence
de la recherche médicale et de la formation, gitabde proximité qui, dans certains territoires,
assure un réle pivot dans la prise en charge deipreniveau.

Cette ambition passe par une réaffirmation du sempublic hospitalier dans la loi. Initiée
des la loi de financement de la sécurité socialer @913, cette réaffirmation prend la forme
d’'une définition du service public hospitalier (SP&t des obligations qui lui sont liées. Les
établissements qui assurent le SPH respectentelidnle de ces obligations sur toute leur
activite. Les modalités d’entrée des établissemelatss ce service public sont également
précisées. Pour les établissements privés, en ayoitmun, donc postérieurement a lI'entrée en
vigueur de la présente loi, une procédure spédafidgl reconnaissance est prévue avec prise en
considération, outre la demande de [I'établisseméat,'analyse de I'offre territoriale par
I'agence régionale de santé (ARS).

Pour les actuels établissements de santé privé®Et collectif (ESPIC), compte-tenu de
leurs obligations actuelles, il est proposé uneguiare immédiate de reconnaissance simplifiee
qui permettra leur entrée d’emblée dans le nougRd, sauf opposition de leur part ou refus
motivé de 'ARS.

L’'approche globale du SPH portant sur I'ensembles dectivités de soins de
I'établissement de santé est contradictoire avdle e missions de service public et la
possibilité de contractualiser avec un établissérsan une ou plusieurs de ces missions. Par
ailleurs, ces dispositions ont été peu mises eredpeu de contrats signés sur un nombre limité
de missions) ce qui témoigne de leur caractéreapiad Ce concept et la liste associée sont en
conséquence supprimés sans pour autant que déssetatents exercant une ou plusieurs de ces
missions se voient contraints d’arréter leurs &ésv

Article 27 : l'article vise a conduire les établissementslipgbde santé d’'un méme
territoire a se coordonner autour d’'une stratégepdse en charge partagée avec obligation
d’adhésion a un groupement hospitalier de teratoir
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Ces groupements hospitaliers de territoire (GHT), ¢ substituent aux communautés
hospitalieres, sont responsables de ['élaboratidum dorojet médical unique entre les
établissements publics de santé d’'un méme tegijtdans le cadre d’'une approche orientée vers
la réponse aux besoins de santé de la populatipaseseulement de coordination de I'offre de
soins. Chaque GHT demeure libre de déterminer deslalités d’organisation et de
fonctionnement. Les services et établissements aoétticiaux publics peuvent également
participer a ces groupements. Le texte prévoitppue certaines spéecialités les services puissent
coopérer avec différents établissements dans e aidn projet médical, y compris en dehors
du GHT de I'établissement. Cette coopération estftat nécessaire pour garantir la continuité
de la prise en charge (par exemple en psychiatrie).

La mise en ceuvre de ce projet médical unigue seppo®e unicité de systéeme
d’'information, de gestion de I'information médicatie la qualité et de la sécurité des soins et
des achats, missions désormais confiés aux GHTétiaddissements de santé privés peuvent étre
associés a un groupement hospitalier de terrijpore I'élaboration du projet médical du GHT.
En outre, afin de prendre en compte leur spédfidits établissements spécialisés en psychiatrie
pourront participer, le cas échéant, a plusieur§ GH

TITRE 1lII: INNOVER POUR GARANTIR LA PERENNITE DE N OTRE
SYSTEME DE SANTE

Les progres médicaux et sociétaux ont permis haiament de I'espérance de vie et ont
transformé des maladies hier mortelles en malachesniques, engendrant ainsi de nouveaux
défis.

Les épisodes de soins deviennent plus longs, soiréeatifs. Or, le systéme actuel, bati
pour I'essentiel en réponse aux défis de la maladigetieuse et de la prise en charge aigue plus
exigeante au plan technique, est peu adapté tuktisn nouvelle. Le contexte épidémiologique
impose donc au systeme de santé d’'innover poweagiar les modalités pertinentes de réponse
gu’il doit apporter aux besoins des usagers. Qieatquoi cette loi fait de lI'innovation le maitre
mot des métiers et des pratiques en santé, gadisse des modalités de formation, des contours
des métiers et des pratiques, des outils de latéudts soins ou, bien sir, de I'innovation
scientifique et thérapeutique.

Ce titre comprend quatre chapitres :

- un premier, relatif a la formation des professiels de santé ;
- un deuxieme, relatif aux métiers de demain ;

- un troisieme, lié a la qualité des pratiques ;

- enfin un quatrieme chapitre, consacré a la retigeet a I'innovation.
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| ¥R : INNOVER EN MATIERE DE FORMATION DES PROFESSIONNELS

CHAPITRE

Les formations des professionnels de santé doi@eet décloisonnées, la formation
continue refondée. Le chapitr€ kst consacré a la formation des professionnelsadé. |l
comprend deux articles.

Article 28 : cet article propose de mieux définir, pour I'emble des professions de
santé, le contenu de I'obligation de développerperfiessionnel continu (DPC).

Conformément aux préconisations du rapport de déeton générale des affaires
sociales d’avril 2014, il convient de rénover ugpdisitif qui d’une part fait preuve de lourdeurs
et de dysfonctionnements, et d’autre part fait jBvlde critiques sur sa transparence et son
indépendance. L’article prévoit l'introduction déUniversité dans le pilotage du volet
pédagogique du DPC, la valorisation de la contidimuties conseils professionnels nationaux,
quand ils existent, et enfin le renforcement de #s commissions scientifiques indépendantes
sur le contrdle de la qualité de I'offre de dév@lement professionnel continu.

Article 29 : la stratégie nationale de santé porte I'ambitienrénover la formation des
professionnels pour leur permettre d’élargir lepprache du parcours des patients, créer des
passerelles et favoriser les visions croisées. dttle diversifie les stages des étudiants
paramédicaux, en lien avec le parcours du patierdlargissant les lieux pouvant étre agréés
comme terrains de stage dans le secteur ambulatoire

Il est impératif de sensibiliser les étudiants padicaux a la prise en charge des patients
dans le secteur ambulatoire. Actuellement, le abeléa santé publique ne prévoit pas que les
étudiants infirmiers puissent réaliser des stagassddes structures d’exercice coordonné
(maisons de santé pluri professionnelles, centeesahté) ou en cabinet libéral. Cet article
permet le développement des stages en structuralamibe et en cabinet libéral, ainsi que la
réalisation par le stagiaire d’actes de soins prischarge par I'assurance maladie sous la
supervision du professionnel maitre de stage, cesjude nature a diversifier les lieux de stages
en lien avec le parcours du patient.

CHAPITRE |l : INNOVER POUR PREPARER LES METIERS DE DEMAIN
Le chapitre Il de ce titre traite des métiers dmai@. Il comprend cinq articles.

Article 30 : cet article crée un exercice en pratique avanué@ les professions
paramédicales.

Les défis de I'organisation des soins pour demairt bien identifiés et nécessitent des
transformations majeures des modeles professianhelsdiagnostic est consensuel et voit
converger une série de contraintes : la baisseaddéimographie médicale, I'explosion des
besoins des patients chroniques, I'exigence cnoigsale qualité, de sécurité, mais aussi
d’information et d’accompagnement, le défi de le&@ux soins. Ces défis sont au coeur de la
stratégie nationale de santé pour construire langp que le Gouvernement entend donner aux
inquiétudes des professionnels et des usagers.
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Au regard de l'évolution épidémiologique, démogligpe et économique, bien des
réponses convergent pour promouvoir a partir defersésocles de nouveaux métiers dans le
champ de la santé, situés entre le « bac+8 » decmédt le « bac+3/4 » des paramédicaux. Les
acteurs sont nombreux a prendre position en fadkum questionnement de fond sur la
conception des métiers de santé.

Cet article définit la notion de pratique avancéme profession de santé paramédicale et
les modalités de son inscription dans la partigslaétive du code de la santé publique. Cette
mesure est destinée a créer le métier d’infirmiariaten, ainsi que le recommande le plan
cancer lll lancé par le Président de la République.

Les auxiliaires médicaux formés a assumer des tigpes avancées » devront exercer
dans des équipes de soins en lien avec le médediant, afin d'améliorer la réponse aux
besoins des patients chroniques.

L’article définit cette notion de pratique avancéé s’agit, a partir du métier socle de
permettre, dans des conditions sui seront défipagsvoie reglementaire, un élargissement du
champ des compétences vers, par exemple, la faionuldun diagnostic, la réalisation d’'une
analyse clinique, I'établissement de prescriptimm,|’'accomplissement d’activités d’orientation
ou de prévention.

Article 31 : cet article permet aux femmes d’'accéder pludefment a l'interruption
volontaire de grossesse (IVG) par voie médicamaetean permettant aux sages-femmes de
réaliser cet acte. Il étend également les compéserdes sages-femmes en matiére de
vaccination.

Le Gouvernement a engagé de multiples actions podliorer I'acces des femmes a la
contraception et a I''VG, en particulier dans la pour I'égalité réelle entre les femmes et les
hommes. Mais l'acces a I''VG demeure trop difficikg il s’agit notamment aujourd’hui
d’améliorer I'acceés des femmes sur I'ensemble ditage a I''VG médicamenteuse, des lors
que, sur un nombre total d'IVG stable, la part ddles pratiquées en ville par voie
médicamenteuse a notablement augmenté ces deraigréss.

Cet objectif est par ailleurs convergent avec lowve du Gouvernement de promouvoir
une meilleure reconnaissance du role de la sageveran lien avec le médecin traitant, dans le
suivi de la femme en bonne sant€, dans le suila dentraception et dans la réalisation des IVG.
Les dispositions |égislatives spécifiques relatigesa pratique de I'lVG et aux conditions
d'exercice de la profession de sage-femme sonté&sapn conséquence.

Par ailleurs, I'article étend les compétences dgesfemmes en matiére de vaccination.
L’objectif est qu’elles puissent participer effiemsent a la mise en ceuvre de la politique
vaccinale et faciliter 'acces a la vaccinationl@atourage de la parturiente et du nouveau-né,
selon la stratégie dite du « cocooning » autouretdant recommandée par le Haut conseil de la
santé publique pour la coqueluche. L'article prévgue le médecin de famille demeure
destinataire de I'ensemble des informations redgtigux vaccinations pratiquées. La liste des
vaccinations sera fixée par arrété ministériel.
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Article 32 : cet article favorise la participation des phati@as, en lien avec le médecin
traitant, a la mise en ceuvre de la politique vadeiret facilite I'accés de la population a la
vaccination en proximité.

Parce que l'accessibilité des interventions de gmBeon constitue un objectif majeur,
I'élargissement des compétences de vaccination wst réponse adaptée aux défis
démographiques actuels en matiére de ressourcesriesren santé.

Acteurs de I'offre de premier recours, les pharmagiont en la matiere un réle majeur a
jouer, comme l'avait souligné I'lGAS dans son rappde 2011. Cet article permet aux
pharmaciens de réaliser des vaccins eux-mémesuyicestjde nature a faciliter I'acces de la
population a la vaccination. Il prévoit par aillsda transmission des informations nécessaires au
médecin traitant, pivot de la prise en charge dlola patient. La liste des vaccinations sera
fixée par arrété ministériel.

Article 33 : cet article permet aux médecins du travail et iafixmiers de prescrire des
substituts nicotiniques et donne la possibilité sages-femmes de les prescrire a I'entourage de
la femme enceinte afin d’améliorer le déroulementlal grossesse et de protéger la santé de
I'enfant.

Cette mesure, qui s’inscrit dans le cadre du p&arcer Ill, a pour but de faciliter I'arrét
du tabagisme, dont la prévalence est trés élevéaarce (plus de 30% des 15-75 ans fument
quotidiennement en France, soit plus de 13 millidagersonnes) et dont I'impact sanitaire et
social est majeur.

La lutte contre le tabac est un engagement majeuced Gouvernement. La volonté
d’aider les fumeurs a s’arréter est un axe stratigde I'action engagée au titre du Programme
national de réduction du tabagisme. L’'acces fécdila prise en charge forfaitaire des substituts
nicotiniques en est un élément clé. On constatelguecours aux substituts nicotiniques est
globalement en hausse ces derniéres années, awed®l2 millions d'utilisateurs, et qu'une
grande partie (60 %) des fumeurs souhaite pareeairéter de fumer. Cet article entend faciliter
'accés de tous les fumeurs qui seraient susceptilofen tirer profit au remboursement
forfaitaire de ces traitements et pour cela perraet plus grand nombre possible de
professionnels de santé d’intervenir dans l'aitlaréét du tabac.

La présente mesure s'inscrit pleinement dans eettgtion résolue.
Article 34 : cet article vise a endiguer les dérives de ltintémédical.

Cette mesure introduit plus de transparence etigigeur dans le recrutement de
praticiens temporaires en plafonnant la remunérates praticiens qu’un établissement peut étre
amené a recruter, ainsi que tous les frais afféréntce recrutement (agences d’intérim
notamment). Afin de limiter le recours codteux iatérim, I'article introduit la possibilité de
recourir a des médecins hospitaliers volontairag pffectuer des remplacements, au travers de
la création d’'une position de praticien rempladéntaire, position gérée statutairement par le
centre national de gestion (CNG).
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CHAPITRE Il © INNOVER POUR LA QUALITE DES PRATIQUES, LE BON USAGE DU
MEDICAMENT ET LA SECURITE DES SOINS

Le troisieme chapitre traite de la qualité et dedaurité des pratiques. Il comprend deux
articles créant des outils a destination des psadagels de santé.

Article 35 : cet article poursuit I'objectif de permettre apratiques d’étre a jour des
derniers développements de la science.

L’engagement des professionnels pour la qualitéstéss a permis I'émergence dans
notre pays dune culture partagée dont la Hauteoridit de santé est I'émanation. Le
Gouvernement souhaite renforcer les outils donfpadient les professionnels, médecins
spécialistes ou de premier recours, dans ces dbesade qualité.

Actuellement, les professionnels de santé peuwanit acces a une information publique
sur les médicaments qu'ils prescrivent, dispensaradministrent en consultant notamment les
productions des agences de santé ou la base pailbligmédicament. Cependant, il n’existe pas
d’outil synthétique proposant une approche pardgaathologie a I'instar dBritish Formulary
au Royaume-Uni ou de Kloka Listanen Suéde.

L’article prévoit d’abord, pour certains médicansgromme par exemple ceux relevant
d'une évaluation médico-économique, qu'une fichebda usage soit publiée par la Haute
autorité de santé (HAS). L'objectif recherché aselle le soit en méme temps que l'avis sur le
service médical rendu.

L’article organise ensuite la mise en ceuvre, pamkme autorité, d’un guide des
stratégies diagnostiques et thérapeutiques et dannfondement a I'établissement de listes
préférentielles de médicaments. Ces outils pour@né développés par la HAS ou les
professionnels eux-mémes, la HAS les validant darsecond cas de figure.

Afin de renforcer I'appropriation de ces outils das professionnels, il est en effet
primordial que leur élaboration associe largemesfrofessionnels de santé selon des modalités
permettant de garantir leur légitimite.

Article 36: cet article renforce les moyens de lutte contes lruptures
d’approvisionnement de produits de santé.

Les ruptures d’approvisionnement en produits dééseonstituent un probleme de santé
publiqgue dont la frequence s’accroit de facon maples septembre 2012, un décret relatif a
I'approvisionnement en médicaments a usage humaivsé les jalons de la prévention de ces
risques. Il convient cependant d’aller plus loirdetconsolider ce dispositif. Cet article renforce
notamment les instruments a la disposition des @iogipublics pour faire face aux ruptures ainsi
que les obligations qui pésent sur les acteursiuit pharmaceutique, afin de lutter contre
toutes les causes de rupture et de garantir que lesu patients puissent avoir acces a leur
traitement.
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Cet article fixe des principes dans ce domaineentification des médicaments pour
lesquels les ruptures sont les plus préjudiciablesjvelles obligations pour les titulaires
d’autorisation de mise sur le marché et les exgphtit de certains médicaments d’intérét
thérapeutique majeur pour lesquels les situatiensiptures présentent le plus de risque pour les
patients, publication de la liste des médicamehidédét thérapeutique majeur en situation de
rupture ou en risque de rupture sur le site intede 'agence nationale de sécurité du
médicament, renforcement des obligations d’idesdifon et de mise en ceuvre de solutions
alternatives pesant sur les exploitants de médintanEintérét thérapeutique majeur, lorsque ces
médicaments sont en situation ou en risque de meipEnfin, I'article propose d’encadrer les
regles d’exportation applicables aux médicameritgé&tét thérapeutique majeur et d’adapter les
modalités de dispensation au détail des médicaneensstuation ou en risque de rupture et des
médicaments importés pour pallier ces ruptures.

CHAPITRE |V : DEVELOPPER LA RECHERCHE ET L 'INNOVATION EN SANTE AU SERVICE
DES MALADES

Le chapitre IV traite des sujets liés a la rechereha I'innovation.

Article 37 : cet article réduit les délais de mise en ceuvre meherches cliniques
industrielles au sein des établissements de sdanp&rmet de soutenir la recherche dans le
domaine des médicaments de thérapie innovante.

Cette mesure répond aux ambitions du contrat gitaté de filiere signé le 5 juillet 2013
entre le Gouvernement et les industries de santgr§uoit de « simplifier et accélérer la mise en
place des essais cliniques a promotion industrikles les établissements de santé en mettant en
place une convention unique intégrant les honmaineestigateurs et augmenter le nombre
d’essais cliniques proposeés a la France ».

Cette mesure doit renforcer I'attractivité franeaist I'excellence de sa recherche
médicale. Elle propose une simplification admimiste qui doit conduire a la réduction des
délais de mise en ceuvre des recherches clinigdaestirelles au sein des établissements de santé
et ainsi permettre de redonner de la compétit&ité France. Pour ce faire, elle crée un contrat
unique valant pour toute recherche clinique a ptamo industrielle conduite dans un
établissement de santé, quel que soit le statoe dernier.

Cet article pose également les fondements nécessaix établissements de santé pour
obtenir une autorisation de fabrication des méda#@m de thérapie innovante préparés
ponctuellement (MTI-PP).

Cet article vise a permettre aux établissementsade® déja titulaires d’une autorisation
au titre de l'article L. 1243-2 du code de la sgniélique (banque de tissus et unité de thérapie
cellulaire) d’obtenir une autorisation pour fabegudes MTI au moins dans le cadre de la
recherche impliquant la personne humaine. Par uadlledans le cadre de recherches
biomédicales, il convient de permettre, afin depae pénaliser les chercheurs frangais, que les
MTI-PP puissent faire I'objet d'importation et djgartation, notamment dans le cadre des essais
multicentriques européens.
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TITRE IV : RENFORCER L’EFFICACITE DES POLITIQUES PU BLIQUES ET
LA DEMOCRATIE SANITAIRE

Le titre IV du projet de loi s’attache a traitersdmujets liés au renforcement de I'efficacité
des politiques publiques. L’affirmation fondatride ce titre est qu’il n’y a qu’une politique de
santé : elle réunit la promotion de la santé, Evention et les soins, le niveau national et le
niveau régional, enfin I'Etat et 'Assurance matadi

Ce titre entend clarifier le pilotage de la politgde santé et comprend six chapitres :

- un chapitre concernant le renforcement de I'ationaterritoriale conduite par les
agences régionales de santé ;

- un chapitre visant a renforcer l'alignement stgique entre I'’Assurance maladie et
I'Etat ;

- un chapitre portant sur la réforme du systémgetiaes ;

- un chapitre lié a l'association des usagers lad@ration de la politique de santé et au
renforcement des droits ;

- un chapitre portant sur la création des conditidfun accés ouvert et sécurisé aux
données de santé ;

- enfin, un chapitre consacré au renforcement diogie social.
CHAPITRE |¥ : RENFORCER L’ ANIMATION TERRITORIALE CONDUITE PAR LES ARS

Le chapitre 9 traite du renforcement de I'animation territorigenduite par les agences
régionales de santé (ARS).

Article 38 : sur la base des constats posés par le retoupétiexnce des premiers PRS,
des recommandations de la Cour des comptes edafiaciliter la mise en ceuvre de la stratégie
nationale de santé, il est proposé de renforceatactére stratégique et 'opérationnalité de la
programmation régionale en simplifiant et assospli$ les PRS.

La dimension stratégique du projet de I'ARS sexauee en conformité avec les priorités
de la stratégie nationale de santé et ses oriengageront inscrites dans une temporalité de
dix ans, cohérente avec les modifications d’étasateé attendues. D’autre part, en rupture avec
une approche segmentée de l'organisation régiofsaleema régional de prévention, schéma
régional d’organisation des soins - SROS, et schégenal d’organisation médico-social -
SROMS), I'ARS devra traduire les orientations stgiques retenues dans un seul schéma
d’organisation permettant de développer les coatdins entre structures et professionnels pour
faciliter les parcours et maitriser les dépensessat#éé. Par ailleurs, afin de répondre aux
évolutions rapides que peuvent connaitre les ¢émdg et la nécessité de les adapter
régulierement aux évolutions démographiques defegsimnnels, la caractérisation des zones
sur et sous denses sera arrétée par le DG ARS.
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La mise en ceuvre du PRS sera réalisée sur la hase tdrritorialisation de I'action des
ARS renouvelée et suffisamment souple pour s’adaguig différents contextes régionaux et
locaux.

Le PRS est désormais composé d’'un cadre d’orientataduisant la vision stratégique
de 'ARS a dix ans et d’un schéma régional de sétdaéli pour cinq ans. Le schéma prévoit
I'évolution de l'offre sur 'ensemble du champ denmpétence des ARS, établit des objectifs
pour améliorer la qualité, la sécurité, et la prapan a la gestion des situations sanitaires
exceptionnelles.

L’ARS définit ses découpages territoriaux selonflealités poursuivies : autorisations,
service territorial de santé ou premier recoursieA fins de simplification, les conférences de
territoires, dont le role et le fonctionnement @té questionnés par certains acteurs, sont
supprimées au profit des conseils territoriaux deté (CTS) qui réunissent 'ensemble des
parties prenantes du territoire.

Les modalités d'adoption et de consultation prdalakpour garantir notamment
I'implication des assemblées territoriales et laétence de la mise en ceuvre des politiques
publiques, seront précisées par décret. Ce dépsgbipa en particulier que le représentant de
I'Etat dans la région sera consulté pour avis surbjet régional de santé et la définition des
territoires pour sa mise en ceuvre. Il préciserawgre les autres consultations, notamment celles
de la conférence régionale de la santé et de haumie et des collectivités territoriales.

Dans chaque région, I'ARS met en ceuvre la politdpiesanté publique en liaison avec
les services chargés de la santé au travail, danté scolaire et universitaire et de la protection
maternelle et infantile, coordonnés au sein deolamoission de coordination des politiques
publiques de santé compétente (CCPP). La mesugeavienforcer les missions de la CCPP en
lui confiant un réle de coordination des actionsee membres.

Les ARS doivent disposer d’'un cadre structuré gaupréparation du territoire a la
gestion des situations sanitaires exceptionnellascréation de ce dispositif s’Taccompagne de
mesures d’adaptation des dispositifs existant@muotent les plans blancs des établissements de
santé.

La stratégie nationale de santé souligne I'impaeathe la promotion de la santé et de la
prévention. Les modifications proposées de claiitn des missions des ARS permettent un
rééquilibrage mettant a un méme niveau « prévenpoomotion de la santé », « soin » et
« médico-social ».

L’effort de mise en cohérence des politiques déésande régulation de I'offre de soins
promu dans chaque région exige une associatioouseles offreurs de soins, de recherche et de
formation. Pour ce faire, il est proposé d'assotésr ARS a lidentification des besoins de
formation et & I'organisation territoriale de laherche en santé.

Article 39 : cet article procéde a un renforcement des difsodialerte sanitaire.
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Les crises récentes ont mis en lumiere les limitesnotre systeme de surveillance
sanitaire essentiellement construit par stratesessives, souvent en réaction a des crises, de fait
sans cohérence globale. L’analyse de ces limitespagticulier au sein de la mission Grall
conduite dans le cadre de la stratégie nationakade®, a notamment identifié I'éparpillement et
I'hétérogénéité des acteurs en région, ainsi quamjeu de sous-déclaration par les
professionnels.

Cet article permet de réaffirmer le réle de I'agemégionale de santé comme pilote
régional de la surveillance sanitaire, constituamtréseau régional de vigilance et d’appui. En
outre, les missions et la nécessaire implicationtdgue professionnel de santé dans les actions
de santé publique et de vigilance sont renforcées.

Le Gouvernement prévoit également la création @ortail commun de déclaration,
visant a faciliter la déclaration des évenementi®sirables de toute nature et a orienter ces
déclarations. La déclaration sera associée a wmndie d’'actions, dont le retour d'information
systématique envers les déclarants.

CHAPITRE Il : RENFORCER L’ALIGNEMENT STRATEGIQUE ENTRE L 'ETAT ET
L’ ASSURANCE MALADIE

Le chapitre Il traite des relations entre I'Etat A&ssurance maladie.

Le double pilotage, hérité de I'Histoire, pose @egeux de cohérence que la stratégie
nationale de santé interroge dans la droite ligteeatnstats du rapport du comité des sages. Si la
création des agences régionales de santé a engagéuvement d’harmonisation du pilotage au
niveau régional, le niveau national demeure ausegravec un « bicéphalisme » dont le comité
des sages considére qu’il conduit a des cloisonnemet a des décisions non coordonnées
préjudiciables au bon fonctionnement de I'offresdaté.

Article 40 : cet article rénove le cadre stratégique de laayedu risque.

Il est nécessaire aujourd’hui de passer a une Heuetape dans la conduite des
politiques de gestion du risque pour améeliorerfitatité de ces actions et mieux garantir la
coordination des services de I'Etat et ceux de dikance maladie. La mesure propose le
renouvellement de l'architecture contractuelle &tricant la gestion du risque (GDR). C’est un
contrat entre I'Etat et 'TUNCAM qui définit aujoultli les axes et les modalités de la GDR. I
est proposé de remplacer ce contrat par un plaonaatde gestion du risque établi pour une
durée plus courte, deux ans, a vocation plus dpéralle. Un document par programme
déclinera ensuite ce plarational et sera validé en conseil national detaje des agences

régionales de santé.

Article 41 : cet article permet aux ministres chargés dataéset des affaires sociales de
définir les attentes de I'Etat et les conditionslaenégociation des conventions nationales en
amont de celles-ci, sous la forme de principesesadtes principes cadres seront définis par
lettre des ministres au président du conseil dBICAM.
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Aujourd’hui, les négociations des conventions males sont conduites par le directeur
de 'UNCAM, mais les ministres ne disposent pased&rs juridiqgues spécifiques pour cadrer
ces négociations. Leur intervention s’effectuposterioripour controler la I1égalité des accords
qui ont été signés. L’article précise le réle detdt dans certaines négociations, tout en laissant
la définition de leurs orientations au conseil @Wénion et la conduite des négociations a son
directeur.

Cet article introduit également une plus forte iterialisation de la politique
conventionnelle. Il permet en effet une déclinaiségionale de tout ou partie des mesures
conventionnelles prévues au plan national selachéma suivant :

- intégration systématique dans les orientationks eegociation conventionnelle définies
par le conseil de 'TUNCAM d’'un questionnement sopportunité de prévoir une déclinaison
régionale et, le cas échéant, identification desangds concernés pour les mesures
conventionnelles ;

- possibilité pour les partenaires conventionnébandir des marges d’adaptation de la
convention nationale au niveau régional, pour deegacerne les dispositions destinées a réguler
I'installation des professionnels de santé (zonagkes incitatives ou dispositif de rémunération
sur objectifs de santé publique).

Les partenaires conventionnels détermineront, @etsaun contrat type national, les
marges d’adaptation et de modulation régionalescgle-ci permettra.

CHAPITRE |ll : REFORMER LE SYSTEME D’ AGENCES SANITAIRES
Le chapitre Il porte sur la réforme du systéemealpsnces sanitaires.

Article 42 : cet article autorise le Gouvernement a prendreopdgonnance les mesures
|égislatives nécessaires d’'une part au renforceahetd prévention, de la veille et de la sécurité
sanitaire par la création d’'un Institut nationalptévention, de veille et d’intervention en santé
publique et le renforcement de la coordination ykiésme des agences sanitaires.

Il s’agit de poser les bases d’'un Institut natiahédié & 'ensemble des missions de santé
publique relatives a la santé des populations,réestir les fonctions essentielles de santé
publique. Il permettra d’améliorer la cohérencéaetontinuité de I'exercice de ces fonctions au
service de la stratégie nationale de santé airesi'gfficience des politiques publiques mises en
ceuvre.

Cet institut reprendra les missions actuellemesti@es par I'InVS, I'INPES et TEPRUS
pour la prévention, la promotion de la santé etpdaticipation sociale, la surveillance et
I'observation de I'état de santé de la populatlaryeille et l'alerte, la préparation et la réponse
aux crises sanitaires.

La création de ce nouvel institut permettra, avara des synergies qui en résulteront, de
dégager des moyens pour renforcer des missionardifjai mal couvertes comme la conception
et I'évaluation des interventions en santé.
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Cet article propose également dorganiser le reefoent de la coordination des
opérateurs de I'Etat intervenant dans le champ thistare chargé de la santé. Aujourd’hui
assurée au sein du comité d’animation du systeragedtes (CASA), instance informelle
présidée par le directeur général de la santg§elieest de donner a cette coordination une base
légale renforcée. Il s’agit d’assurer la cohéresickefficience des activités des agences dans ce
domaine, en procédant a la coordination des pragesnde travail annuels pour les agences
sous la tutelle unique du ministre en charge dmatdae, sans porter préjudice aux prérogatives de
leurs instances de gouvernance.

Cet article propose aussi d’habiliter le Gouverneingelégiférer par ordonnance afin de
simplifier certaines missions de 'ANSM et de I'El8venues obsoletes au cours du temps et
mobilisatrices de moyens inutilement. C'est le qaair 'TANSM de diverses procédures
administratives comme l'autorisation d’'importatidea médicaments pour les particuliers ou le
suivi par 'ANSM des importations de produits pas léquipes sportives. Concernant I'EFS, il
s’agit de simplifier des dispositifs administratdaciens comme les modalités d’élaboration et
d’actualisation des schémas d’organisation dealestusion sanguine (STOS).

Au titre de la simplification et de la clarificatiodu cadre juridigue des agences, il est
proposé a droit constant et pour I'ensemble descageayant une responsabilité en matiere de
sécurité sanitaire, de procéder au regroupement'earmonisation des dispositions |€gislatives
relatives a leurs missions, leur organisation au fenctionnement. L'enjeu est la cohérence et
I'articulation rédactionnelle pour une meilleurengéhension des dispositifs. Concernant les
seules agences placées sous la tutelle exclusin@rdstre en charge de la santé, l'article prévoit
qgue le Gouvernement puisse, par ordonnance, proaéoie seulement aux clarifications
juridiques utiles mais aussi a I'narmonisation ggmes de décisions des directeurs généraux
ou présidents ou a l'organisation de la représentdes usagers au sein des instances.

Enfin, l'article anticipe la nécessaire évolutiam [tAgence des systéemes d'information
partagés (ASIP), dont les missions et |'organisatievront étre revues pour tenir compte de la
présente loi et notamment de l'article relatif agsiler médical partagé.

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

La loi du 4 mars 2002 qui a consacré la notion d@tdles malades a permis des
avancées importantes en instaurant une meilleprégentation des usagers, le droit des patients
d'accéder directement et de disposer de la totiléur dossier médical et une indemnisation de
l'aléa thérapeutique. L’heure est venue d’enricbirhéritage de nouvelles dispositions visant a
assurer la pleine participation des patients, desleproches et de leurs représentants, a
I'élaboration méme de la politique de santé. Lastslrcollectifs des usagers sont notamment a
renforcer. A ce titre, une action de groupe éteraluepréjudices intervenant en matiére de santé
trouve sa place dans la présente loi. Au-dela @lgdu de la représentation, la maturité de la
démocratie sanitaire exige que nous renforciondéleat public en santé : mieux se connaitre
pour mieux deébattre et mieux travailler ensemblgllet est I'ambition poursuivie par
I'enrichissement du débat public prévu au titrd’'aieicle 1 du présent projet.
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Prolongeant cette direction, le chapitre IV de itee tIV concerne I'association des
usagers a |'élaboration de la politique de santé eenforcement des droits. Il comprend quatre
articles, dont la vocation est a la fois de faimregpesser les dispositifs existants de représentati
des usagers, mais aussi d’entrer dans une noydedise de développement de la démocratie
sanitaire reposant sur la création de mécanismes pipérants pour permettre une
co-construction des politiqgues de santé avec lagars.

Article 43 : cet article pose l'obligation |égale de repréagah des usagers dans les
organes de gouvernance de toute agence sanittimaale.

Si les statuts de certains opérateurs sanitaig@nt la représentation des usagers au
sein de leurs instances dirigeantes, a ce jouydagers ne sont pas représentés dans I'ensemble
des instances délibérantes des opérateurs samit@liest le cas par exemple de I'InVS, de
I’ABM, ou de 'EPRUS. C’est pourquoi I'obligationient ici consacrer une présence désormais
reconnue comme étant indispensable.

Article 44 : cet article fait évoluer la commission des flielad avec les usagers et de la
qualité de la prise en charge (CRUQPC) des étaintisats de santé en commission des usagers
(CDU).

Les rapports récents (rapport Couty, rapport Comgapconvergent pour appeler a faire
monter en puissance la place des usagers danmbdssements de santé et a décloisonner ces
établissements a partir de ce qui doit faire sqmbeir chacun: lintérét des personnes
hospitalisées et de leurs proches. C’est cettetamlxui guide le présent article, autour de la
volonté de renforcer la place de la commission.

Dans ce but, la commission dont le nom est rénexa rotamment informée et consultée
sur les questions de politique de I'établissementeemes de qualité, de sécurité des soins et
d’organisation du parcours de soins. Elle donneraavis sur les actions correctives mises en
ceuvre pour lutter contre les événements indéssajrlves.

Article 45 : cet article pose les fondements d’une actionrdapge en santé.

Les produits de santé ont été, dans les derniééesndies, la source de plusieurs
scandales générant des dommages sériels, affelgammbreux usagers de maniére similaire.
La procédure de recours amiable devant les CR@ ariglace par la loi du 4 mars 2002, si elle
est une réussite et a notamment permis de rédeinlume des procédures contentieuses
d'indemnisation, s'est révélée peu adaptée a cesdges sériels que peuvent causer la
défectuosité ou la mauvaise utilisation de proddéssanté (au sens large retenu par l'article
L. 5311-1 du code de la santé publique).

Il est apparu lors de la suspension de la miselesunarché du Mediator® que les
meédicaments faisaient par eux-mémes 'objet depgetsd’actions devant les CRCI, en dehors
d’actions les mettant en cause a I'occasion dessoin

Les défectuosités d'un produit de santé sont téelement poursuivies devant les
tribunaux a I'occasion d’actions introduites cor&ers exploitants.
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Par ailleurs, faute de dispositif pérenne, le daracsériel des accidents liés a des
produits de santé a, dans le passé, conduit ada em place au coup par coup de dispositifs
ad hog sous différentes formes : dispositif purementadoi@ mis en place par I'Etat en vue de
indemnisation des victimes de I'hormone de crams=e, dispositif conventionnel pour les
sur-irradiés des centres hospitalier d’Epinal et Tamilouse, dispositif d’indemnisation des
victimes de contamination par le VHC ou le VIH daitfd’'un produit sanguin, dispositif
d’indemnisation des victimes du benfluorex.

L'institution d'une action de groupe pour la réparades dommages causés par des
produits de santé constitue un prolongement et empEment nécessaire aux avancées
accomplies, en matiere d'indemnisation des usadarsystéeme de santé, par la loi du
4 mars 2002.

Tout en s’inspirant du principe de l'action de gveuinstauré dans le code de la
consommation, l'article 'adapte assez notablena@ntchamp de la santé, notamment pour
prendre en compte les spécificités de la répara@sndommages corporels.

Une association d'usagers du systeme de santéeagméra désormais engager une
procédure commune pour faire reconnaitre la reglité d’'un produit de santé dans la
survenue de dommages corporels sériels et ainséréla multiplication des procédures
individuelles, particulierement lourdes pour lestvnes. Peut-étre dans ce cadre recherchée — en
fonction des regles de fond applicables a chaqype&ces qui ne sont pas modifiées — la
responsabilité d’'un exploitant ou d’'un prestatajue aura manqué a ses obligations Iégales ou
contractuelles pour avoir mis sur le marché un pitodéfectueux ou avoir utilisé un dispositif
médical en ne respectant pas ses conditions d’enijgoce fait, une action de groupe peut étre
engagée devant le juge judiciaire ou devant le adyeinistratif.

La procédure proposée s’articulera en deux phasepremiére aboutit au jugement sur

la responsabilité, qui reconnait I'existence du quement et définit le groupe des victimes qui
pourront demander réparation des dommages corpquiekn résultent, en fixant des critéres de
rattachement tenant notamment au dommage subi.etande phase assure la réparation
individuelle des préjudices. Dans le délai fixé parjuge, chaque personne remplissant les
criteres de rattachement peut adhérer au groupers@aisissant le responsable d’une demande
d’'indemnisation fondée sur le premier jugementt ®m donnant mandat pour ce faire a
I'association qui a introduit 'action en premigphase. Ce choix est ouvert en particulier pour
respecter la volonté, qui peut étre celle desmies, de ne pas donner a un tiers acces a des
données couvertes par le secret médical.

Si la demande n’est pas satisfaite a I'amiables elkut étre portée devant le juge
compétent.

Afin d’accélérer I'indemnisation quand c’est possjbl est également proposé que dans
la premiere phase, le juge, saisi d’'une demandseesens de I'une des parties, puisse désigner
un médiateur en vue de la conclusion par les gadigne convention d’'indemnisation amiable
qui regle les conditions dans lesquelles les paes®ayant subi un dommage corporel du fait du
produit en cause pourront demander la réparatidiingiégralité de leurs préjudices.
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La phase de réparation des préjudices, amiableoniemtieuse, est ainsi individualisée,
afin de prendre en compte les spécificités des dagesicorporels qui supposent notamment une
évaluation, pour chaque victime, de I'étendue deslgréjudices, et de leurs imputabilité au
produit.

Cette nouvelle procédure ne concernera que les dgasnrésultant de manquements
survenus postérieurement a la date d’entrée erewigprévue ou, s'il s'agit de manquements
"continus”, qui n'ont pas encore cessé a cette date

Article 46 : cet article définit le droit d’'une personne pagséd’'un concubin ou d'un
tuteur d’accéder au dossier médical de la persdénédée.

La loi du 4 mars 2002 a consacreé les droits deadeal parmi lesquels I'acces au dossier
a acquis un poids emblématique. Le bilan des dduitd les patients se sont saisis montrent que
certaines évolutions sont pertinentes aujourd’Ainsi, lorsqu’un patient est décédé, seuls ses
ayants droit ont aujourd’hui acces a certainesrinétions dans le respect des dispositions
relatives au secret médical. En conformité avecéledutions de la société et les besoins des
usagers, cet article prévoit d’élargir la possi@ilpour le tuteur et pour le concubin ou le
partenaire d’'un PACS d’accéder au dossier médical.

CHAPITRE V : CREER LES CONDITIONS D’ UN ACCES OUVERT AUX DONNEES DE SANTE

Le chapitre V concerne la création des conditions caicces ouvert et sécurisé aux
données de santé. Il comprend un article.

Article 47 : cet article pose les bases nécessaires a laaniseuvre d'un dispositif
d’acceés aux données de santé.

Le Gouvernement s’est prononcé en faveur de I'duverdes données en santé et a
chargé une commission de lui faire des propositemge sens. Ce travail est a la base de cet
article, qui entend réformer l'accés aux donnéessalge afin que leurs potentialités soient
utilisées au mieux dans l'intérét de la collec@yiet du principe de valeur constitutionnelle de
protection de la santé, tout en assurant la contieléé des données personnelles, qui procede
du droit au respect de la vie privée, autre exigahe rang constitutionnel, d’autant plus forte
gu’il s’agit de données sensibles.

La conciliation a assurer entre ces principes egiuad’hui rendue complexe par la
diversité et 'importance des enjeux sanitairesnalgratiques et économiques ainsi que par une
gouvernance éclatée des traitements de donnéesitdeest par des regles manquant de clarté.
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Afin de répondre a ce constat, les dispositionsadlécle créent dans le code de la santé
publigue un systéeme national des données de s8MBS) qui centralisera les données des
bases existantes en matiére sanitaire et médicalsat assurera leur mise a disposition selon
deux modalités distinctes, présentant chacune églesr d’acces garantissant un niveau de
protection des données adapté a leur nature. Dpane les données pour lesquelles aucune
identification n’est possible seront accessibleséetilisables par tous, en open data. D’autre
part, les données potentiellement identifiantegnbgu’elles ne comportent ni les noms et
prénoms ni le numéro de sécurité sociale), pourétmet utilisées sur autorisation de la CNIL a
des fins de recherche, d’étude ou d’évaluationtéfét public dans le domaine de la santé, ou sur
autorisation par décret en Conseil d’Etat apres ae la CNIL pour I'accomplissement des
missions de service public, a des conditions rigoses assurant la protection de ces données
sensibles.

La gouvernance du systéme s’appuiera sur un Ihgidtional des données de santé
réunissant les parties prenantes dans un groupetieiérét public. Dans le cadre d’orientations
fixées par I'Etat, la gestion opérationnelle dédse de données sera confiée pour I'essentiel a la
Caisse nationale de I'assurance maladie des tiawaisalariés.

Cet article prévoit aussi un régime de déclaraéida CNIL et non plus d’autorisation
pour les traitements de données personnellesiaeéah urgence en cas d’alerte sanitaire.

Il modifie les dispositions de I'article L. 111148du code de la santé publique pour
permettre l'utilisation du numéro d’inscription aépertoire des personnes physiques (NIR ou
numéro de sécurité sociale), qui a I'avantage @’étr identifiant opérationnel et certifié, déja
connu des professionnels, comme identifiant desopees prises en charge dans le champ
sanitaire et médico-social, I'utilisation restaantonnée a ces champs. Il servira dans les faits
essentiellement a la bonne tenue des dossiers angdic

L’article réforme et clarifie enfin le régime d'auisation des traitements de données
personnelles, qu’elles soient ou non issues du SNDS8es fins de recherche, d’étude et
d’évaluation en matiére de santé, en fusionnarddeiptant les chapitres IX et X de la loi
n°® 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatéguaux fichiers et aux libertés. Il soumet ces
traitements, y compris s’ils nécessitent 'usageNdR pour apparier des données de sources
différentes, a l'autorisation de la CNIL, qui recgwur le plan technique un éclairage d’'un
comité d’expertise (ou d’'un comité de protectios gersonnes pour les recherches intéressant la
personne humaine). L'Institut national des donrdesanté aura également pour rble d’éclairer
la décision de la CNIL sur I'intérét public deshiecches, études et évaluations.

CHAPITRE VI : RENFORCER LE DIALOGUE SOCIAL

Le chapitre VI de ce titre concerne le renforcententialogue social. Il comprend deux
articles.

Article 48 : cet article permet la création d’'une instanceionale consultative des
personnels médicaux et pharmaceutiques des éthksgs publics de santé et détermine des
regles de représentativité.
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Cet article dote les personnels médicaux, odonigles et pharmaceutiques hospitaliers
d’une instance consultative nationale qui constitttape manquante du processus d’élaboration
des textes relatifs a ces catégories de persofertisles L. 6157-1 et L. 6157-2 nouveaux du
code de la santé publigue). Cette instance a p@sion d’examiner les projets de textes relatifs
a la situation et aux statuts des professionnetsaroés et d’émettre un avis. En outre, il est
prévu que cette instance puisse examiner des gosstiordre général intéressant les personnels
concerneés.

Le deuxiéme objectif de cet article est de défiids criteres de représentativité pour les
organisations syndicales des personnels médicalogtalogiques et pharmaceutiques (article
L. 6156 nouveau) afin d’objectiver la représenitgivdes organisations syndicales de ces
personnels et d’asseoir leur légitimité dans untexde de participation accrue aux séances de
négociations nationales. Cette instance a vocati@présenter toutes les catégories de praticiens
(titulaires mais aussi contractuels et praticiensfamation), ce qui va nécessiter la mise en
place d’élections spécifiques.

Article 49 : Un hopital rénové, c’est aussi une gouvernanéguiéibrée : la cohérence de
I'exécutif des établissements sera renforcée aaeddire volonté de mieux traduire, dans le
respect des attributions du chef d’établissementcdractere nécessairement médical de la
gouvernance hospitaliere.

Dans le prolongement des travaux du pacte de cadiat de la mission sur les poles
confiée aux conférences de directeurs et présid#mtsommission meédicale d’établissement
(CME) par la ministre des affaires sociales et aesdnté, cet article pose les bases d'une
modernisation de la gouvernance interne des ésainlients et permet :

- de réformer la gouvernance des établissementicputbe santé et d’adapter leur
organisation interne notamment en rendant facuéidtorganisation en poéles en dessous d'un
certain seuil, qui sera exprimé en nombre d’éqeivial temps plein (ETP) ;

- de prévoir une taille maximale pour la constdntde ces mémes poéles ;

- de réaffirmer la possibilité pour les établissataale s’organiser au sein des péles sous
forme de services, unités fonctionnelles, dépansngu toutes autres structures ;

- de renforcer la place du président de la CME dardésignation des chefs de poles.
Cette procédure simplifiée permettra au présidentadCME de prendre le temps d’un dialogue
avec l'instance qu'il représente, avant de forma&eproposition ;

- de prévoir que les contrats de pble fassentdiotjun examen par le président de la
CME (ainsi que, le cas échéant, le doyen) de llissdment, afin d’assurer la cohérence avec le
projet médical. Cet examen se traduit par un ceeing du contrat ;

- d’organiser la concertation interne et de favarig dialogue au sein des pdles, sous la
responsabilité des chefs de pdles et de I'insadaes le projet social de I'établissement. Par
ailleurs, un travail en cours, qui ne connaitra gagraduction législative, vise a donner aux
établissements des lignes directrice s’agissafd daation entre les chefs de pdle et les chefs de
service et autres responsables de structures @stenrx poles ;
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- d’inscrire les grands principes du fonctionnemampdle dans le réglement intérieur de
I'établissement, afin que le directoire puisse dwraes orientations garantissant que les projets
de podle prennent en compte la cohérence du pradical et la nécessité du dialogue avec les
personnels ;

- de conforter le role et la place du présidentlaleCME au sein de I'exécutif de
I'établissement, par la signature entre le diracteule président de CME d’'une charte de
gouvernance ;

- de renforcer le rbéle du président de la CME denslésignation des médecins au
directoire.

Concernant la commission médicale d’établissemestétiablissements publics de santé,
sa composition est actualisée afin d’introduire tgférence aux sages-femmes pour rendre plus
visible leur place dans 'organisation médicald’épital.

Concernant la participation des usagers, lartipievoit que les usagers soient
représentés dans les conseils d’administrationesuokganes qui en tiennent lieu dans les
établissements de santé privés participant aucgepuiblic hospitalier, quel que soit leur statut.

Concernant la conférence médicale des établissenmntés, cet article prévoit de
distinguer les conférences médicales en fonctiostatut des établissements privés et renforce la
place de la CME dans les établissements privésduuoatifs.

TITRE V : MESURES DE SIMPLIFICATION

Article 50 : cet article concerne la coopération entre étsdatieents ou professionnels
dans le cadre d’'un groupement de coopération s@sitgcCS).

La présente loi prévoit le renforcement des didpesle coopération entre établissements
de santé public, pouvant associer le cas échéanétdblissements privés, dans le cadre de la
création de groupements hospitaliers de territdlisgagit de donner aux établissements de santé
les moyens efficaces d’'une coopération territoraalec I'élaboration de stratégies médicales de
territoires et le renforcement des coopérationamatent dans les domaines des systemes
d’information des fonctions support.

Ce dispositif nouveau doit étre accompagné d’'umghiication et d’un ajustement de la
|égislation relative aux GCS, qui constituent alké&meent un outil privilégié de coopération
opérationnelle entre établissements, voire entrabliésements et acteurs ambulatoires
(laboratoires de biologie médicale, cabinets d’iareg médicale ou de radiothérapie par
exemple). Les GCS ont démontré leur pertinence gesiequipements mutualisés, qu’il s'agisse
d’équipements médicaux lourds ou de plateformesstioges comme des équipements de
restauration ou de blanchisserie.

Cet article donne au Gouvernement la possibilitépoendre les mesures utiles par
ordonnance dans un but de simplification ou d’aatamt du droit des GCS sur des questions
précises, techniques et qui ne remettent pas ese d¢as principes fondamentaux de ces outils de
coopérations.
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La présente mesure poursuit donc 3 objectifs :
Au 1°, I'enjeu est de mieux articuler les deux typle groupements de coopération :

- les groupements de coopération sanitaires (GC&jup aux articles L. 6133-1 et
suivants du code de la santé publique ;

- les groupements de coopération sociaux et méticmux (GCSMS) prévus a l'article
L. 312-7 du code de I'action social et des familles

Chacun de ces deux outils permettent I'associatfientités de I'autre secteur. Or la
juxtaposition de ces dispositifs peut conduire &erain nombre de dysfonctionnements et en
particulier, a limiter le décloisonnement interigec pourtant porté par la stratégie nationale de
santé. Il est donc proposé de mettre en ceuvrerédsti®ns utiles au rapprochement de ces deux
régimes.

Dans le méme esprit, il est proposé de clarifier ieodalités de prise en charge des
patients en mettant un terme aux différences exiessaselon les GCS. Plusieurs types de GCS
exploitant ou titulaires d’'une autorisation d’adi#vde soins coexistent, en effet, qui selon |l& dat
de leur création (avant ou aprés 2009) peuventaru facturer leurs activités directement a
I'assurance maladie. Ce méme souci de simplifioatienduira a permettre a nouveau aux GCS
de moyens d’exploiter I'autorisation de leurs measbr

Il est propose€, au 2°, d’étendre le droit commuredmise a disposition de plein droit de
fonctionnaires aux groupements dont I'objet estelprise d’'une activité de ses membres. Le
dispositif actuel constitue, en effet, une entravéa création d'un groupement chargé de la
poursuite d’une activité antérieurement réaliséel’pa de ses membres, dans la mesure ou les
fonctionnaires concernés peuvent refuser leur raisdisposition aupres de la structure de
coopération pour y exercer les mémes missions geggemment.

Les GCS doivent également moderniser leur dialapetal interne. Actuellement, les
dispositions du code du travail ou du code de léaublique relatives aux conditions de
représentation du personnel ne s’appliquent pa&@8 au prétexte que chaque salarié reste
rattaché a son établissement d’origine. Cet argtiseheurte a la réalité de fonctionnement de
nombreux GCS qui exploitent pour le compte de laaisérents des équipements importants,
installés dans des sites propres et dont le famotiment quotidien justifie un dialogue social
interne structuré.

Le 3° prévoit I'adaptation du régime fiscal des ugpements de coopération sanitaire
notamment pour les membres « partenaires » d'un. @@&ite des questions de pharmacie a
usage intérieur et d’exploitation de laboratoire bielogie médicale par des groupements de
coopération. L'article L. 5126-1 du code de la égmiblique (CSP) permet aux GCS de moyens
de gérer une PUI pour le compte de ses membrestdbissements de santé membre du GCS ne
disposant alors plus en propre d’'une autorisatmRUdl. Les établissements de santé autorisés a
gérer une PUI peuvent également étre autorisés ralre’edes meédicaments au public
conformément a l'article L. 5126-4 du code de lat&gpublique (régime de la rétrocession) mais
pas les GCS.
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Cette situation empéche le plus souvent la muttads des pharmacies a usage intérieur
Pour faciliter le fonctionnement de ces GCS, il @shc proposé d’étendre l'autorisation de
rétrocession aux GCS autorisés a gérer une PUleet titer I'ensemble des conséquences
juridigues. De méme, un laboratoire de biologie iceild peut étre exploité par un GCS
conformément a l'article L. 6223-2 CSP. Cependéed, activités biologiques d’Assistance
Médicale a la Procréation se voient appliquer lgimé des autorisations d’activité de soins
conformément aux articles L. 2142-1 alinéa 4 eR2-25 17° CSP. Or, un GCS, dés lors qu'il
est titulaire d’'une activité de soins, est érigésablissement de santé (article L. 6133-7 CSP).
Ce faisant, la constitution d’'un GCS ayant pourebbjexploitation d'un LBM commun a
plusieurs établissements de santé - dont I'un osiglirs LBM propres antérieurs réalisaient des
activités biologiques d’AMP - impose qu’il soit dia part autorisé a pratiquer ces activités, et
d’autre part qu'il soit érigé en établissement aet&é. Ce qui n'apparait pas opportun alors méme
que les laboratoires de ville/privés, quoiqu’'égaaimsoumis au régime des autorisations,
peuvent exercer ces activités sans étre érigédadatiséement de santé. Il convient donc de
permettre a ces GCS la réalisation d’activitésdgimjues d’assistance médicale a la procréation
(AMP) sans les ériger pour autant en GCS établisatsrde santé.

Le 4° propose divers toilettage des incohérencssluélles du droit des GCS, parmi
lesquelles : préciser que la forme d’exercice Miadiel ou en société, n'a pas d’incidences sur le
statut du GCS ; supprimer la référence aux GCSrdidle 121 de la loi du 17 mai 2011 qui
précise de maniére inopportune que le statut daspgments d’intérét public est applicable, a
titre subsidiaire, « aux groupements d’'intérét fulskéés en application des dispositions de
l'article L. 6133-1 du code de la santé publiquesspprimer la notion de partenaire pour les
GCS ou, a défaut, confirmer I'applicabilité d'urgmd@e fiscal dérogatoire pour les partenaires
pour lever toute incertitudes juridiques pour cesngers ; supprimer la notion inutile de
fédération médicale interhospitaliere (FMIH) ; pséc que la convention constitutive doit étre
signée par les membres du groupement avant d'@peoavée par le DGARS ; préciser
utilement la catégorie « autres organismes » adé®ria étre membres a un GCS (article
L. 6133-2) ; rendre obligatoire I'application d’'umredevance dans le cadre des GCS qui
organisent l'intervention de professionnels libérdans des EPS afin d’éviter le recours au GCS
déja a seule fin d’organiser le travail de professels libéraux au sein de centres hospitaliers en
contournement des régles du contrat d’exercicedibé

Article 51 : article de simplification et d’harmonisation droi.
L’article habilite le Gouvernement a procéder padomnance a la simplification de
procédures ou I'harmonisation du droit, avec I'gation de plusieurs dispositions devenues

obsolétes.

Le 1° du I, regroupe les simplifications concerrlanégime des établissements de santé.
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Le a vise a assurer la sécurité juridique des procédsiraplifiees de recouvrement des
créances hospitaliéres en environnement démasériall est proposé d’instituer un fondement
légal indispensable au volet opérationnel de leereis ceuvre des chantiers de simplification et
d’'allégement du processus de facturation et deuregement des créances des établissements
publics de santé a I'encontre des caisses de fassel maladie obligatoire. En améliorant a la
fois la situation financiére de I'hépital public & gestion des fonds et des comptes de
I'assurance maladie, il contribue a la meilleurétrise des fonds publics en matiére de santé. La
mesure vise, dans le méme temps, a rendre insdikskes biens des organismes de base de
I'assurance maladie, mais seulement a I'égard demnciers (établissements publics de santé)
auxquels ils remboursent le colt des soins disgemasi& patients et pris en charge par
I'assurance maladie obligatoire.

Le b a pour objet d’'indiquer que la mention a l'artitle 6148-7 du code de la santé
publigue ne renvoie pas uniguement aux procéduresrgs a la passation des marchés de
conception-réalisation définies a I'article 69 dide des marchés publics mais a I'ensemble des
procédures et par conséquent également au diatmguopétitif, ce qui est aujourd’hui source de
fragilité juridique.

Le c a pour objet la simplification des différentespé&s d’'une procédure de fusion entre
établissements de santé.

Le d prévoit la mise a jour de la liste d’établissersemtievant de la fonction publique
hospitaliere. Cette modification, rendue nécesspae I'évolution des catégories juridiques
d’établissements, est indispensable pour clalieituation de nombre d’entre eux au regard du
statut applicable a leurs personnels et permettra meilleure compréhension du champ
d’application de la loi du 9 janvier 1986 portansmbsitions relatives a la fonction publique
hospitaliere.

Le 2° du | entend assouplir le droit actuel desrpiagies a usage intérieur (PUI) qui
laisse peu de souplesse pour I'organisation defzroje coopération. La présente mesure a pour
objet d’ouvrir les possibilités de sous-traitanceiple compte des PUI sur 'ensemble de leurs
missions et d’améliorer la lisibilité du droit dB&JI (droit qui a fait I'objet de remaniements
successifs fondés sur des dérogations). Il s’agitamment de donner la possibilité aux PUI de
coopérer entre elles, notamment dans le cadre d& deloc opératoire et de la problématique
de la gestion des gaz a usage médical, d’autdesd?Ul a exercer une seule activité, de faciliter
la mutualisation des moyens (exemple des automaltesjenforcer I'encadrement relatif aux
préparations magistrales et hospitalieres maisi aesproposer d’autres missions aux PUI en
développant notamment la pharmacie clinique. Gatsure est complémentaire de celle prévue
au titre de la simplification du droit des groupertsede coopération sanitaire.

Le 3° du | prévoit la simplification et la moderai®n de la gestion administrative et de
I'exercice de certains professionnels.

Le a prévoit de confier la gestion administrative daseaeurs d’hOpitaux mis a
disposition des inspections générales interminedtés au centre national gestion. Il prévoit
également le d’assurer le maintien de tous leddstatutaires dans cette position.
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Le b prévoit la création d’un comité consultatif nabnnique pour I'ensemble des corps
de catégorie A de la fonction publique hospitaligae la fusion des comités existants.

Le c permet la suppression du statut des conseillerérgéx des établissements de santé.

Le d prévoit la modernisation de la profession de maaigur d'électroradiologie
médicale dont il reste précisé dans le code darigégpublique (L. 4351-1) qu'il exerce « sous la
responsabilité et la surveillance d’un médecin s@hd’exercer « sur prescription médicale ».

Le 4° du | concerne la [égislation en matiere drigt sanitaire.

Le a propose l'abrogation des articles relatifs a igation de vaccination contre le
typhus exanthématique (L. 3111.7) et a l'obligati® vaccination antivariolique en cas de
guerre (L. 3111.8), devenus obsolétes dans la mesuices infections ne constituent plus une
menace sur le territoire national. En outre, endmsnenace d’épidémie dont les mesures de
prophylaxie nécessitent une couverture vaccinagoitante de la population, rendue possible au
besoin par une obligation de vaccination, le migishargé de la santé dispose des pouvoirs pour
prendre de telles mesures adaptées a un événeamtiaire grave sur le fondement de Il'article
L. 3131-1 du code de la santé publique.

Le b concerne le traitement des déchets d’activitéaiiessa risque infectieux (DASRI).
L'article L. 1335-2 du code de la santé publiqueré&érence a la loi de 1975 sur les déchets. Or
cette loi a été abrogée par I'ordonnance n° 20@0eR118 septembre 2000. Il convient donc de
mettre a jour cet article du code de la santé gubliqui ne peut donc étre mentionné utilement
dans les textes reglementaires pris sur son fonaleme

Le c doit permettre I'utilisation d’eau non destinéla @onsommation humaine lorsque la
qualité de l'eau n'a pas deffet sur la santé dwsager ou sur la salubrité d'une denrée
alimentaire finale

Le 5° du | est relatif au traitement des donnéesqmmelles de santé.

Il prévoit quatre mesures de simplification relaivaux données de santé. Il s’agit de
mesures techniques principalement d’harmonisatienrégjles de droit dans un domaine ou
I’évolution rapide de la Iégislation a pu conduardes écarts.

Au titre dua, il entend harmoniser les référentiels et les @daces d’hébergement des
données de santé a caractere personnel entre leduaxés en référence a l'article L. 1111-8 du
CSP et celle prévue a l'article L. 212-4 du codepdtrimoine. Il existe aujourd’hui un double
dispositif d’agrément : I'un portant sur les hélng de donnes de santé (dispositif dont la
compétence est dévolue a I'ASIP-Santé) et 'auttevant du ministere chargé de la culture
(direction des archives de France), lié au statutlip des personnes morales ainsi que des
personnes morales de droit privé participant avi@ipublic amenées a confier leurs archives
relatives a des données de santé (ou non) sur gupfoomatique ou sur papier. De ce fait, il est
propose, dans un but de simplification, de miedicaler les deux démarches en évitant que les
établissements publics de santé ou les ESPIC ssiemhis & une double obligation lorsqu’ils
sont dans la situation de confier I'exploitation dennées de santé et leur archivage a un tiers
hébergeur.
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Au titre dub, I'article vise & créer la possibilité pour le reéih employé par I'hébergéur
d’accéder aux données de santé a caractére peksdneemesure |égislative est nécessaire pour
fonder I'acces a des données de santé a caraetgsanpel en dehors de la relation de soins.

Au titre du c, il s’agit de transformer la procédure d’agrémemt procédure de
certification placée sous la responsabilité du CAERLe dispositif d’agrément des hébergeurs
repose actuellement sur un double examen des desabiagrément par la CNIL et par une
instancead hog le « comité d’agrément des hébergeurs de dordeésanté », dont le secrétariat
est assuré par 'ASIP-Santé. La spécificité natmed la lourdeur de ce dispositif constituent un
obstacle a sa transposition au niveau européemtetnational. Il est donc proposé d’évoluer
vers une démarche de certification en transféenbimpétence d’agrément des hébergeurs a des
opérateurs économiques certifiés par le COFRAGame nationale d’accréditation créée par le
décret du 19 décembre 2008. Au-dela de la podsillextension de ce dispositif au niveau
international, cette évolution libérerait les pous@ublics d’'une charge de travail et de colts
non négligeables, ces derniers reposant sur lstape@es souhaitant étre certifiés.

Au titre du d, l'article permet de définir un cadre juridique tchnique pour la
destruction des dossiers sur support papier apnggnisation. Dans le cadre de leur projet de
dématérialisation de leurs dossiers médicaux,tldigsements de santé sont en attente d’un tel
dispositif. En I'absence d’'un tel cadre, ils soahiraints de conserver les documents papier en
plus des copies électroniques, entrainant une @xitplde gestion et des dépenses inutiles. A
titre d’exemple, le stockage des dossiers médigaapiers de I'AP-HP représente plus de
300 km linéaires. A cette fin, le projet d’ordonnarprévoira le cadre juridique permettant, dés
lors qu’un établissement ou professionnel de sdisfgose d’'un dossier patient informatisé, de
procéder a la destruction des dossiers papierss dptg numeérisation, dans des conditions
définies par décret en Conseil d’Etat garantiskanthenticité, I'intégrité et la pérennité de Isur
copies numériques.

Le 6° du | a pour objet de faciliter I'inscriptiatte candidats sur la liste nationale des
experts en accidents médicaux en levant la comditignscription sur la liste des experts
judiciaires.

Le 7° du | prévoit enfin, d’actualiser a droit ctarst la rédaction des livres II, IlI, IV et V
de la troisieme partie du code de la santé publigladifs a la lutte contre I'alcoolisme afin d’en
ameénager le plan et adapter le vocabulaire auxuBenbk sémantiques récentes. A titre
d’exemple, le code de la santé publique n’évoqplrsa la lutte contre le tabagisme mais la lutte
contre le tabac ; de méme, la lutte contre I'alicmoé deviendra la lutte contre I'alcoolisation.

Le 1l habilite le Gouvernement a procéder par fi@bibn pour clarifier le dispositif
relatif aux substances vénéneuses et a harmopselidpositions du code de la santé publique
avec celles du code de I'environnement relatives sanctions pénales dans le domaine de la
toxicovigilance.

! Le décret n° 2006-6 du 4 janvier 2006 impose abiéngeur d'identifier parmi les personnes en chatgel'activité
d’hébergement, un médecin chargé de veiller a ididentialité des données de santé a caracterempekhébergées et au
respect des conditions d’accés aux données daaspect de la loi Informatique et Libertés et ddecde la santé publique. Un
contrat passé entre I'hébergeur et le médecin déggécise ses fonctions.
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La législation en vigueur relative aux substandgsré&parations vénéneuses, c'est-a-dire
aux substances stupéfiantes, psychotropes et distasiges présentant un risque pour la santé
(dites inscrites sur les listes | et Il) ainsi qukamédicaments contenant ces substances est source
d’interprétations divergentes et de difficultéspphcation tant pour les opérateurs que pour les
juridictions amenées a juger les auteurs des mamepis a cette réglementation.

D’une part, les termes utilisés et les rédactionsigueur ne sont plus adaptés au regard
du principe d’intelligibilité de la loi et fragilesla base Iégale des dispositions réglementaines. D
fait des termes utilisés, le champ des personnemises a cette |égislation est tres peu clair.
Ainsi, la chambre criminelle de la Cour de cassatp par un arrét du 15 novembre 2011
(n°® 11-80570), considéré que linfraction au reglemsur les substances vénéneuses est
imputable aux seuls professionnels de santé masapa particuliers, empéchant ainsi toute
poursuite de particuliers pour des trafics de nmedents (autre que les stupéfiants).

D’autre part, les conséquences de cette législaimnes produits finis autres que les
médicaments posent tres régulierement des diffisulAinsi, de nombreuses questions sont
souvent posées concernant des produits dits fresti@otamment lorsqu’il existe a la fois des
médicaments contenant une substance particuliérsogti fortement encadrés du fait du risque
pour la santé et a la fois des compléments alinrestaontenant cette méme substance autorisé
par la législation européenne sur les complémdimeataires et moins encadrés.

Il est donc proposé de réécrire les dispositiomggsligtives afin de permettre ensuite
d’élaborer un projet de décret permettant de résouds difficultés en concertation avec les
acteurs concernés, projet de décret demandé &ptaseprises par le Conseil d’Etat

Par ailleurs, en matiére de toxicovigilance ou iEpdsitif repose sur la déclaration de
produits et mélanges par les industriels, les ioatxéns de telles obligations relevent de la
contravention alors que le code de I'environnemguitcomporte également des dispositions sur
les substances et mélanges, a érigé en délit fiextions aux prescriptions qu’il définit. 1l est
donc envisagé d'ajuster I'échelle des sanctionsrdigt dans le code de la santé publique sur
celles sur code de I'environnement.

Le Ill traite de diverses mesures relatives a bBmigation des soins.

Le 1° du lll propose d’harmoniser et de simplifier cadre réglementaire relatif aux
conditions d’'implantions et aux conditions techmigiide fonctionnement pour les activités de
soins et d’équipements matériels lourds. Le cadngehne réussit plus que trés imparfaitement a
remplir ses missions initiales, qui sont d’assumerégulation de I'offre de soins — au-dela de la
simple planification quantitative des implantatienge facon prospective, de garantir la sécurité
pérenne des installations et des activités conesrred d’accorder une place a I'efficience, a la
coordination et aux exigences de qualité des @ojeévolution envisagée cherche a aller vers
une gradation du systeme d’autorisation en dédlink®s reconnaissances contractuelles des
sous-activités ; une extension du champ méme dessaiions et des secteurs a autoriser (place
de la ville) ; une évolution de la notion de coimiis techniques de fonctionnement vers un
dispositif fixant des objectifs de qualité, laissau titulaire de l'autorisation le soin de
s'organiser en conséquence, dans le cadre d'unardéend’amélioration continue de la qualité
de la part des différents acteurs ; une évolutianréime des visites de conformité, jugees
chronophages, par l'intégration de la HAS danddpasitif.
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Le 2° du lll vise a lallegement des procédures ahevle comité national de
I'organisation sanitaire et sociale.

Le 3° du lll concerne diverses mesures relativBacges aux soins de premier recours.
Le a est une mesure d’adaptation des SISA afin dedetmettre d’évoluer en capital variable
pour accompagner leur développement et I'intégnatie nouveaux membres. bepropose de
clarifier le droit applicable a la création des ttes de santé en ouvrant cette possibilité aux
établissements publics de coopération intercomneu?Cl), le c) prévoit la mise en cohérence
des difféerents dispositifs relatifs a I'attract&ities territoires, notamment les regles de zonage.
Enfin le d concerne les regles de transfert intra-communaheal’ officine de pharmacie,
identiques a celle d'un transfert hors de la comenwet qui représente une lourdeur
administrative pour le pharmacien et pour I'adntmaigon. La mesure propose l'assouplissement
de cette procédure tout en maintenant le contrdteirastratif utile pour éviter par exemple le
regroupement systématique en centre-ville.

Article 52 : Cet article vise a encadrer la pratique desssd| conservation par les
thanatopracteurs afin qu’elles ne puissent aveu fue dans des locaux adaptés. Cette mesure
est également motivée par la nécessité de renféaiceécurité sanitaire de la pratique de la
thanatopraxie, ainsi que la levée subséquenterdertiiction des soins de conservation sur les
personnes atteintes d’hépatites virales et VIH.

Il s’agit donc de définir clairement les soins amgervation et de poser le principe que
ces soins ne peuvent étre réalisés que dans des<ladaptés. L’article 52 autorise pour ce faire
a prendre par ordonnance, dans un délai de doui® suivant la publication de la loi, les
mesures relevant du domaine de la loi nécessamesencadrement.

Article 53 : articlerelatif au droit européen et au reglement sanitaternational

La présente habilitation permettra au Gouvernerderttansposer, chacune dans le délai
qui lui est imparti, trois directives qui reléeveht domaine de la santé.

Au titre du 1° du |, il est prévu la transpositiate la directive EURATOM
2013/59/EURATOM du Conseil du 5 décembre 2013 fidas normes de base relatives a la
protection sanitaire contre les dangers résultentekposition aux rayonnements ionisants et
abrogeant les directives 89/618/Euratom, 90/64Ht6un, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom et
2003/122/Euratom qui nécessitera des dispositiéggslatives relatives aux rayonnements
ionisants qui figurent notamment dans le code dsmfdé publique, le code du travail et le code
de I'environnement. Sa transposition dans le draitonal doit intervenir avant janvier 2018.

Au titre du 2° du |, il est prévu la transpositide la directive 2014/40/UE relative a la
fabrication, la présentation et la vente des pitsddu tabac et des produits connexes. Sa
transposition dans le droit national doit intervetiici avril 2016.

Au titre du 3° du |, il est prévu la transpositiaie la directive 2005/36/CE du
7 septembre 2005 relative a la reconnaissanceuddicptions professionnelles et notamment a
la mise en conformité des dispositions relativelusage du titre de psychothérapeute, aux
professions de conseiller en génétique. Cettepmison permettra également la reconnaissance
du métier de radio physicien au titre de professi@santé.
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Au titre du 4° du |, il est prévu la transpositida la directive 2008/106/CE du Parlement
européen et du Conseil du 19 novembre 2008 conuel@aniveau minimal de formation des
gens de mer modifiée par la directive 2012/35/U&it€Cderniere reprend la convention STCW
de I'Organisation maritime internationale (OMI)agle aux normes de formation et de veille
des gens de mer, complétée en 2010 par des amemdedies de Manille, comprenant une
mesure réglementant I'alcoolémie a bord des ngvadinstar de ce qui est prévu en matiere
routiere. Sa mise en ceuvre, dans le code des tmasisgoncernera I'ensemble des navires
professionnels francgais, y compris de péche.

Le Il porte sur les mesures nécessaires a I'exdardg ces directives aux iles de Wallis et
Futuna, a la Nouvelle-Calédonie et a la Polynégienciise et a leur adaptation a
Saint-Pierre-et-Miquelon, Saint-Martin et Saint-Bafemy.

Le Il concerne le reglement (UE) n° 536/2014 dugraent européen et du conseil du
16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de mawdhients a usage humain et abrogeant la
directive 2001/20/CE, qui est venu réformer I'emeagent juridique des recherches
biomédicales portant sur le médicament. En cons@gyell est nécessaire de renvoyer au
reglement européen I'encadrement juridique actesl tcherches biomédicales portant sur le
médicament, notamment en ce qui concerne la typoldgs essais cliniques et certaines
missions des comités de protection des personmesaileurs, des modifications de la loi dite
« Jardé » sont proposées afin d’assurer sa colgéramnec les dispositions du réglement
européen, notamment en matiere de transparend#isdtion des données de la recherche et de
vigilance des essais cliniques, ainsi que sa cobéravec d'autres législations et de faire
évoluer les conditions de la coordination entre demités de protection des personnes. Ces
modifications auront pour effet d’assurer la likibi et la coordination des textes pour les
différents acteurs concernés.

Le IV porte habilitation a prendre toute mesureidiagive relative a la formation des
professionnels de santé et visant a harmonisegcefriser la procédure de reconnaissance des
qualifications dans un Etat membre de I'Union eémme.

Le V traite de la mise en ceuvre de diverses mesefatves du réglement sanitaire
international, parmi lesquels le renforcement ddatsanitaire au frontiere et la mise en ceuvre
des bases |Iégales pour les mesures de vaccinaligatoire, dont la vaccination contre la fievre
jaune en Guyane.

Article 54 : cet article vise a mettre la |égislation francaese conformité avec la
convention du travail maritime, 2006, de I'Organcsa internationale du travail (OIT). Cette
derniere est déja prise en compte dans la |égislatationale, notamment via la loi n° 2013-619
du 16 juillet 2013 qui a modifié substantielleméatcode des transports. Il est cependant
nécessaire de procéder a un complément a l'attick542-6-1 de ce code, pour prendre en
compte l'obligation de détenir & bord des navil@scord européen des partenaires sociaux du
19 mai 2008, prévue par le paragraphe 5 de l'ar8de la directive 2013/54/UE.

Article 55 : article relatif au service de santé des arméeslénstitution nationale des
invalides.

Le service de santé des armées porte un projettiambide restructuration et de
modernisation de son organisation.
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Parallelement, la présente de loi de santé prélasttransformations importantes avec
notamment la redéfinition du service public hodjgtala création du service territorial de santé
au public, I'évolution des projets régionaux det8aget plus largement de l'organisation des
agences régionales de santé, et I'habilitationra &voluer le droit des autorisations.

L’ensemble de ces évolutions nécessiteront unetaiitap du droit. Afin d’assurer
I'articulation entre les missions et les établisseta du service de santé des armées d’'une part et
les dispositifs de droit commun régis par le code ld santé publique dautre part, le
Gouvernement sera donc habilité a adapter lesstesxtécifiques au service de santé des armées
aux dispositions issues de la présente loi (1°ples généralement a assurer une meilleure
coordination entre le code de la santé publiguegtextes spécifiques (2°).

L’Institut national des Invalides (INI) porte égalent un projet stratégique qui pourrait
amener a une évolution de ses missions ou de gamisation. Les ordonnances prévues pour le
service de santé des armées la concerneront égdleme

Article 56 : articlerelatif a 'outre-mer.

La présente habilitation permettra au Gouvernengenprendre, par ordonnance, les
mesures nécessaires a l'extension des dispositiopgesent projet de loi et a leur adaptation aux
fles Wallis et Futuna et, en tant qu'elles releveles compétences de [|'Etat, a la
Nouvelle-Calédonie et a la Polynésie francaise.

D’autres ordonnances sont prévues pour parachédension et I'adaptation de la
législation en matiere de santé rendues nécesgaarel transformation de la collectivité de
Mayotte en département. Certaines des adaptatimmsomt également concerner, en raison de
I'existence d’instances communes aux deux collgégyla Réunion.

L’habilitation permettra enfin de rapprocher le ilren matiere de seécurité sociale
applicable a Mayotte et a Saint-Pierre-et-Miqueadenla I€gislation applicable en métropole ou
dans les collectivités relevant de I'article 73detdéfinir une organisation locale des caisses de
sécurité sociale tenant compte des caractéristigiuaantraintes particulieres a Mayotte.

Article 57 : cet article vise a autoriser le Gouvernementeagne, dans le délai de douze mois
suivant la publication de la loi, les mesures @¢\du domaine de la loi permettant d’assurer la
cohérence de ses dispositions avec les autres iorme



