LR
N° 4048

ASSEMBLEE NATIONALE

CONSTITUTION DU 4 OCTOBRE 1958

QUATORZIEME LEGISLATURE
Enregistré a la Présidence de 'Assemblée natideddé septembre 2016.

RAPPORT

FAIT

AU NOM DE LA COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES SUR LE PROJET DE
LOI ratifiant I'ordonnance n° 2016-462 du 14 avril 20X®rtant création de
I’ Agence nationale de santé publique et modifiant I'article 166 de la loi
n°® 2016-41 du 26 janvier 2016 deodernisation de notresystemede santé

PAR M. ALAIN BALLAY,

Député.

Voir le numéro :
Assemblée nationate 3927 rect






SOMMAIRE
Pages
INTRODUCGTION ..ottt ettt sttt st eae e v enneens 5
I. UN SYSTEME D'’AGENCES SANITAIRES QUI A LONGTEMPS MANQU E
DE COHERENCE ET DE LISIBILITE .....coovitietee et 5
A. L'EFFICIENCE DES DISPOSITIFS D’'ALERTE ET DE SURVEILLANCE
SANITAIRES AMOINDRIE PAR L'ECLATEMENT DES ACTEURS.............. 5
B. LES PRECONISATIONS DU RAPPORT DE PREFIGURATION DE
M. BOURDILLON ... .uiiiiiieiiiee e ettt e siee e sive e sessaneessaeestteesssaesnseestaeesssesesnsensnes 8
Il. LE CHAMP DE L’HABILITATION ACCORDEE AU GOUVERNEMENT
PAR LA LOI DE MODERNISATION DE NOTRE SYSTEME DE SANTE ......... 10
III.LE CONTENU DU PROJET DE LOI ..ccutiiiiiieiiii et snae e 11
TRAVAUX DE LA COMMISSION ....ooiiiiiiiiiceecece et 13
DISCUSSION GENERALE .......oveivitiieteeeeee ettt ettt es st n et es et nnsnens 13
EXAMEN DES ARTICLES ....ooiiiieciii ettt eesee sttt ne e nae s 23
Article 1°": Ratification de 'ordonnance n° 2016-462 du 14122016 portant création
de I'Agence nationale de santé PUBIIGQUE............uuiiiiiiiiiiiiiiee e 23

Article 2 (Art. 166 de la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 mhodernisation de notre
systeme de santé): Modification du champ de [litabbn a I|égiférer par
(o] (o o] o] =T o o =SSP PPTUP R OUUPRUPPPRN 36

PERSONNES AUDITIONNEES PAR LE RAPPORTEUR ......cc.ccccoovvvrvnnnn. 39






INTRODUCTION

I. UN SYSTEME D'’AGENCES SANITAIRES QUI A LONGTEMPS MANQUE DE
COHERENCE ET DE LISIBILITE

A. L'EFFICIENCE DES DISPOSITIFS D'ALERTE ET DE SURVEILLANCE
SANITAIRES AMOINDRIE PAR L’ECLATEMENT DES ACTEURS

Depuis 1998, date de création de l'institut deleesanitaire (InVS), la
mise en place progressive d'un systéme d'agenceitaisas, dont I'expertise
scientifique et [lindépendance sont reconnues, amige d’améliorer
considérablement la sécurité sanitaire dans notgs.plLes compétences
respectives des différentes agences en matiéreiliie sanitaire, de prévention et
d’éducation pour la santé, ou encore de réponserges ne font guére de doute.
Pour autant, ce systéeme construit par strates ssiges —le plus souvent en
réaction aux crises sanitaires — est complexeaepjlpeu lisible pour la société
civile et les professionnels de santé, et manquembérence dans ses actions.

Ce constat, développé notamment par M. Jean-Yvedl @ans son
rapport sur la réorganisation des vigilances sme#®, a conduit le
Gouvernement a proposer, dans le projet de loi aldenmisation de notre systéme
de santé”, une rationalisation des agences sanitaires exésta illustrée
notamment par la création de I’Agence nationalsatgé publique (ANSP), dont
I'existence est effective depuis & hai 2016.

Jusqu’a la création de I'’ANSP, les missions de gméon, de promotion
de la santé, de surveillance et de I'observatioliédat de santé de la population,
de veille et d’alerte sanitaire, et de préparatibde réponse aux crises sanitaires,
étaient éclatées entre trois agences, toutes salie tdu ministére de la santé.

e |l s'agissait en premier lieu de linstitut de Neisanitaire (InVS),
chargé de la surveillance et de I'observation peentes de I'état de santé de la
population, de la veille et de la vigilance san@aiet de la participation au
systeme d’alerte sanitaire. Cet institut partidigaila gestion des situations de
crise sanitaire, et était également en charge thi des risques liés aux maladies
infectieuses, aux effets des facteurs environnesmgnsur la santé, aux risques
d’'origine professionnelle, aux maladies chronigeegraumatismes, ainsi qu’aux
risques internationaux.

(1) M. Jean-Yves Grall, « Réorganisation des vigilargagsitaires », juillet 201.3
(2) Projet de loirelatif & la santé, n° 2302, déposé le 15 octdii@4, article 42.




Les cellules interrégionales d’épidémiologie, un seau décentralisé de I'InVS en
lien avec les agences régionales de santé

Les 17 cellules interrégionales d'épidémiologie RE), positionnées aupres des
agences régionales de santé (ARS) et placées sdiredsion de I'InVS, constituaient
un réseau décentralisé qui fournissait & I'lnVS ppuh régional dans ses missions
d’analyse et de veille sanitaires.

Dans le prolongement de I'action de I'InVS, ces de#itavaient pour mission d’assure
une fonction d’animation, de structuration et d@rdmation du réseau régional de
veille sanitaire.

=

Toutefois, en dépit de ses performances reconnuesatiére de sécurité sanitaire, |
dispositif des CIRE était régulierement remis emsea en raison notamment de
dysfonctionnements résultant de sa gouvernancprhﬂdné(l).

1%

[2)

Des lors, la création de ’'ANSP représente une oppibéule redéfinir les compétence
de ces cellules. Conformément & la volonté du lgisr, qui a expressément formulé
I'article 166 de la loi n° 2016-41 du 26 janvier1®le souhait que I'agence dispos
«sous son autorité, de cellules d'intervention egiog, placées auprées des directeur
généraux des agences régionales de santé réseau des CIRE constituera ainsi
I'ossature du réseau régional de la nouvelle agence

»m D oW

e || s'agissait ensuite de I'Institut national deéypention et d'éducation
pour la santé (INPES), qui était notamment en chalg la mise en ceuvre des
politiques de prévention et d'éducation pour la téarconformément aux
orientations de la politique de santé publiqued&@ar le Gouvernement, ainsi
gue d'une fonction d'expertise et de conseil eniégnatde prévention et de
promotion de la santé. Cet institut assurait égatgnie développement de
'éducation pour la santé et pouvait étre appelgatticiper a la gestion des
situations urgentes ou exceptionnelles ayant dességmences sanitaires
collectives.

e La troisieme agence était I'établissement de pedjpa et de réponse
aux urgences sanitaires (EPRUS). Né en 2007 a ita sle I'épidémie de
chikungunya en outre-mer, cet établissement étaitgeé notamment de la gestion
des stocks pharmaceutiques stratégiques, et delpr2800 réservistes sanitaires
pouvant étre trés rapidement mobilisés en cas ide sanitaire, en France ou a
I'étranger.

Si ces trois établissements avaient des compétgmopses, en pratique,
ils étaient déja régulierement conduits a coopffeencadré ci-dessous), voire a
mutualiser certaines de leurs fonctions supporagiSsant de I'EPRUS, par
exemple, le rapport de la commission des affaicesakes sur le projet de loi

(1) Pour aller plus loin, voir lerapport «Perspectives d'organisation territorialeyr le nouvel Institut de
santé publique » établi par Mmes Anne Burstin eti®é®aude ainsi que M. Stéphane Paul, membres de
I'lnspection générale des affaires sociales (IGAB)avril 2015
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relatif & la modernisation de notre systéme de é$dnsoulignait que des
diminutions de moyens décidées au cours des dema@mées I'ont conduit a se
rapprocher de I'INPES a qui il a notamment confiédestion de sa fonction
ressources humaines

Un exemple de l'intérét de la création de I'’Agence ni@mnale de santé publique

Lors de son audition par la commission des affamsales de I'’Assemblée nationale
le mardi 12 juillet 2016, M. Lionel Collet, alors pressenti pour deveniptésident du
conseil d’administration de 'ANSP, a donné un exerqancret de la valeur ajoutée de
la nouvelle agence : I'arrivée de la fievre Zika.

Dans cette situation, I4nVS a identifié le premier cas en Martinique ext Guyane,
puis elle a assuré le suivi épidémiologique ; 'EF3Ra été capable, grace a sa réserye
sanitaire de plus de 2 000 personnes, d'envoyerecttment sur le site des
professionnels de santé ; et 'INPES a conduitat#®ns de prévention et d’éducation
sur l'infection par le virus du Zika. Selon M. Collet,« il est donc beaucoup plus
simple d'assurer le continuum de I'action, depuisddlle jusqu’a I'envoi sur le terrain
de professionnels, sans oublier la prévention, grad’intervention d’'une seule agence
plutdt que de trois agences distinctes qu'il fawdordonner. Ainsi, le conseil
d’administration et son président devront s’assuillerla bonne synergie des mission
des anciennes agences afin que la fusion desétaldissements garantisse une réel
valeur ajoutée».

[CIR7)

Des lors, la fusion proposée de I'InVS, de I'INP&iSde 'EPRUSvia la
création de '’ANSP vise a optimiser les liens (xistient entre les trois agences
sanitaires, de maniére a améliorer la cohérendealgodu systéeme de vigilance
sanitaire, et a dégager des marges de manceuvitamment financiéres — pour
renforcer certaines missions jusqu’alors mal caggertelles que la conception et
I'évaluation des interventions sanitaires.

La création de cette nouvelle agence, qui seraidedst dotée d'une forte
visibilité nationale et internationale, permettrgal@ment d’offrir une véritable
continuité dans la réponse des pouvoirs publicsemjeux sanitaires sous toutes
leurs formes : surveillance, alerte, communicatgnévention et promotion de la
santé, réponse aux crises sanitaires, etc.

(1) Rapport fait au nom de la commission des affaiesiates sur le projet de loi relatif & la santé par
MM. Olivier Véran, Mme Bernadette Laclais, M. Jdaouis Touraine, Mme Héléne Geoffroy et M. Richard
Ferrand, mars 2015.

(2) Audition de M. Lionel Collet, dont la désignation &ant que président du conseil d’administration de
I’Agence nationale de santé publique (ANSP) esisagee par le Gouvernement en application de Cheti
L. 1451-1 du code de santé publique.
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B. LES PRECONISATIONS DU RAPPORT DE PREFIGURATION DE
M. BOURDILLON

Compte tenu des enjeux humains, financiers et relténduits par la
création de '’ANSP, la ministre des Affaires soeglde la Santé et des Droits des
femmes a confié en septembre 2014 une mission éligymation au docteur
Francois Bourdillon, alors directeur général de\V$ et directeur général par
intérim de 'INPES.

Fruit d’'un intense travail de concertation avem$emble des parties
prenantes — personnel des trois agences respectagenaires institutionnels,
ministere de la Santé, caisses d’assurance maktdie;, le rapport final, remis le
2 juin 2015, définit les principes fondateurs dedaivelle agence, ses principaux
objectifs, les missions qui pourraient lui étreigisdes par voie d’ordonnance,
ainsi que I'organisation de la nouvelle agence.

Selon le rapport, l'intégration des missions desistrétablissements
sanitaires au sein d’'une agence unique doit pemn&ttette derniére de servir un
objectif essentiel : celui e mieux connaitre, expliquer, préserver, protéger
promouvoir I'état de santé des populationsEn effet, 4la] ligne de force de la
future agence est construite autour de I'axe pojpormel (...) : I'ambition portée
est bien d’étre au service des populations surskenble du champ sanitaire, de la
production de connaissance a I'action de préventioren réponse a une situation
de crise».

La création de l'agence doit permettre a la fois mederniser les
approches et d’améliorer la gouvernance des ageseeitaires, de renforcer
I'expertise en santé publique et de donner une eltaiimpulsion a la prévention,
a la surveillance et aux interventions en santésyisteme national de veille et de
surveillance sanitaires doit également étre codéolEnfin, le rapport préconise
d’inscrire le nouvel établissement dans une dinmenstsolument régionale, et de
renforcer en particulier sa capacité d'action etmesmer.

e Le rapport identifie sept « principes fondateurswsceptibles de
constituer la ligne directrice des missions dedavelle agence.

Le premier principe est celui de I'excellence stifepue et de I'expertise
collective, qui guidaient déja I'action des trogeaces sanitaires concernées par la
fusion. Rappelant queles équipes de I'’Agence se distinguent par un hagiau
de connaissances scientifiques, par leur capacifFagluire des rapports, avis,
expertises, études ou encore articles s'appuyantles données scientifiquement
fiables, vérifiées, probantes le rapport préconise d’aller encore plus loin que
I'existant, en renforcant les travaux de recherche.

Le deuxieme principe est celui de I'indépendancd’algence et de la
transparence de ses avis et recommandations. @esvdieurs vont de pair avec
la définition et le respect d’'une démarche déowjiglae, qui serait portée a la fois
par la direction générale et par le comité d’éthigtide déontologie de I'agence.
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Le rapport préconise en troisieme lieu I'ouvertdeel’agence a la société
civile, «car c’est bien toute la société civile qui devraeétoncernée par les
missions, productions et servicesle I'agence. Le rapport plaide ainsi pour que la
composition du conseil d’administration permettedprésentation d'acteurs de la
société civile, et recommande la création d'un Gémiorientation et de dialogue.

Le quatrieme défi que pose la création de I'agessteson organisation
territoriale : étant données ses responsabiliténatiere de veille, de surveillance,
d'alerte et d’investigation, I'agence devra ganasti présence sur I'ensemble du
territoire national et définir a cette fin les mbts de déploiement de ses
missions au niveau régional, en coopération aveadences régionales de santé
(ARS). Le rapport précise qu’une attention toutdipaliére devra étre portée aux
territoires ultramarins, qui sont particulieremeaffectés par les inégalités de

santé.

En cinquieme lieu, le rapport préconise de maintenfionctionnement en
réseau qui prévalait jusqu’alors au sein des ageBaaitaires, notamment par
l'intermédiaire du Réseau national de santé publicyéé en 1992 et par le réseau
des cellules interrégionales de I'InVS. Il est am®posé que I'agence constitue
et anime un Réseau national de santé publiqueupgnt & la fois les acteurs des
réseaux de veille et de surveillance, et ceux dssaux de prévention et de
promotion de la santé.

Le sixieme objectif fixé par le rapport est d'ircil’agence a développer
de solides partenariats auprés des acteurs irmtibgs, notamment les ARS, les
caisses d'assurance maladie ainsi que les admaiinists centrales du ministére
chargé de la Santé, en particulier la Directionégglle de la santé. Le rapport
encourage également le développement de coopé&ragiomiveau européen et
international, deux niveaux incontournables en énatid’alerte et de veille
sanitaires. Le rapport suggére ainsi trois nivediaxtions pour la mise en place
de ces partenariats : en premier lieu, il suggaeel@gence établisse un dialogue
construit et ouvert avec le ministére chargé dsalaté ; il I'encourage ensuite a
renforcer sa collaboration avec les autres agesaeitaires et les opérateurs du
secteur public ; enfin, le rapport propose que diag bénéficie d'un acces
privilégié aux données nécessaires a I'accompliesede ses missions.

Le septieme et dernier principe identifié par Ipp@t de M. Bourdillon
est celui du respect d'uneéthique de I'actior», qu'il définit comme la capacité
de l'agence d'étre tout a la fois fiable, réactie®e en capacité d'anticiper et
d’innover, afin d'assurer pleinement sa missiorselerice public.

Tels sont ainsi les principes retenus par le Goeraent dans le projet de
loi relatif & la santé.
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Il. LE CHAMP DE L'HABILITATION ACCORDEE AU GOUVERNEMENT PAR
LA LOI DE MODERNISATION DE NOTRE SYSTEME DE SANTE

Compte tenu de la diversité et de la complexitéqiestions a traiter dans
le cadre de la création de la nouvelle agencejrledalités de création de la
nouvelle agence ont été définies par voie d'ordooea conformément a
I'habilitation & légiférer accordée au Gouvernemgotir un délai de six mois a
compter de la promulgation de la loi n°2016-41 26 janvier 2016 de
modernisation de notre systéme de santé.

Le champ de I'habilitation a légiférer par ordonoes s’inscrit en toute
logigue dans le prolongement des préconisationsjgport de M. Bourdillon.

L’habilitation prévoit donc la création du nouveialissement public
« Agence nationale de santé publique ». Conforménderta volonté de la
rapporteure de la commission des affaires soctdd®ssemblée nationale sur le
projet de loi de santé, qui souhaitait amélioreviskbilité de I'agence et la rendre
aisément identifiable, I'habilitation précise quétdblissement est autorisé a
employer, dans sa communication nationale et iatemmale, I'appellation &anté

publique France».

Le principe qui guide la création de la nouvellerage est celui d'une
constitution a droit constant. L'agence doit ainsprendre 4ensemble» des
missions, des compétences et des pouvoirs respeEit exercés jusque-la par
lInVS, I'INPES et 'EPRUS, mais pas seulements ldens, personnels, droits et
obligations des anciennes agences doivent égaleédtrentepris.

L’habilitation confie en outre a I'agence le solassurer la responsabilité
d’'un systeme national de veille et de surveillarafi de rendre effective la mise
en ceuvre de ses missions de veille, de surveillanhckalerte sur I'ensemble du
territoire, et de lui permettre de disposer de edsgances sur 'état de santé des
populations.

Il est également précisé que I'ANSP doit disposer dellules
d’intervention en région, placées auprés des ditestgénéraux des ARS, afin
d’assurer la cohérence du systeme de surveillande eeille, et pour améliorer la
pertinence des actions dans son champ de compétence

Le 3° du | de l'article 166 autorise par ailleuesGouvernement a prendre
par ordonnances toutes les mesures visant a mettreohérence avec les
évolutions proposées les codes et les lois norfiéedi
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lll. LE CONTENU DU PROJET DE LOI

L’ordonnance portant création de I’Agence natiorddesanté publique a
été prise le 14 avril 2016.

L’article premier du présent projet de loi propose la ratification de
I'ordonnance n° 2016-462 du 14 avril 2016 portagation de I'’Agence nationale
de santé publique.

e Le chapitre premier de I'ordonnance, intitulBigpositions générales,
contient trois articles.

L'article premier crée I’Agence nationale de saptélique (ANSP) en
tant que nouvel établissement public administrdtdéfinit ainsi les missions, les
compétences, les moyens d’interventions et le chdmgtion de I'agence. I
précise également ses modalités de fonctionnemetamment celles relatives a
son administration, a son personnel et a ses nessou

L'article 2 définit les modalités d’'application de@rdonnance dans les
outre-mer. L’article 3 propose des dispositiongderdination.

e Le chapitre Il, qui traite des Rispositions transitoires et finales se
compose de trois articles également.

L'article 4 dispose que de maniére transitoireqijué la nomination du
directeur général de I'’ANSP, les fonctions de ceniéde sont exercées par le
directeur général de I'Institut de veille sanitage fonctions avant I'entrée de
'ordonnance.

Enfin, les articles 5 et 6 définissent respectiveimies modalités d’entrée
en vigueur et d'application de I'ordonnance.

L article 2 du projet de loi rétablit deux omissions a I'dei¢66 de la loi
du 26 janvier 2016.
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TRAVAUX DE LA COMMISSION
DISCUSSION GENERALE

La Commission des affaires sociales examine, stadport de M. Alain
Ballay, le projet de loi ratifiant I'ordonnance r2016-462 du 14 avril 2016
portant création de I'’Agence nationale de santélipule et modifiant I'article 166
de la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 de modextiis de notre systéme de
santé (n° 3927 rectifié), au cours de sa séancmeecredi 21 septembre 2016.

Mme la présidente Catherine LemortonNotre commission a
récemment auditionné, avant leur nomination, MnkloCollet et M. Francois
Bourdillon, respectivement président du conseilddiaistration et directeur
général de I'Agence nationale de santé publiqueSRN Le 15 juin dernier, la
visite a cette nouvelle agence d'une délégatiotadeommission a constitué, aux
dires de M. Bourdillon, une sorte d’inauguratiorficiélle, les personnels se
montrant ravis de I'intérét des parlementairesteCagience, je le rappelle, résulte
de la fusion de I'Institut national de prévention cdéducation pour la santé
(INPES), de I'Etablissement de préparation et g@mée aux urgences sanitaires
(EPRUS) et de I'Institut de veille sanitaire (InVEJle intervient dans un souci de
rationalisation mais aussi d’efficience et d'effiité en termes de santé publique.

M. Alain Ballay, rapporteur. L'article 166 du projet de loi de
modernisation de notre systeme de santé hablét@buvernement a Iégiférer par
ordonnances, dans un délai de six mois a comptéa geomulgation de la loi,
pour prendre toutes mesures visant a instituer auvel établissement public :
I’Agence nationale de santé publiqgue, dénomméesSautilique France.

Cette agence, dont I'existence est effective deljguisois de mai dernier,
a vocation a reprendre les missions exercées jalegs’par I'Institut de veille
sanitaire, I'Institut national de prévention et dl€ation pour la santé et
I'Etablissement de préparation et de réponse agenees sanitaires. Elle s'inscrit
donc dans le continuum des missions de ces tralidigfements, dans une optique

de service a I'ensemble de la population.

Sans revenir sur I'historique de la création degBAce nationale de santé
publique, il me semble néanmoins important de r@pen quelques mots la
raison d’'étre de Santé publique France.

La création de I’Agence fait suite au constat égistence d’un trop grand
nombre d’'acteurs en matiére de prévention et diéevenitaire, la plupart des
agences de santé ayant été créées en réactionisessanitaires, sans cohérence
d’ensemble.
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Compte tenu des enjeux, notamment humains, lesdgsnces regroupant
plus de 600 agents, le Gouvernement a confié addrddllon un vaste travail de
concertation. Celui-ci a débouché, en juin 2015, wu rapport de préfiguration
qui fixait les grandes orientations de I'Agence étoncait un ensemble de
recommandations relatives notamment a sa gouveznen@ ses modalités de
fonctionnement.

L'ordonnance du 14 avril 2016 est conforme a [I'hidiion et aux
préconisations du rapport de préfiguration, et aé wous en donner plusieurs
illustrations.

Tout d'abord, elle respecte le souhait d'une co@adi droit constant.
L’Agence reprend ainsi lintégralité des missionsciannement dévolues a
InVS, a 'INPES et a I'EPRUS, c'est-a-dire la pehtion, I'éducation et la
promotion de la santé, la surveillance et I'obsgovapermanentes de I'état de
santé de la population, la veille et la vigilaneaitaires, la gestion de la réserve
sanitaire et des stocks stratégiques, et la paation au systeme d’alerte sanitaire.
Elle est donc bien un centre de référence portauredexcellence scientifique
garante de l'intérét général et de I'équité enlespopulations.

Avec I'épidémiologie, la prévention est I'un desnpipaux chevaux de
bataille de I'Agence. C’est aussi I'aspect le pligble de son action puisqu’elle
se traduit le plus souvent par des campagnes dermiién, comme la campagne
« Moi(s) sans tabac », qui se déroulera au mormgembre prochain.

Mais l'importance de certaines missions de [I'Agenesste parfois
méconnue. C'est le cas, par exemple, de la résamitaire, qui a été mobilisée,
au cours des six derniers mois, autant que suédimge 2007-2013, et sur des
terrains trés différents. Des réservistes ont, gg@mple, été envoyés dans les
maternités de Guyane et de Martinique pour préwesr risques du virus Zika ;

d'autres ont été envoyés en urgence a Nice, poportgs une assistance
psychologique aux victimes de I'attentat du 14igtiiét a leurs proches.

Si le regroupement des missions au sein d’'une agenicue s'est fait a
droit constant, cela ne signifie pas que les coemu&ts respectives des trois
anciennes agences ont été simplement juxtaposéesowtraire, la création de
’Agence vise a encourager le développement dergig®e pour améliorer la
cohérence et I'efficacité des actions en matienéaee, ainsi que le service offert
aux populations.

Le rapport de préfiguration avait particulieremertisté sur la nécessité
d’'ancrer I'action de I'Agence au niveau régionainsa qu’'en outre-mer. Le
message est passé, puisque I'ordonnance précidéAgeace peut s'appuyer sur
un réseau national de santé publique, qu’elle gsgagt anime, et surtout quelle
dispose de seize cellules d'intervention en régi@es cellules sont déja
opérationnelles. Elles permettent véritablemendétdiner, au niveau régional, les
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actions de prévention et de veille sanitaire dgéAce. Le travail se fait en lien
étroit avec les agences régionales de santé (ARS).

S’'agissant des modalités de gouvernance de I'Agefmelonnance a
également suivi les préconisations du rapport Bthand La gouvernance
s’articule ainsi autour de quatre instances, qot sar le point d’étre constituées :
le conseil d’administration, le conseil scientifegguqui aura notamment pour
mission de développer les activités de recherch&dence, le conseil d’'éthique
et de déontologie, garant de lindépendance de €eisg et de ses
recommandations, et le conseil d'orientation etdélogue, qui a vocation a
marquer I'ouverture de I'Agence sur la sociétéleivi

Voici, pour les prochains mois, les priorités dagénce telles qu’elles
m’'ont été présentées par le directeur général. dthbla prévention, qui se
focalise a la fois sur les déterminants — tabamahl suicide — et sur la population,
avec pour cible la petite enfance et la jeunessés aussi les personnes agées, au
regard de la perte d'autonomie, de lisolement etlal prévention des chutes.
Ensuite, la mobilisation de la réserve sanitairatd@i déja parlé, ainsi que la
surveillance, notamment des maladies transmissibledes grandes maladies,
telles que le diabéte, les maladies pulmonairela enaladie d’'Alzheimer. Enfin,
dans les volets santé-travail et santé-environnei&gence se préoccupera de la
pollution des sols, de la pollution atmosphériqueemcore de I'émergence des
troubles musculo-squelettiques (TMS) ouldun out,sur lequel la Commission
travaille actuellement.

L’'ordonnance n’appelle donc pas de modificatiortipaliere a ce stade.
J'en veux pour preuve I'absence d’'amendements é8pose jour sur le projet de
loi.

Pour conclure, I'Agence nationale de santé publigsteun formidable
outil de prévention, de veille sanitaire et d'invemtion sanitaire d'urgence.
Comme la plupart des pays industrialisés, la Frastedésormais dotée d'une
structure solide qui a vocation a connaitre, exgiq préserver, protéger et
promouvoir I'état de santé des populations, etajmcité d'intervenir rapidement
en cas de crise sanitaire. Pour préserver cet, ollitihous appartiendra
collectivement de veiller & ce que I'’Agence dispdss moyens suffisants pour
accomplir au mieux ses missions.

Mes chers collégues, je vous invite donc a voterogt de loi.

M. Renaud Gauquelin.Alain Ballay vient de présenter un sujet complexe
de facon remarquablement limpide. Trop d’agencescsipaient de la prévention
et des soins en France ; quand on peut simplifier pne meilleure efficacité, il
faut en saisir I'occasion.

Certains se demandent quel sera le réle des AR&vis de I'Agence. Le
rapporteur I'a dit, le travail se fera en pleinenpdémentarité avec les ARS et
leurs compétences seront respectées.
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Alors que certains sujets, tenant notamment a éwemtion, sont bien
traités, d'autres le sont mal parce trop de stresty sont investies. Il faut que les
soins soient coordonnés. C'est le cas pour la realdiélzheimer, de méme que
pour la problématique de la prévention des chutex des personnes agées:
l'incidence des thérapeutiques antihypertensivegsgthotropes est sous-traitée
dans notre pays parce que tout le monde s’en ocsupin qu'au final, personne
ne s’en occupe.

Autre sujet important, l'alcoolisation des femmescaintes. On sait
maintenant que le premier verre d'alcool constitneisque pour le faetus dés les
premiéres semaines de grossesse. Il y encore uanaestimait que la femme
enceinte pouvait boire pendant les trois premiesis ile grossesse.

Une meilleure prise en compte de l'alcoolisatiometabagisme chez les
adolescents constitue un autre sujet. Une étu@mteenontre que I'alcoolisation
et le tabagisme chez les lycéens sont en régresasgodernieres années, tandis que
les conduites addictives en matiere de cannabisespprogression. Il y aurait 1a,
pour la nouvelle Agence, matiére a conduire uneetoordonnée, et non plus
dispersée entre trois structures, visant a compeerglnouveau comportement.

En matiere de diabéte également, une étude détraitapprofondie en
direction de certaines populations qui, pour desores soit d'origine, soit de
catégorie socioprofessionnelle, subissent cettadr@ad’une facon beaucoup plus
incisive que d’autres. On sait, entre autres exespjue le diabete est plus
répandu dans les quartiers populaires de banli¢adlgurs.

Cette agence, je le pense, simplifiera la vie dexapi luttent pour la
prévention et pour les thérapies. Elle permettraleigent une meilleure
coordination des soins dans des domaines ou lemtiién est insuffisamment
traitée. On ne peut donc que se réjouir de ceturaede simplification dont on
verra les effets, sans doute pas immédiatemens, daais quelques années.

Mme Isabelle Le CallenneclLe groupe Les Républicains n'a pas vaté
loi du 26 janvier 2016, dite de modernisation ddrenosystéme de santé,
considérant qu’elle ne répond pas aux défis a eeledésertification médicale,
insuffisance de la prévention en santé, virage déadite, organisation
hospitaliere, coopération entre le sanitaire etmédico-social, baisse des
remboursements par la sécurité sociale et poidalisant des mutuelles pour les
soins dentaires, les lunettes ou les appareilditsudlors méme que le prix des
consultations et des actes augmente, de méme queltede la santé, avec
notamment l'augmentation de I'espérance de vierdste a charge augmente,
méme lorsqu’il y a prise en charge a 100 %, aing kgs inégalités sociales et
territoriales. Voila la triste réalité vécue pasromncitoyens !

C’est la raison pour laquelle nous n’incitons pesnaent la ministre de la
santé a accélérer le rythme de la sortie des dédetla loi santé. Comme le
rappelait hier notre collegue Arnaud Richard, séxdate-six décrets sur les 167
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gue compte la loi santé ont été pris. Compte tenlhdstilité des professionnels
de santé, notamment a la généralisation du tiganpail est urgent d’attendre !

L’article 166 figure parmi les quelques articlequtre groupe a votés de
concert avec la majorité. Il crée I'’Agence natiende santé publique, dont les
missions de surveillance, de prévention, d'alettede réponse aux urgences
sanitaires participent d’'un objectif ambitieux t@utfait nécessaire. M. Frangois
Bourdillon, le directeur de I'’Agence, nous avaitndé d’'importants gages de
crédibilité en souhaitant construire une agenceéomale de santé publique a
I'image de ce qui a été fait aux Etats-Unis ou exglaterre. Je pense en particulier
a I'Obamacare, aux Etats-Unis, qui a d'ores et ddj@mné des résultats.
M. Bourdillon s’est engagé a ce que I'’Agence saipable, non seulement de
mesurer |'état de santé de la population, maiseégant de déterminer des
priorités étayant la décision publiqgue ou encomxpérimenter et d’innover en
matiére de prévention.

L'ANSP, dont I'existence est effective depuis I&€ rai, regroupe les
missions de I'InVS, de 'INPES et de 'EPRUS. Laifan de ces agences, de leurs
compétences, de leurs savoir-faire dans une loglgumtionalisation doit donner
naissance a un établissement dont I'action aura gupoids, plus d’efficacité et
plus d'impact, grace notamment a de véritablesrgye® et économies d'échelle,
et une plus grande crédibilité a l'internationafedfe par I'appellation Santé
publique France.

Le groupe Les Républicains soutient I'idée d'unedaraisation de nos
pratiques en matiere de prévention et de veillét@a® en nous appuyant de
maniére plus lisible et plus visible sur le digitdés réseaux sociaux, les
applications demartphoneet internet, a des colts moins élevés. Cela mass
par une meilleure exploitation des données, et nmotant des données
épidémiologiques a I'heure doig data Dans cette logique, M. Bourdillon a
souhaité que I'ANSP puisse proposer une sorte deétéo » des différentes
maladies, afin que tout un chacun puisse étrerméailes risques d’épidémies, de
maladies émergentes ou de menaces sanitaires.

Nous voterons ce projet de loi qui définit les nues et les compétences
de la nouvelle agence, son champ d'action, ses msoykintervention, ses
modalités de gouvernance et de fonctionnement,i ajog ses modalités
d’'application et d’entrée en vigueur. Pour autaot)s ne signons pas de cheque
en blanc et nous serons vigilants. Nous souhaitensvoir régulierement des
gages de l'atteinte des objectifs assignés a laeti@uAgence.

Je m’interroge sur les erreurs de coordination qous obligent
aujourd’hui a voter I'article 2 de ce projet de &drs que nous avions adopté cette
mesure dans la loi santé. J'aimerais qu’on nousalgselle.

Compte tenu du risque de plan social qu'une fusitagences peut
entrainer, une étude d'impact organisationnelfinanciere a-t-elle été conduite ?
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Avons-nous la garantie que, dans I'ordonnancemissions et le champ d’action
de 'ANSP n’empiéteront pas sur les prérogativeauttes agences ? Nous
souhaitons certes diminuer le nombre de structuress les prérogatives de
chacun doivent étre absolument définies.

Comment 'ANSP entend-elle agir au niveau localcales services et les
cellules régionales ? Comment le travail s'articadeil avec les missions
dévolues aux ARS ? Un lien étroit, c’est bien ctoopération, c’'est mieux. La
guestion du pilotage entre les ARS et les cellukggionales se posera: qui
décidera ?

De la méme fagon, comment est envisagée la coapérades
professionnels de santé, de I'Etat, des colleésviterritoriales, censés, selon
'ordonnance, transmettre des informations ou demnées pertinentes a
I’Agence ? Ce sont, en effet, ces renseignemerntseagmettront a I'établissement
de disposer de données fiables, comme cela serfaGrande-Bretagne et aux
Etats-Unis.

Enfin, quelles seront les prérogatives respectiless quatre conseils que
Vous avez cités ?

Nonobstant ces quelques questions, le groupe LpshRéains, qui est
favorable a I'évolution et la modernisation de strsictures, votera ce projet de
loi.

M. Stéphane Claireaux La présente ordonnance fait suite a la décision
gue nous avons prise, en adoptant la loi de masiian de notre systeme de
santé, de réunir, dans une nouvelle agence naticieasanté publique, dénommée
Santé publiqgue France, I'ensemble des missions,pétences, personnels et
pouvoirs exercés par trois établissements pubbas sutelle du ministre chargé
de la santé. Dorénavant, Santé publique Franceua mission de protéger
efficacement la santé des populations.

Il revient aujourd’hui au législateur de ratifieette ordonnance, qui
rétablit, dans l'article 166 de la loi santé, unamip d’habilitation pour le
Gouvernement a regrouper et harmoniser les dispositegislatives relatives aux
missions, a l'organisation, au fonctionnement ex aessources de certaines
agences nationales, dont 'ANSP, qui avaient étélamtairement limitées par le
[égislateur.

En méme temps qu'il se satisfaisait de ce regroepérau sein d’'une
seule institution, notre groupe avait émis des vammcernant le futur travail de
Santé publique France, notamment en matiére dabooltion avec d'autres
organismes a vocation identiqgue parmi nos partesauropéens, gu’ils soient
intra ou extracommunautaires. Nous espérions gussie nouveau budget global
cumulerait les trois anciens budgets, afin quedgsnces fusionnées puissent
continuer leurs travaux en toute quiétude.
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S’agissant des outre-mer, ces dispositions s'apgfitjdéja pour Saint-
Pierre-et-Miquelon, la Guyane, la Guadeloupe, latidigue et La Réunion, je me
réjouis que le Gouvernement ait également perraisi'ginéa 3 de l'article 2, que
ces modifications s'appliquent aussi a Wallis-etdRa, en Polynésie francaise, en
Nouvelle-Calédonie et dans les terres australastatctiques frangaises (TAAF).

Pour conclure, le groupe radical, républicain, démai@ et progressiste,
n'ayant aucune objection ni remarque particulieegpporter en I'état, se déclare
favorable au projet de loi ratifiant cette ordoncen

M. Gilles Lurton. Bien évidemment, je partage les propos de
Mme Le Callennec.

J'adhére pleinement a la mission de prévention HueBourdillon
souhaite insuffler & la nouvelle agence. C’estalaan pour laquelle nous avions
voté l'article 166 de la loi de modernisation déresysteme de santé.

Je suis favorable également a la volonté d'efficeelt d'efficacité de
cette nouvelle agence, tout autant qu'a celle lenaisation qui se traduit par le
regroupement des trois institutions citées. Ceowgggment est-il envisagé sur un
méme site, a Saint-Maurice, comme |'avait sousrehtde président ? Si tel est le
cas, jimagine que cela va engendrer des dépeasemjoins au démarrage. A
terme, quelle est la rationalisation des dépertsesdcue ?

M. Michel Liebgott. Je me félicite qu’une telle mesure puisse concaurir
un peu plus de démocratie en matiére de santé.ohbeté& d'orientation et de
dialogue prévu rapprochera, je I'espére, les ciieyde ce nouvel organisme, plus
facilement, en tout cas, que des organismes andigrss scientifiques, souvent
obscurs et abscons. Il est plus que temps d'adles une plus grande démocratie,
en particulier dans la connaissance de certairteslpgies, la ou elles ne sont pas
traitées, voire parfois pas identifiées, en paligculans les quartiers populaires. |l
faudrait utiliser au mieux ce qui existe déja, camibes points information
jeunesse ou les réseaux sociaux.

S'il y a, d’'un cbté, surinformation scientifique,yi a souvent, de I'autre,
sous-information a destination des populationsplas défavorisées. Ce manque
d'information compte parmi les sources des gramu&galités qui existent encore,
qui sont aussi liées aux difficultés d’acces aurset au colt de ceux-ci sur les
territoires, notamment dans les secteurs rurawenatrise. Ma circonscription, qui
n'est pourtant pas si mal située, comprend une dél 6 000 habitants qui n'aura
bientdt plus de médecin généraliste. C'est diraais avons quelques défis a
relever.

M. Gérard Sebaoun.J'ai eu l'occasion, lors du dernier examen de la
mission « Santé » du projet de loi de financesmndeféliciter de la naissance de
cette agence qui va enfin placer la France au méwsau que les pays anglo-
saxons, qui ont des instituts de santé publiqueunsjtels le€enters for Disease
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Control and PreventiofiCDC), I'Institut de santé publique britanniquea®liui du
Québec.

S’agissant des personnels et du budget, la mirastii été rassurante. En
ce qui concerne le budget, a 220 millions d’eutbsprrespond a peu prés au
budget des trois agences réunies. Pour ce quiesstpdrsonnels, le plan de
préfiguration du directeur général a certainemenings aux cadres supérieurs des
agences de retrouver telle ou telle mission dansatkke de leurs fonctions. Je
voudrais étre certain que le schéma évoqué, dea@@dts environ, est bien
conforme a I'engagement ministériel de 'année ideen

M. Gérard Bapt. Monsieur le rapporteur, je vous avais parlé de mon
intention de déposer un amendement qui me senddeanportant. Vous m'aviez
répondu qu’il ne pourrait pas étre traité en corsiois mais plutét en accord avec
le Gouvernement en vue de la séance publique. Jauima&onc inquiété en vous
entendant dire gu'il N’y aurait pas d'amendement.

Mon inquiétude porte sur la composition du conggitiministration. Tous
les partenaires concernés y sont, notamment leengimes des collectivités
territoriales, mais pas le Parlement, contrairemeantconseil de I'’Agence du
médicament ou sieégent trois députés et trois sérmatde pense que c’est une
lacune quand on voit, dans votre rapport, I'étendee missions propres du
conseil d’administration. Ses délibérations poméronotamment sur les
orientations stratégiques pluriannuelles, qui diotduwdes lois de santé que nous
votons ; sur le contrat d’objectifs et de perforemeonclu avec I'Etat, ce qui est
permis par les budgets que nous votons ; sur |lemlités de mise en ceuvre des
regles déontologiques, ce qui découle aussi deslgsalecons que nous avons
essayé de tirer de I'affaire du Mediator en met@mtplace d'autres systemes
d’'organisation, de contrble et de déontologie dessagences. Je vous proposerai
donc un amendement tendant a assurer la présen8érdu et de I'’Assemblée
nationale au conseil d’administration de la nowvaljence Santé publique France.

M. le rapporteur. Monsieur Gauquelin, le nouvel établissement a pour
ambition de cibler les effets d’'un déterminant icafter sur une population
concernée. Le syndrome d'alcoolisation foetale eatlcdolisme chez les
adolescents, dont vous avez parlé, sont effectiemscrits dans le programme
de travail de I'Agence.

Madame le Callennec, je ne reviens pas sur votséi@o vis-a-vis de la
loi de modernisation de notre systeme de santé&ecatest pas le sujet qui nous
occupe aujourd’hui. L'article 166 de cette loi cowmit plusieurs habilitations a
|égiférer par ordonnances. L'article 2 du présenjgh de loi modifie deux d’entre
elles, qui visent a améliorer la coordination dstéyne d’agences sanitaires en
France — de fait, au cours de la discussion pariere, la référence a I'’Agence
nationale de santé publique avait disparu, semiblgsar inadvertance. Or
I'objectif de ces habilitations est bien de permeettu Gouvernement d’améliorer
la coordination de I'ensemble des agences com&tent matiére sanitaire, ce qui
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inclut bien I'Agence nationale de santé publique. Gouvernement m’'a assuré
gue les éventuelles modifications |égislatives isetaréalisées a missions
constantes, sans modifier les attributions respexties différentes agences.

Pour ce qui est des études d’'impact, les docunbemwigétaires de la loi de
finances de 2016 en font office. Les effectifsestbudgets sont constants en 2016.
La suite releve bien évidemment du projet de Idinknces et du PLFSS.

En ce qui concerne I'éventuel chevauchement eesredsponsabilités des
différentes agences, 'ANSP n’a pas vocation a étepisur les prérogatives des
autres agences. Au niveau local, la répartitiontdebes est claire : les cellules
régionales dépendent hiérarchiquement de 'ANSRs elkes sont installées dans
les ARS et bénéficient de leur appui opérationnel.

Monsieur Lurton, vous vous souciez de la ratioadi;m des postes
envisagée a terme. Le financement de I'’Agence @gstad’hui assez complexe :
en 2016, une part est financée par I'Etat, & haute5 millions d’euros, et une
part est financée par I'assurance maladie pourillibms d’euros. Pour les années
a venir, le directeur général de I'’Agence m'a fadrt de sa crainte de voir ses
effectifs et moyens réduits. Dans la mesure ous tlagontexte budgétaire actuel,
tous les opérateurs de I'Etat sont conduits a s@alides économies, cela est
|égitime. Les trois établissements qui ont fusiooné déja participé a I'effort de
maitrise des dépenses, avec une diminution de bddd&0 millions d’euros entre
2010 et 2015, et une baisse de soixante-cinq dguigatemps plein sur la méme
période.

Dans le contexte de la fusion, le budget et lescéfs ont été sanctuarisés
en 2016, mais ce ne sera pas nécessairementém @ 7. Aussi, et étant donné
que I'Agence est encore en période de montée ergehaous devrons étre
collectivement vigilants et veiller a ce que la welle agence ne soit pas trop
fragilisée par des restrictions budgétaires trapdbes. Certaines de ses missions
essentielles, comme la prévention ou la mobilisatite la réserve sanitaire,
doivent absolument continuer a avoir les moyen®detionner.

Monsieur Sebaoun, je viens de répondre partielle@entre question sur
'annonce de baisses d'effectifs. Aujourd’hui, Bemble des personnels des
agences est présent dans la nouvelle structutégZ®agents.

Monsieur Bapt, le texte ne prévoit pas la présate@arlementaires au
sein du conseil d’administration de la nouvelleragetout simplement parce qu’il
n'y en avait pas dans les anciennes agences. Bieril ®st toujours possible
d’envisager cette présence a travers les perstémaglialifiées. Néanmoins, votre
guestion est |égitime, et en disant qu'il N’y avamicun amendement, je visais ceux
qui auraient pu étre déposés a ce jour. Cela naiv@as dire qu'il ne peut pas y
en avoir. Il semble aussi Iégitime que le Gouverm®npuisse donner son avis sur
ce sujet. Cela fera partie des prochaines disaussio
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Mme la présidente Catherine LemortonLes agences avaient, en effet,
consenti des efforts entre 2010 et 2015, puisques leudgets avaient baissé de
80 millions d’euros. Nous serons trés vigilantslssrmoyens qui seront attribués
en 2017 & cette agence. Pour tout vous dire, jasctme I'on ne nous donne de
mauvaises nouvelles.

M. Gilles Lurton. Est-il envisagé de regrouper les trois établissésrsur
le site de Saint-Maurice ?

M. le rapporteur. Oui, cela est prévu pour le mois de février 2017.
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EXAMEN DES ARTICLES

Article 1%
Ratification de I'ordonnance n° 2016-462 du 14 awi2016
portant création de I’Agence nationale de santé puigue

Cet article prévoit la ratification de I'ordonnanag® 2016-462 du
14 avril 2016 portant création de I'Agence natiende santé publique (ANSP),
qui a été prise sur le fondement de larticle 166 ld loi n°2016-41 du
26 janvier 2016 de modernisation de notre systéersadté.

L’'ordonnance se compose de six articles répartidezrx chapitres. Elle
définit les missions et les compétences de la rleuggence, son champ d’action,
ses moyens d’intervention, ses modalités de goawem et de fonctionnement,
ainsi que ses modalités d’'application et d’entrégigueur.

1. Missions et compétences de I’Agence nationale d e santé publique

Au sein d’'une nouvelle section du code de la santdique, composée
des articles L.1413-1 a L.1413-12-3 et entierdmewmnsacrée a I'’Agence
nationale de santé publique, l'article premier @edbnnance du 14 avril 2016
définit tout d’abord les six principales missioresld nouvelle agence.

Aux termes des 1° a 6° de [larticle L.1413-1, cesssions
recouvrent ainsi I'ensemble des missions anciennemévolues a linstitut de
veille sanitaire (InVS), a linstitut national deéwention et d'éducation pour la
santé (INPES) et a I'établissement de préparatiodeeréponse aux urgences
sanitaires (EPRUS), c’est-a-dire :

— I'observation épidémiologique et la surveillarae I'état de santé des
populations (1°) ;

—la veille sur les risques sanitaires et la rédoctles risques pour la
santé (2°) ;

— la promotion de la santé et la réduction desigsgour la santé (3°) ;

— le développement de la prévention et de I'édanatour la santé (4°) ;

— la préparation et la réponse aux menaces, akdrtgses sanitaires (5°) ;
— le lancement de I'alerte sanitaire (6°).

Le regroupement de I'ensemble de ces missionsiaw'sm établissement
unique doit permettre de créer des synergies nlagvedt, en conséquence,
d’améliorer la pertinence et l'efficacité de chagutes actions qui étaient jusque-
la souvent prises indépendamment les unes desauagoolitique du tabac est
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par exemple une bonne illustration des nouvelleentialités offertes par la
création de I'agence : la connaissance du nombfardeurs grace aux méthodes
d’'épidémiologie permet de mieux cibler les populasi concernées, et de définir
en conséquence des mesures de prévention adéquates.

Dans le cadre des missions définies au 2° de dlartlL. 1413-1,
'ordonnance précise que l'agence est tenue d'esdarmise en ceuvre dn
systeme national de veille et de surveillance aamit> ainsi que de définir les
orientations, d’animer et de coordonner les actamse dernier, tout en veillant a
respecter les missions dévolues aux agences réggonie santé (ARS). En
matiére de surveillance sanitaire, le programmeraeail de I'agence est axé
notamment sur les maladies transmissibles et ldadiea vectorielles, ainsi que
sur certaines pathologies trés répandues telles lgudiabéte, la maladie
d’Alzheimer ou encore les infections pulmonaires.

S’'agissant des missions de prévention et de promate la santé (3°
et 4°), qui relevaient généralement jusque-la tPES, le directeur général de
'ANSP, M. Francois Bourdillon, a particulieremeimsisté lors de son audition
par la commission des affaires sociales le 18 reanidr® sur la nécessité de
«repenser> ces deux missions, afin dgorendre de la distance avec une stricte
logique de campagne —I'INPES ayant souvent ét€ugecomme I'agence de
communication du Gouvernement en matiere de prévent En conséquence,
une attention spécifique sera apportée a la maigion des pratiques et au
développement des outils numériques, tels que &seaux sociaux, les
applications de téléphone mobile et internet. Dgtimcipaux axes de travail ont
été retenus pour 2017 en matiere de préventiorsiadit, d'une part, de la
prévention contre certains déterminants comme Hagiame, l'alcool via une
campagne de prévention contre le syndrome d'akatdin foetale (SAF) —, et,
d'autre part, de la prévention ciblée par type deutations : petite enfance,
jeunes a I'école, prévention des chutes chez lesopees agées, etc.

L’'ordonnance confie également a lI'agence le somsslirer la gestion
« administrative, financiere et logistiquede la réserve sanitaire et des stocks de
produits, équipements et matériels, la gestion swices nécessaires a la
protection des populations face aux menaces sastgraves, ainsi que la gestion
des réservistes sanitaires et I'animation de Iéseau — un ensemble de missions
autrefois accomplies par TEPRUS.

(1) Compte rendu de l'audition par la commission defaiefs sociales de I'’Assemblée nationale de
M. Francois Bourdillon, dont la désignation en tante directeur général de 'ANSP est envisagéel@ar
Gouvernement, en application de l'article L. 145iitl code de la santé publique (réunion du 18 mai620
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Exemples de mobilisation de la réserve sanitaire

La réserve sanitaire peut étre mobilisée dans @émisdtrés courts, pour des
missions de durée variable. Elle peut intervenirsdalusieurs types de missions, telles
que :

— des missions de rapatriement ou d’évacuatioe sudtes attentats (Marrakech, 2011)
des troubles politiques ou des catastrophes, niesiréPort-au-Prince, 2010) ou
industrielles (Fukushima, 2011) ;

—des missions de soins et de renfort de [loffre séns lorsqu’une situation
exceptionnelle perdure (plans « Grand froid » petlgarhivers 2012 et 2013) ;

— des missions d’expertise et d’appui (Conakry 2€t1Bamako, 2014) ;

— des missions de lutte contre les épidémies diéndes (la dengue en Guyane en
2013, Ebola en Guinée et au Mali en 2014).

Depuis son installation en mai 2016, I'agence aefat déja fortement mobilisé
ses équipes de réservistes, par exemple pour suppke équipes des maternités €
Guyane ou en Martiniqgue — deux départements ou #&witrus Zika — ou encore &
Nice, pour assurer un soutien psychologique aupess victimes de l'attentat du
14 juillet dernier et de leurs proches.

=

Source : Santé publique France.

Les risques sanitaires intervenant dans le cadvéegsionnel relévent
également de la compétence de I'agence, qui esg@hale mettre en ceuvre un
outil permettant la centralisation et I'analyse detistiques sur les accidents du
travail, les maladies professionnelles ou présundémsgine professionnelles et
les risques sanitaires en milieu de travalil.

L'article L. 1413-4 précise par ailleurs que I'agenpeut procéder, sur
demande du ministre chargé de la santdaéquisition, a la fabrication, a
'importation, au stockage, au transport, a lardtistion, au renouvellement et,
éventuellement, a la destruction des produitsretcas nécessaires a la protection
de la population face aux menaces sanitaires gr&&smémes actions peuvent
étre effectuées par I'agence en matiére de médiame de dispositifs médicaux
répondant a des besoins de santé publique, théigyesiou diagnostiques et qui
font I'objet d’'une rupture, d’une cessation de coencralisation, d’'une production
inadéquate ou en quantité insuffisante.

En outre, en application de l'article L. 1413-®dénce peut également se
saisir ou étre saisie, sur demande du ministregéhale la santé, d'autres
ministres, d’établissements publics de I'Etat oualg organisme représenté a son
conseil d'administration, de toute question relévda ses missions. Les avis et
recommandations rendus par I'agence dans le cadses missions sont rendus
publics, sous réserve du respect de la vie privdessecrets protégés par la loi.

Le tableau ci-aprés montre que conformément ailitetibon accordée par
le Iégislateur, 'ANSP a bien repris I'ensemble d@sssions anciennement
dévolues a I'InVS, a I'INPES ou a 'EPRUS.
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MISSIONS DE L’AGENCE NATIONALE DE SANTE PUBLIQUE

Missions anciennement dévolues a I'InVS, a 'INPESu a

'EPRUS

Missions de I'ANSP telles que définies a I'article

L. 1413-1 du code de la santé publique, dans sa

rédaction issue de I'ordonnance n° 2016-462 du
14 avril 2016

Surveillance et observation permanentes de I'éaObservation épidémiologique et surveillance det éle|

santé de la population

santé des populations (1° de l'article L. 1413-1)

Veille et vigilance sanitaires

Participation au systéme d’alerte sanitaire

Veille sur les risques sanitaires et réduction rifepues
pour la santé (2°)

Lancerde 'alerte sanitaire (6°)

Participation a la gestion des situations de
sanitaire

Suivi des risques liés aux maladies infectieusemurtVeille sur les risques sanitaires et réduction rifzsuey

effets des facteurs environnementaux sur la santé

sanitaires (5°)

pour la santé (2°)

fséparation et réponse aux menaces, alertes es|cris

cris

InVS
Mise en place d’'un outil permettant la centralimatet
l'analyse des statistiques sur les accidents diailrdes!
Suivi des risques liés aux risques d'origineladies professionnelles ou présumées d'origine
professionnelle professionnelle, et de toutes les autres donndagtives
aux risques sanitaires en milieu de travail (adertier|
alinéa)
Suivi des risques liés aux maladies chroniques et
traumatismes Veille sur les risques sanitaires et réduction rifepues
pour la santé (2°)
Suivi des risques internationaux
Mise en oceuvre des politiques de prévention et . de | , sduction d )
d'éducation pour la santé Prorr]otloon e la santé et réduction des risques fag
santé (3°)
) ) R , . Développement de la prévention et de I'éducatioar po
Expertise et conseil en matiére de prévention e nté (4°)
INPES ; 4
promotion de la santé
Participation & la gestion de situations urgentes_0. . .
- . Préparation et réponse aux menaces, alertes e
exceptionnelles ayant des conséquences sanitaires_. o
- Sanitaires (5°)
collectives
Gestion administrative, financiére et logistique lde
réserve sanitaire et animation du réseau des isteesy
EPRUS Mgslsions inchangées (dernier alinéa)

Gestion de stocks de produits, équipements
matériels

Gestion des services nécessaires a la protectis

n de

populations face aux menaces sanitaires graves
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2. Champ d’action et moyens d'intervention de 'age  nce
a. Réseaux nationaux et cellules d'intervention en rég

Afin de rendre effective la mise en ceuvre du systaational de veille et
de surveillance sanitaire, I'article L. 1413-3 disp que I'agence peut compter a
la fois :

— sur un réseau national de santé publique, qwetianise et anime elle-
méme, et qui peut réunir toute personne publiquepivée qui apporte son
concours aux missions de I'agence et coopere dieer e

— et sur un réseaude centres nationaux de référence pour la luttetreon
les maladies transmissibles

En outre, l'article L. 1413-2 modifié par 'ordormze du 14 avril 2016
précise que des cellules d'intervention en régjacées auprés des directeurs
généraux des agences régionales de santé, soé¢plsaus l'autorité de I'agence.
Les modalités de fonctionnement de ces cellules fsagres par convention entre
I'agence et les ARS.

Le réseau de cellules d'intervention en région e essentiellement sur
le réseau décentralisé de I'ex-InVS, constitué d@ecellules interrégionales
d'épidémiologie (CIRE) placées auprés des agenégiomales de santé (ARS)
— 13 cellules correspondent aux régions métropodita; s’y ajoutent une cellule
pour I'Océan indien, une pour les Antilles et urmipla Guyane. Ces cellules
assurent une fonction d'épidémiologie, d'interventiet d’évaluation quantifiée
des risques sanitaires, orientée principalemens Varde a la décision et le
déclenchement de l'alerte. Elles devront appuyembéssions des ARS, tout en
étant hiérarchiguement sous l'autorité de I'agence.

Selon M. Bourdillon, le maintien d’'un réseau deludek régionales est
indispensable pour I'agence, puisque ces entitépdumettent «le lancer des
alertes dés que les premiers signaux sont idesifié professionnaliser au sein
de chacune des ARS le métier d’épidémiologie, &l'élm mesure de faire de
l'investigation de situations pré-épidémiques oidémiques et d'éclairer, sur le
plan scientifique, les directeurs généraux d’AR&du’ils en ont besoin. En
cela, les cellules d'intervention en région fonttigaintégrante du réseau national
de santé publique qui a vocation a étre animé pgemce.

b. Informations mises a la disposition de I'agence

~ Larticle L. 1413-7 du code de la santé publiquepdse que les services
de I'Etat et les organismes placés sous la tutiellee dernier sont tenus d'apporter
leur concours a I'agence pour I'exercice de sesionis.

En particulier, les professionnels de santé, I'Egatles collectivités
territoriales, les services de santé au travdié®entreprises publiques et privées
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doivent transmettre a l'agence les informations esgaires a ses missions
d’'observation épidémiologique et de surveillance ldgat de santé des
populations, de veille sur les risques sanitairemagant les populations et de
lancement d’alerte sanitaire.

L'agence est également destinataire des expertises rapports
d’'évaluation, de contrble et d'inspection relaéifta veille sanitaire et a la sécurité
sanitaire réalisés par I’Agence nationale de st&di médicament et des produits
de santé (ANSM), par I'Agence nationale chargéeladeécurité sanitaire de
'alimentation, de I'environnement et du travailNABES), et par les services ou
établissements publics de I'Etat qui lui sont Klits.

De méme, toute personne physique ou morale, lesdadires de biologie
médicale publics ou privés ainsi que tout laborateépondant a la définition
fixée au 2° de l'article L. 1413-8 sont tenus dansimettre a I'agence toute
information relative a la prévention ou a la maérde risques graves pour la santé
humaine.

Inversement, I’Agence nationale de la santé publiegt tenue de mettre a
la disposition du ministre chargé de la santé, agsnces sanitaires et de la
Conférence nationale de santé les information®ebées issues de I'observation
et de la surveillance de la santé des populatitésgssaires a I'élaboration et a la
conduite de la politiqgue de santé (article L. 14).3-

3. Modalités de gouvernance

Les modalités de gouvernance de I'agence sont idgfiaux articles
L. 1413-9 a L. 1413-11 du code de la santé publique

La gouvernance retenue reprend la structuratiohlrdéS : aux cotés du
conseil d’administration, est ainsi prévue la misa place d'un conseil
scientifique, d’'un comité d’'éthique et de déontadogt d’un comité d’'orientation
et de dialogue. Selon les informations transmisespporteur, I'ensemble de ces
instances de gouvernance sont en cours de coiustitut

L'article L. 1413-10 précise en outre que l'agerest dirigée par un
directeur général nommé par décret. Ce directemérgé émet les avis et
recommandations relevant de la compétence de kagenprend au nom de I'Etat
les décisions intervenant a la demande du minisiaegé de la santé.

L'article 4 de l'ordonnance du 14 avril 2016 prégisque de maniere
temporaire, jusqu’a la nomination du directeur géhde I'’ANSP, la fonction de
directeur général serait occupée transitoirememnt lpadirecteur général de
l'institut de veille sanitaire, M. Francois Bouldih. Le décret du 10 juin 2016
portant nomination du directeur général a choisictmtinuité en nommant
M. Bourdillon au poste de directeur général de IS,

(1) Décret du 10 juin 2016 portant nomination dredteur général de I’Agence nationale de santé ipukel
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Il convient de relever que l'organigramme de la vedie¢ agence est
particulierement rationalisé. Comme I'a souligné @dllet lors de son audition
par la commission des affaires socialeks temps de la préfiguration de I'agence
[a] permis de définir un organigramme ne comprengatune seule direction et
de faire en sorte que les personnes ne pouvantpecdas fonctions auxquelles
elles auraient légitimement pu prétendre puissejtindre d’autres structures ou,
grace a un travail de co-construction, retrouvereyslace au sein de la nouvelle
agence pce qui a permis d'éviter I'écueil récurrent catsint a maintenir, en cas
de fusion, autant de postes a responsabilités ousedeices supports que
d’établissements fusionnés.

a. Conseil d’administration

Aux termes de l'article L. 1413-9, I'agence estsaiadministrée par un
conseil d’administration, qui a pour mission deefixles orientations de la
politique de I'agence, de délibérer sur les regesliéontologie et, le cas échéant,
sur des sujets définis par voie réglementaire.

Lors de son audition par la commission des affas@sales, le 18 mai
dernier, M. Lionel Collet, qui a été désigné préstd du premier conseil
d’administration de I'agence par décret du 29¢tiR016Y, a précisé I'étendue
des missions propres du conseil d’administratiosavpir «les délibérations sur
les orientations stratégiques pluriannuelles, lentcat d'objectifs et de
performance conclu avec I'Etat, les modalités deemgén ceuvre des régles de
déontologie, I'organisation générale de I'’Agence,domposition des différents
conseils».

M. Collet a également indiqué que le conseil d’adstiation sera en
charge du suivi du programme de travail de I'ageqcé est structuré autour de
cing axes stratégiques - déterminants de santéulgtigms, pathologies,
interventions et territoires, infrastructures — roegpant au total quelques
28 programmes.

Le conseil d’administration est composé de reptéses de I'Etat, des
régimes obligatoires d'assurance maladie, de paren institutionnels de
'agence, de professionnels de santé et d’assoegti’'usagers du systeme de
santé ou d’associations agréées ayant une adfi@ité le domaine de la défense
des consommateurs, des familles, de la protectori’eshvironnement ou des
victimes d'accidents du travail et de maladies gssionnelles. Des élus
représentant les collectivités territoriales, desspnnalités qualifiées choisies en
raison de leur compétence dans les domaines releegnmissions de I'agence
ainsi que des représentants du personnel de I'agemt également partie du
conseil d’administration.

(1) Décret du 29 juillet 2016 portant nomination guésident du conseil d’administration de I'’Agence
nationale de santé publique.
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Le décret n° 2016-523 du 27 avril 2016 relatif aitdation de I’Agence
nationale de santé publique a précisé, a l'arfld413-3 du code de la santé
publique, la composition exacte du conseil d'adstration.

Le conseil d’administration est présidé par unidedg nommé par décret,
qui a voix prépondérante en cas de partage égavalesM. Collet a toutefois
indiqué que les délibérations ne sont pas prises $e principe «un homme ou
une femme égale une voixen effet,« les représentants du ministre chargé de la
santé disposent chacun de dix voix, le représemamhinistre chargé du budget
dispose de quatre voix, les représentants des sautimistres disposent chacun de
deux voix, et le représentant des régimes obligedoid’assurance maladie
dispose de trois voix. Le président et les autres membres du consell
d’administration disposent chacun d’'une voix (detiR. 1413-10).

L’'ordonnance précise par ailleurs au Il de I'agitl 1413-9 que le conseil
d’administration peut siéger en formation reste=int qui réunit alors son
président, des représentants de I'Etat et des eigiobligatoires d’assurance
maladie — lorsque la confidentialité est requise,gxemple en matiére de défense
nationale ou de secrets industriels et commercidirsi que I'a rappelé
M. Collet, «cette formation restreinte répond en miroir a langmosition du
conseil d’administration de 'EPRUS, qui était trésnfidentiel et ou étaient
abordés des sujets secrets

Selon M. Collet, I'une des premiéres missions dused d’administration
consistera a s'assurerde la bonne synergie des missions des anciennes
agences, afin que la fusion des trois établissementarg@se «wne réelle valeur
ajoutée» : le rapport de préfiguration de M. Bourdillonvait en effet
particulierement insisté sur la nécessité de réuasfusion de I'ensemble des
missions des anciennes agences, et non fonctisanée modele de trois agences

en silo.
b. Conseil scientifique

Aux cotés du conseil d’administration, un conseiestifique est chargé
de veiller, selon l'article L. 1413-11, & la qualité et a la cohérence de la
politique scientifique de I'agence

La composition et les missions du conseil scieqiii ont été définies
respectivement aux articles R. 1413-19 et R. 141 8Pcode de la santé publique
issus du décret du 27 avril 2016.

Le conseil scientifique comprend ainsi vingt-senmbres nommeés par
décision du président du conseil d’administratiear proposition du directeur
général et aprés validation par le conseil d'adstiation de la liste des membres,
pour une durée de quatre ans renouvelable. Les neensbnt choisis parmi les
personnalités scientifiques compétentes dans leath@nde compétence de
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'agence, et au moins quatre d'entre eux doiverdgr@t ou avoir exercé a
I'étranger ou dans des organisations européennggaynationales.

Ce conseil a notamment pour mission de donner us awr les
orientations de recherche et d’études de I'ageaitesi que sur la politique de
partenariat scientifiqgue et de programmation deeagrniére.

c. Comité d’'éthique et de déontologie

Un comité d’éthique et de déontologie est chargeeiléer au respect des
regles éthiques et déontologiques applicablesgirice et a ses collaborateurs, et
de contribuer au développement des débats pulilideseréflexions collectives
sur les problématiques de santé publique.

Le comité se compose de sept membres, nommés peurdurée de
guatre ans par décision du conseil d’administratibaprées validation de la liste
des membres par le conseil d’administration, pates personnalités reconnues
pour leurs connaissances et compétences en md&edéontologie et d'éthique
(article R. 1413-22).

d. Comité d'orientation et de dialogue

L’ordonnance prévoit enfin la création d’'un comdtrientation et de
dialogue, chargé de contribuer au développement dédmts publics et des
réflexions collectives sur les problématiques deéaublique.

Pour M. Francois Bourdillon, actuel directeur géhéde I'ANSP, ce
comité a vocation a favoriser la démocratie en sant¢ car des agences [...]
sont trés scientifiques et trés peu ouvertes sgplaété et aux questions de santé
publigue les plus controversées — qu'il s’agisse lde vaccination, des
perturbateurs endocriniens, des radiofréquencedela maladie de Lyme

Selon Il'article R. 1413-26 du code de la santéigubl dans sa rédaction
issue du décret n° 2016-523 du 27 avril 2016, lenitgb d’orientation et de
dialogue aura notamment pour missiome« contribuer a la qualité et a la
pertinence des actions de I'agence en lui apporsantision des problématiques
actuelles et futures de la santé publique et desstipns de société qu'elles
posent» et de ¢ermettre a I'agence de contribuer aux débats msbur les
questions de santé publiquetout en contribuant a améliorer les modalités d
communication de I'agence, notamment en situateaorise sanitaire.

Le comité comprendra entre dix et vingt membresisih parmi des
personnalités reconnues pour leurs connaissancesxmriences dans les
domaines de compétence de I'agence.
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4. Modalités de fonctionnement

a. Ressources

L'article 1413-12 précise que l'agence est souméseun régime
administratif, budgétaire, financier et comptaliié @in controle de I'Etat adaptés
a la nature particuliére de sa mission.

Ses ressources sont de nature tres diveckeeficadré ci-dessous).
L’essentiel du financement de I'agence est assardgs subventions de I'Etat,
dont le montant est défini annuellement en loiidarfces, et par une dotation des
régimes obligatoires d'assurance maladie, pouirni@ntement des missions de
promotion de la santé, de réduction des risquedeetéveloppement de la
prévention et de I'éducation pour la santé.

Extrait de l'article L. 1413-12 du code de la sant@ublique, dans sa version issue
de I'ordonnance du 14 avril 2016

Les ressources de I'agence sont constituées notaimme

« 1° Par des subventions de I'Etat, de collectviigbliques, de leurs établissements
publics, de I'Union européenne ou des organisaiitesnationales ;

2° Par une dotation des régimes obligatoires dtasse maladie pour le financement
des missions mentionnées au 3° et au 4° de l'aitticll413-1. Les conditions de
versement et les modalités de répartition entreéigisnes obligatoires d’assurance
maladie sont fixées par décret ;

3° Le produit des ventes de produits et servicattiomnés a l'article L. 1413-4 ;

4° Les reversements et remboursements mentionfarsicle L. 162-1-16 du code de
la sécurité sociale ;

5° Par des taxes prévues a son bénéfice ;

6° Par des redevances pour services rendus ;

7° Par des produits divers, dons et legs ;

8° Par des emprunts. »

Les années précédant la fusion avaient été marguaesne diminution
des crédits de subvention de I'Etat aux trois &sabinents qu'étaient I'InVS,
I'INPES et FEPRUS™.

Tel n'a pas été le cas en 2016 : en effet, afitede compte des surcodts
induits par la fusion des trois établissementsaatréation de I'ANSP, la loi de
finances pour 2016 a limité la participation deN'8P a I'effort de maitrise des
dépenses publiques.

(1) Selon M. Bourdillon, entre 2010 et 2015, le d¢retddes trois agences a diminué de 80,4 millioesid's, et
les effectifs ont été réduits de 65 ETP (équivakemips plein).



— 33 -

Pour 2016, les ressources prévisionnelles de lEme® décomposent

ainsi :

(en millions d’euros)
Subventions pour charges de service public det’Eta 85,6
Contribution de’assurance malac 446
Fiscalité affectée (taxe sur les jeux et taxe aur | 55
nutrition) '
Autres financements publics (hotamment subventions 333
en provenance d’autres administrations centrales) !
Recettes propres 1
Autres ressources 57
Total 175,7

Source : Gouvernement.
b. Personnel

Dans les mémes conditions que pour I’Agence naioda sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM), dostdiit du personnel est régi
par les articles L. 5323-1 a L. 5323-4 du codeadsanté publique, TANSP peut
employer des agents fonctionnaires, des agentsactmels de droit public ou,
pour occuper des fonctions occasionnelles de @mstientifiqgue ou technique,
des agents contractuels de droit privé (articl&413-12-1).

Selon les informations transmises au rapporte(,a@@nts provenant des
différents établissements fusionnés travaillentsain de I'agence en 2016. Le
tableau ci-dessous récapitule la répartition de effsctifs par établissement
d’origine.

EFFECTIFS DE L'AGENCE EN 2016

ETP (équivalent temps plein)

InVS 390
INPES 127
EPRUS 30
GIP Adalis (Addictions Drogues Alcool info servite 36

Mesure de transfert en provenance des ARS
concernant les cellules d'intervention en région

Total ANSP 625

42 (depuis le T juillet 2016)

* Le GIP Adalis était un groupement d'intérét peb(iGIP) dépendant du ministére chargé de la Santglacé sous
I'autorité de 'NPES.

Source : ANSP.
c. Reégles de déontologie

L'article L. 1413-12-2 précise que le conseil d'adistration est chargé
de définir, aprés consultation du comité d'éthiguele déontologie, les régles de
déontologie garantissant le respect des obligatides réserve, de secret
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professionnel et d'impartialité applicables aux rbess des conseils et des
comités de l'agence, a ses agents, aux résergagtetaires et aux personnes qui
apportent occasionnellement leur concours a l'agepna a ses instances.
L'ensemble de ces personnes sont tenues au sewfsgionnel, dans les

conditions et sous les peines prévues aux ar@6sl3 et 226-14 du code pénal.

Les régles définies par le conseil d’administratimivent respecter celles
prévues aux articles L. 1451-1 a L. 1452-3 du cddela santé publique, qui
prévoient notamment :

—de rendre obligatoires et publiques les déclamatid’intéréts des
membres des commissions et conseils siégeant adgsaninistéres chargés de la
santé et de la sécurité sociale, des dirigeantssopeels de direction et
d’encadrement et les membres de certaines instayudkEgiales, commissions,
etc. ;

—la publicité des séances des commissions, cengil instances
collégiales d'expertise consultés dans le cadre pdecédures de décision
administrative.

Selon le rapport de préfiguration de M. Bourdillerde respect de regles
d'éthique et de déontologie seront des marquewssckt des gages du sérieux
des travaux et recommandations produites par I'agen

Le conseil d’'administration doit également défiles regles applicables
aux cocontractants de I'agence et visant a garétiespect des principes de
transparence, d'objectivité, d’'impartialité et denrdiscrimination dans leurs
relations avec I'établissement.

d. Dispositions de coordination

L'article 3 de l'ordonnance du 14 avril 2016 efigetune vingtaine de
coordinations juridigues rendues nécessaires paiudeon des trois agences
sanitaires et par la création de I'ANSP : les &fiées a la nouvelle agence se
substituent ainsi aux anciennes références a I')l3NPES et a 'lEPRUS dans
'ensemble du code de la santé publique.

5. Modalités d’'application de l'ordonnance a Walli s-et-Futuna, en
Nouvelle-Calédonie et en Polynésie francaise

L’habilitation a légiférer par ordonnance prévoitegles dispositions de
l'ordonnance du 14 avril 2016 peuvent étre étendetesdaptées a tous les
territoires ultramarins. Seuls trois d’entre eurtfbobjet d’adaptations au sein de
ladite ordonnance : Wallis-et-Futuna, la NouvelkéConie et la Polynésie
francgaise.

L'article 2 de l'ordonnance du 14 avrii 2016 précisainsi que
'ordonnance est applicable a Wallis-et-Futuna, ssaéserve de plusieurs
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adaptations inhérentes aux spécificités de cddeei: en particulier, la référence
a l'agence de santé de Wallis-et-Futuna doit ts&ématiquement substituée a la
référence aux agences régionales de santé, qusteleixpas dans ce territoire.

Par ailleurs, Il'article L. 1545-4 du code de latéapublique, dans sa
rédaction issue de l'article 2 de I'ordonnance.ci@& que I'’ANSP peut exercer
tout ou partie de ses attributions en Nouvelle-@aiée ou en Polynésie francaise,
sous réserve de la conclusion avec la collectooticernée d'une convention a cet
effet et dans le respect de son équilibre financier

6. Modalités d’entrée en vigueur

e Entrée en vigueur au”imai 2016

L'article 5 de I'ordonnance du 14 avril 2016 préady’entrée en vigueur
de I'ordonnance au®imai 2016.

Depuis cette date, I'Agence nationale de santé iqudl s'est
effectivement substituée a I'lnVS, a I'INPES et’BARUS, et I'ensemble des
biens, personnels, droits et obligations inhéramts trois établissements ont été
transférés de plein droit a I’ANSP. De plus, lesrdg contractuels de droit public
ont conserveé le bénéfice de I'ensemble des stipuktle leur contrat.

e Entrée en vigueur différée et dispositions transmo

Plusieurs dispositions de I'ordonnance font I'clgjeine entrée en vigueur
différée.

En premier lieu, 'ordonnance avait fixé¢ atijlillet 2016 la date limite de
transfert a 'ANSP des agents de droit public dégarie A ou de niveau
équivalent exercant jusqu'a cette date au sein «esllules interrégionales
d’'épidémiologie » des agences régionales de santé.

En second lieu, lI'entrée en vigueur des dispostioelatives au
financement de 'ANSP a également été différée :

—jusqu'au f janvier 2017, les dispositions relatives respectignt au
financement de I'InVS, de I'INPES et de 'lEPRUStezs en vigueur et sont
applicables a I'Agence nationale de santé publjque

— de méme, jusqu’au 31 décembre 2017, le montalat clentribution des
régimes d’'assurance maladie versée au titre deéear2913 a 2016 a 'EPRUS et,
le cas échéant, a ’TANSP au titre des missionsERRUS qu’elle a reprises ne
peut excéder 50 % des dépenses de I'établissematic p- ce plafond étant
apprécié sur trois exercices consécutifs. La régalkon de cette contribution
doit étre réalisée au plus tard le 31 décembre.2017
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En raison du transfert des missions de 'TEPRUSAAIEP, l'article 5 de
l'ordonnance propose par ailleurs de réviser a disse le montant de la
participation des régimes obligatoires d'assuram@@adie au financement de
'EPRUS, de 15,2 millions d’euros & 257 000 euroard’année 2016. Selon les
informations transmises au rapporteur, cette ditonucorrespond a une mesure
de régulation au titre de la sous-consommationedeccédits, dans le domaine de
I'achat de médicaments, sur la période 2013-2015.

Enfin, afin de permettre a 'ANSP d'étre opératietm immédiatement,
I'article 5 de I'ordonnance prévoit I'établissemetitin budget provisoire, dés la
création de I'agence, par les ministres chargéla danté et du budget, selon des
modalités définies par décret en Conseil d’EtaloriSke 1l de I'article 5 du décret
n°® 2016-523 du 27 avril 2016, ce budget provisast entré en vigueur le
1*"mai 2016 et reste exécutoire jusqu’a I'adoptionpdemier budget rectificatif
par le conseil d’administration.

*

La Commissiomdoptel’article 1*" sans modification

*

Article 2
(Art. 166 de la loi n° 2016-41 du 26 janvier 20¥6rdodernisation de notre systeme de santé)
Modification du champ de I'habilitation a Iégiférer par ordonnance

Cet article propose d’'introduire la référence agfice nationale de santé
publique dans le champ de I'habilitation de dewspdsitions de l'article 166 de la
loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisatlemotre systéme de santé.

Ainsi, le 1° du lll de l'article 166 de la loi dubganvier 2016 autorise le
Gouvernement a prendre par ordonnances, dans andiéldouze mois, toutes
mesures relevant du domaine de la loi afin degeouper et harmoniser les
dispositions Iégislatives relatives aux missions, l|@rganisation, au
fonctionnement et aux ressourcesde plusieurs autorités, établissements ou
organismes, a savoir I'Etablissement francais chg article L. 1222-1 du code
de la santé publique), I'Agence nationale chargéelad sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travaift{ele L. 1313-1 du méme code),
le Haut Conseil de la santé publique (article L11t4), I'Institut national du
cancer (article L.1415-2), I'Agence de la biomédec (article L. 1418-1),
’Agence nationale de sécurité du médicament etmeduits de santé (article
L. 5311-1) et la Haute Autorité de santé (articlel61-37 du code de la sécurité
sociale).

Au cours des débats parlementaires relatifs aueprde loi de
modernisation de notre systéme de santé, la ré&@ran’Agence nationale de
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santé publique a été supprimée du champ du 1°ldiell'article 166, au motif
gue cette référence aurait été redondante avelisigssitions du | de I'article 166.
Or, selon I'étude d'impact, tel n'est pas le cas.

Le | propose ainsi d'ajouter la référence a I’Agenctonale de santé
publigue dans le champ de I'habilitation a regrawgienarmoniser les dispositions
Iégislatives relatives aux missions, a l'organmatiau fonctionnement et aux
ressources des autorités, établissements, groupetinetérét public et instance
collégiale mentionnés au 1° du lll de I'article 1d&la loi du 26 janvier 2016.

Pour le méme motif, ldl propose d'insérer la référence a I'Agence
nationale de santé publique au 1° du V de 'artiéié de la méme loi, qui habilite
le Gouvernement a prendre par ordonnances toutegreserelevant du domaine
de la loi afin d'adapter les dispositions légisiasi relatives aux missions et au
fonctionnement de certains organismes — I'Etabliese francais du sang, le Haut
Conseil de la santé publique, I'Agence de la bioscétk et la Haute Autorité de
santé —, aux fins de favoriser ou de permettre lduatisation des fonctions
transversales d'appui et de soutien et, en conséquede faciliter la
réorganisation du systeme d’agences relevant deistnels chargés de la santé et
de la sécurité sociale.

L'élargissement du champ de I'habilitation est &ggille d’emblée aux
collectivités d’outre-mer régies par le princip@dntité en vertu de I'article 73 de
la Constitution et a Saint-Barthélemy, Saint-MarinSaint-Pierre-et-Miquelon.
Toutefois, I'élargissement du champ ne serait gadicable en I'absence de
mention expresse pour les collectivités régiedepprincipe de spécialité.

Le Il précise donc que l'extension de [I'habilitation &giférer par
ordonnance pour 'adaptation des dispositions dudd®lll et du 1° du V a
’Agence nationale de santé publique est applicanl® Terres australes et
antarctiques francaises, a la Nouvelle-Calédoniég Rolynésie francaise et a
Wallis-et-Futuna.

La Commissiomdoptel’article 2 sans modification

Puis elleadoptel’ensemble du projet de lsians modification

*

En conséquence, la Commission des affaires socialdemande a
I’Assemblée nationale d’adopter le présent projet  loi dans le texte figurant
dans le document annexé au présent rapport.
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