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COMPTE RENDU INTEGRAL

PRESIDENCE DE Mme HELENE MIGNON,

vice-présidente

Mme la présidente. La séance est ouverte.

(La séance est ouverte a quinze heures.)

]

ADAPTATION AU DROIT COMMUNAUTAIRE
DANS LE DOMAINE DU MEDICAMENT

Suite de la discussion,
aprés déclaration d’'urgence,
d’un projet de loi

Mme la présidente. Lordre du jour appelle la discussion,
apres déclaration d’urgence, du projet de loi portant diverses
dispositions d’adaptation au droit communautaire dans le
domaine du médicament (n* 3062, 3238).

Discussion des articles (suite)

Mme la présidente. Ce matin, ’Assemblée a commencé
Iexamen des articles, s’arrétant 2 'amendement n° 84 2
Particle 5.

Article 5 (suite)

Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement n° 84
rectifié.

La parole est 2 M. Yves Bur, pour le soutenir.

M. Yves Bur. Suite 2 la discussion que nous avons eue ce
matin, 'amendement a été rectifié pour éliminer la question
du bénéfice-risque.

Mme la présidente. La parole est 1 Mme la rapporteure de
la commission des affaires familiales, culturelles et sociales.

Mme Cécile Gallez, rapporteure de la commission des affaires
Jamiliales, culturelles et sociales. Avis favorable de la commis-
sion — et aussi 4 titre personnel.

Mme la présidente. La parole est 34 M. le ministre de la
santé et des solidarités.

M. Xavier Bertrand, ministre de la santé et des solidarités.
Avis favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 84
rectifié.

(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. La parole est & Mme Martine Billard,
pour défendre 'amendement n° 75.

Mme la présidente. Lamendement vise a4 remédier 4 une
situation bien connue qui consiste 3 multiplier des spécia-
lités reprenant des médicaments existants sous des formes a
peine différentes, afin de prolonger les mises sur le marché
précédentes sans que les laboratoires aient & prouver a
nouveau l'utilité du médicament. Il y a donc des dérives : les
médicaments sont similaires, mais, en général, le nouveau
médicament est évidemment bien plus cher que le premier.
Cela permet a certains laboratoires de maintenir des rentes
de situation.

Lamendement demande donc d’imposer des essais clini-
ques comparatifs évaluant les avantages, les risques et les
contraintes, et permettant de démontrer leflicacicé du
nouveau médicament par rapport aux médicaments déja
présents et 'absence d’effets secondaires problématiques — je
pense & certains anti-inflammatoires.

Je sais qu'en commission, madame la rapporteure, vous
avez dit que cela poserait un probléme de concurrence
puisquun tel dispositif n'a pas été introduit au niveau
du droit européen, mais je répéte que les problemes sont
néanmoins bien réels et pour les patients, 2 qui l'on fait
parfois croire en I'existence de remédes miracles, et pour
assurance maladie & qui cela colite tres cher. I serait tout
de méme important qu'on avance sur cette question. Tel est
'objet de cet amendement.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission a rejeté
'amendement parce que la définition du contenu du dossier
présenté pour une demande AMM ne reléve pas de la
loi mais du décret et que la directive 2001/83 instituant
un code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain ne prévoit pas que des essais cliniques comparatifs
figurent dans ce dossier.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Avis défavo-
rable, méme si j’ai dit que, sur le fond, je poursuivais en
Pespéce le méme objectif que Mme Billard. En tout état de
cause, c’est au niveau communautaire qu’il faut aujourd’hui
porter ce débat. J'ai déclaré A différentes reprises que je
souhaitais que I'étude puisse étre réalisée par rapport a des
comparants, et non par rapport aux placebos comme Cest le
cas 4 I'heure actuelle.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 75.
(Lamendement nest pas adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie d’'un amendement n° 76.
La parole est 8 Mme Martine Billard, pour le soutenir.

Mme Martine Billard. Lamendement vise a rendre obliga-
toire la demande, par le laboratoire pharmaceutique, de
Pinscription sur la liste des spécialités remboursables d’'un
nouveau médicament ou d’un nouveau dispositif. En effet,
on voit des laboratoires mettre sur le marché de nouveaux
produits a des prix trés élevés et attendre plusieurs mois
pour introduire leur demande d’inscription, de maniére a
créer un rapport de forces favorable dans la négociation du
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prix remboursable avec les pouvoirs publics en les mettant
devant le fait accompli. Clest pourquoi I'amendement
propose de rendre obligatoire la concomitance entre la
mise sur le marché et la demande d’inscription sur la liste
des spécialités remboursables, pour éviter les tentatives de
contourner par avance le contréle du prix des nouveaux
médicaments.

Mme la présidente. Quel est I'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission a rejeté
I'amendement. Je comprends bien votre motivation,
madame Billard, mais le laboratoire a tout de méme intérét
a ce que le médicament soit remboursé.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Avis défavo-
rable. Ce ne sont pas les mémes critéres, madame Billard,
qui simposent 4 'une et 4 autre.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 76.
(Lamendement nest pas adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie d’'un amendement n° 55.
La parole est 2 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Lamendement vise a
supprimer les dispositions figurant actuellement a larticle
L.5121-8 du code de la santé publique, par souci de
coordination avec 'amendement n° 58 présenté a article 6
du projet de loi, amendement qui prévoit que TAMM est
suspendue ou retirée lorsque le rapport bénéfice-risque d’'un
médicament n'est pas considéré comme favorable.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Avis

favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 55.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. La parole est & M. Jean-Luc Préel,
pour soutenir 'amendement n° 41.

M. Jean-Luc Préel. Je propose par cet amendement de
supprimer l'alinéa 7 de larticle 5 car il remplace le mot
« ol » existant actuellement dans l'article concerné du code
par le mot «et», ce qui implique automatiquement un
cumul de responsabilités entre le fabricant et le titulaire de
AMM s'ils sont distincts. Une telle modification préjuge
ainsi la répartition des responsabilités alors que cest au juge
de trancher.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Avis défavorable parce
que le projet de loi reprend trés précisément les termes de
la directive.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Méme avis
que la commission.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 41.
(Lamendement nest pas adopté.)

Mme la présidente. La parole est & M. Jean-Luc Préel,
pour soutenir 'amendement n° 42.

M. Jean-Luc Préel. Madame la rapporteure, je pense que
vous suivrez ma proposition parce quil sagit justement
d’étre en conformité avec la directive,...

M. Pierre-Louis Fagniez. Conservateur ! (Sourires.)

M. Jean-Luc Préel. ... et non de I'améliorer comme dans
Pamendement précédent. Je margumenterai pas davantage
parce que vous ne pouvez étre que favorable.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission a repoussé
I’amendement. (Mouvements divers.)

M. Jean-Luc Préel. Avec quel argument ?

M. Claude Evin. Avec l'argument contraire, monsieur
Préel ! (Rires.)

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Vu la clarté
de ce que je viens d’entendre, le Gouvernement s'en remet
a la sagesse de 'Assemblée. (Sourires.) 1l est vrai que 'amen-
dement reprend les mémes termes que la directive, mais
Pexpression « périodes de protection » peut viser aussi bien
la protection des données administratives —du domaine
réglementaire — que la protection de marché — du domaine
législatif. Je crains que la transposition mot pour mot de la
directive ne crée des ambiguités.

Mme la présidente. La parole est 28 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. Je ne voudrais pas jouer au sage sur cette
affaire, mais je tiens tout de méme 2 faire observer a un
certain nombre de collégues, & gauche comme 4 droite de
cet hémicycle, qUil ne faudrait pas que nous soyons toujours
préts a reprocher a Bruxelles de réduire considérablement...

M. Yves Bur. Notre liberté !

M. Claude Evin...l'initiative parlementaire tout en propo-
sant des amendements visant a étre le plus fidele possible
aux directives.

M.Yves Bur. Le sage a parlé !

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 42.
(Lamendement nest pas adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 5, modifié
par les amendements adoptés.

(Larticle 5, ainsi modifié, est adopré.)
Mme la présidente. Nous en venons a 'article 6.
Article 6

Mme la présidente. Je suis saisie d’'un amendement n° 56.
La parole est 2 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapportenre. Cet amendement vise a
préciser la définition du rapport bénéfice-risque en subor-
donnant la délivrance de TAMM a I'évaluation des effets
thérapeutiques positifs d’'un médicament au regard des ris-
ques pour la santé du patient ou la santé publique liés a sa
qualité, & sa sécurité ou a son efficacité.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Avis

favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 56.
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(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement n° 33.
La parole est 2 M. Claude Evin, pour le soutenir.

M. Claude Evin. Le projet de loi qui nous est présenté
prévoit une reformulation du rapport bénéfice-risque
au moment de l'autorisation de mise sur le marché. En
revanche, il n'est pas précisé de manitre formelle que
cette appréciation de la balance bénéfice-risque doit aussi
étre prise en compte lorsqu’il sagit de retirer TAMM.
Lamendement tend donc 4 introduire cette précision.

Cela étant, 'amendement n° 58 de la commission, d’une
rédaction plus détaillée que 'amendement n° 33, en reprend
la substance.

Afin de gagner du temps, je suis donc prét a retirer
I'amendement n° 33 et 4 soutenir vigoureusement I'amen-
dement n° 58 que la commission a adopté 4 linitiative de
Mme Gallez, et qui reprend d’ailleurs la proposition que
mes collégues socialistes et moi-méme avions formulée au
sujet des criteres de retrait de TAMM.

_Mme la présidente. Je puis donc considérer, monsieur
Evin, que vous retirez votre amendement n° 33.

M. Claude Evin. Oui, puisqu’il sera satisfait par 'amende-
ment n° 58.

Mme la présidente. Lamendement n° 33 est retiré.

La parole est 2 Mme la rapporteure, pour soutenir 'amen-
dement n° 57.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Cet amendement est
rédactionnel.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 57.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie de deux amende-
ments, n° 58 et 77, pouvant étre soumis a une discussion
commune.

La parole est 4 Mme la rapporteure, pour défendre
I'amendement n° 58.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Comme I'a dit M. Evin,
cet amendement est plus complet que 'amendement n° 33,
car il propose de préciser, dans le code de la santé publique,
les principaux criteres de suspension ou de retrait de TAMM.
Il prévoit en particulier que TAMM d’un médicament est
retirée ou suspendue s'il apparait que le rapport « bénéfice-
risque » est défavorable.

Mme la présidente. La parole 3 Mme Martine Billard,
pour défendre 'amendement n° 77.

Mme Martine Billard. La philosophie de cet amendement
est similaire a celle du n° 58, méme si le détail en est quelque
peu différent : il s’agit de réintroduire la possibilité de retirer
lautorisation de mise sur le marché.

Mme la présidente. Retirez-vous votre amendement,
Mme Billard ?

Mme Martine Billard. Oui, car il est satisfait par 'amende-
ment n° 58 de la commission.

Mme la présidente. Lamendement n° 77 est retiré.

Le Gouvernement est-il favorable a 'amendement n° 58 ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Oui, madame
la présidente.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 58.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix larticle 6, modifié
par les amendements adoptés.

(Larticle 6, ainsi modifié, est adopté.)

Article 7

Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement n° 59,
tendant a la suppression de l'article 7.

La parole est 3 Mme la rapporteure, pour défendre cet
amendement.

Mme Cécile Gallez, rapportenre. Cet amendement vise
en effet & supprimer l'article 7, dont les dispositions sont
déja prévues dans la loi de financement de la sécurité sociale
pour 2007.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 59.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. En conséquence, larticle 7 est
supprimé.

Article 8

Mme la présidente. Sur larticle 8, je suis saisie d’un
amendement n° 60.

La parole est 8 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Lamendement vise a
corriger une erreur matérielle.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 60.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie de deux amendements,
n*43 et 101, pouvant étre soumis a une discussion
commune.

La parole est & M. Jean-Luc Préel, pour défendre 'amen-
dement n° 43.

M. Jean-Luc Préel. Je propose avec cet amendement que
les titulaires de I'autorisation de mise sur le marché de la
spécialité princeps soient informés en méme temps que le
directeur général de 'AFSSAPS. Ce dernier doit d’autant
plus étre en mesure de réagir a 'information que TAFSSAPS
n'est pas en charge de la vérification au fond des droits de
propriété intellectuelle.

Mme la présidente. La parole est & M. Pierre-Louis
Fagniez, pour défendre 'amendement n° 101.

M. Pierre-Louis Fagniez. Je défends cet amendement aussi
au nom de M. Morange, avec qui je I'ai cosigné.
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Il serait souhaitable qu'avant la commercialisation d’un
générique, le titulaire de autorisation de mise sur le marché
de la spécialité générique informe également le titulaire de
AMM du médicament princeps, afin que le second puisse,

, .
le cas échéant, faire valoir ses droits de propriété intellec
tuelle.

Une procédure similaire existe en matiére d’'importation
p p
parallele : Particle R. 5121-124 du code de santé publique
prévoit obligation, pour I'importateur, d’avertir le titulaire
de TAMM princeps avant toute commercialisation et de lui
fournir un échantillon du produit.

p

Ce systéme permettrait en outre d’éviter des contentieux
potentiels aux génériqueurs, comme on en a observé a
Pétranger.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission sur
ces deux amendements ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission les a
rejetés, car ils risqueraient de mettre TAFSSAPS en diffi-
culté et de la voir confrontée aux allégations contradictoires
du génériqueur et du laboratoire exploitant le princeps.
Les dispositions proposées constitueraient aussi un frein au
développement du marché du générique.

Avis défavorable, donc.
Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Méme avis,
exactement pour les mémes raisons.

M. Pierre-Louis Fagniez. Cet avis ne concerne-t-il que
I'amendement de M. Préel ?

Mme la présidente. Non, les deux amendements en
discussion commune.

M. Jean-Luc Préel. IIs sont similaires...

M. Pierre-Louis Fagniez. Pas tout a fait: 'amendement
que j’ai défendu n'évoque pas TAFSSAPS !

Mme la présidente. La parole est 8 M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Monsieur Fagniez, c’est le projet de loi
qui fait référence 3 PAFSSAPS.

Vous savez bien que cette derniére, madame la rappor-
teure, n'est pas en mesure de vérifier au fond les droits de
propriété intellectuelle. Il y a donc un réel probleme pour
la protection des brevets : si TAFSSAPS est seule avertie, le
titulaire du princeps ne lest pas, et n'est donc pas & méme
de défendre ses droits sur le brevet.

Il parait ainsi normal, pour permettre le respect des
droits du brevet, que le titulaire de TAMM de la spécialité
princeps soit informé en méme temps que 'AFSSAPS qui,
je le répete, nest pas & méme de juger de la propriété intel-
lectuelle.

Mme la présidente. La parole est 3 M. Yves Bur.

M. Yves Bur. Pour la éniéme fois, nous revenons a la
question de la protection des brevets des princeps et, pour
la éniéme fois, on essaie, indirectement et sans I'avouer, de
remettre en cause la politique du générique.

Je comprends l'inquiétude des laboratoires pharmaceu-
tiques, qui voient une partie croissante de leurs molécules
tomber dans le domaine public. Ils doivent néanmoins
savoir que la protection des princeps en France est 'une des
plus séveres en Europe, sinon au monde. On n’'a d’ailleurs
presque jamais observé d’infraction en ce domaine.

M. Pierre-Louis Fagniez. C’est vrai : pas encore...

M. Yves Bur. Nous avons déja eu ce débat lors de 'examen
du PLESS. On avait alors souligné la nécessité de transcrire
une partie de la directive sur %a propriété intellectuelle et
les brevets dans notre code de la santé publique. Le minis-
wre de la justice a clairement indiqué que trés peu d’actions
avaient été engagées aupres de la justice, et que celle-ci avait
toujours répondgu sans délai aux problémes rencontrés par
les laboratoires.

Rappelons-le une fois pour toutes : nous avons mis en
place une politique de promotion du générique. Que les
laboratoires ne se plaignent pas! Le pourcentage de généri-
ques vendus dans notre pays est largement inférieur a ce
qu’il est partout ailleurs dans le monde. Comme le ministre
I'a rappelé ce matin, notre politique du médicament nous
permet de faire des économies, dans le respect absolu du
droit de propriété des molécules princeps : nous ne tolére-
rons aucune infraction sur ce point.

Mais disons aussi aux laboratoires qu’il est normal qu'une
molécule tombée dans le domaine public puisse étre généri-
quée. Les économies ainsi réalisées ne le sont pas au seul
bénéfice de I'assurance-maladie : elles sont réinvesties en
faveur de l'innovation —les accords-cadres successifs ont
été respectés — et des nouvelles thérapies, afin que celles-ci
profitent rapidement des nouvelles molécules, particuliere-
ment coliteuses.

Je le répéte souvent aux laboratoires: cessons cette
guerre de tranchées car, si chacun se déclare toujours pour
la politique du générique, on saisit la moindre occasion
— PLESS ou transposition de directive — pour tenter de la
freiner. Jouons un jeu plus intelligent, qui permette a 'assu-
rance-maladie de maitriser ses dépenses — et de les limiter
aux besoins des patients — tout en nous donnant les moyens,
dans le futur, de soutenir 'innovation, laquelle ne passe pas
seulement par une politique de prix et de volumes, mais
aussi de recherche.

Mme la présidente. La parole est 3 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. Je crois en effet, monsieur Bur, qu'il existe
un consensus sur I'opportunité, en termes économiques, de
développer le générique. Loutil que I'on vient de proposer
est-il adapté ? On peut en effet en discuter. Mais si I'on ne
saurait accepter que des procédés dilatoires soient utilisés
pour contrarier ces objectifs économiques, on ne peut pas
non plus faire fi en leur nom du droit de protection des
brevets.

M.Yves Bur. Lai-je prétendu ?

M. Claude Evin. Non. Mais refuser que le titulaire de
PAMM sur le produit princeps soit informé de I'autorisa-
tion...

M. Yves Bur. C’est toujours un secret de Polichinelle !

M. Claude Evin. Cela dépend. Le fait d’informer le titulaire
de l'autorisation n’a d’autre objectif que de lui permettre, le
cas échéant, de faire valoir ses droits sur la propriéeé intel-
lectuelle.

Certes, monsieur Bur, je n’ai pas une visibilité aussi précise
que la votre sur cette question, vous qui animez le groupe
d’études parlementaire sur le médicament et qui étes au fait
des éventuels contentieux en la matiére. Mais votre raison-
nement présente quelques faiblesses dans la mesure ot vous
semblez délaisser la protection des brevets princeps au nom
d’objectifs économiques. S’il faut bien entendu poursuivre
objectif d’économies — dont bénéficie d’ailleurs I'industrie
pharmaceutique car, comme vous l'avez justement rappelé,
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elles permettent de financer le développement d’autres
produits —, il ne faut pas rejeter @ priori la proposition faite
dans ces deux amendements, méme il conviendrait peut-
étre de revoir la protection des produits princeps.

Mme la présidente. La parole est & M. Pierre-Louis
Fagniez.

M. Pierre-Louis Fagniez. ]’ai I'impression d’avoir trés mal
défendu 'amendement de notre collégue Morange, si jai
pu laisser penser qu’il était hostile au développement des
génériques. Je n'aurais d’ailleurs jamais cosigné son amende-
ment si j’avais pu penser que 'on me prit pour un espion
des laboratoires pharmaceutiques dépéché auprés de M.
Bur pour le convaincre de remettre en cause la politique du
générique !

M. Claude Evin. Pourquoi tant de précautions ?

M. Pierre-Louis Fagniez. Si j’avais un instant pensé qu'une
information plus transparente plit nuire aux génériques,
j aurais assurément retiré 'amendement. Je suis personnelle-
ment tout a fait pour le générique — le ministre de la santé le
sait bien — et ne suis a la solde d’aucun laboratoire.

Je puis en tout cas vous assurer quen déposant son
amendement, M. Morange n’avait d’autre volonté que de
clarifier I'échange d’informations, afin que le génériqueur
ne surprenne pas un laboratoire de princeps. Il souhaitait
ainsi souligner la nécessité d’'une bonne entente entre indus-
trie pharmaceutique et génériqueurs. Je maintiens donc cet
amendement.

Mme la présidente. La parole est 8 M. Gérard Bapt.

M. Gérard Bapt. Notre débat devient un débat de pure
sémantique, sinon léonine du moins superfétatoire, surtout
si, pour demander le rejet de ces amendements, on se borne
a reprendre l'argumentation du GEMME, qui consiste a
dire qu’ils sont inutiles parce que le laboratoire titulaire du
princeps a déja écé informé a deux reprises.

Je ne vois pas en quoi, méme si 'information existe déja
ety compris si elle est superfétatoire, une nouvelle demande
d’information desservirait le générique.

Il faut aussi comprendre les laboratoires qui investissent
dans la recherche. Le numéro d’hier des Echos publie la
courbe des ventes de Plavix par SANOFI aux Etats-Unis :
le raid du génériqueur canadien, qui a inondé le marché
illégalement alors que le brevet n'expirait qu'en 2011, a fait
seffondrer de 70 % les ventes de Plavix aux Etats-Unis. La
lecture de ce graphique a donc de quoi susciter quelques
inquiétudes.

Cela étant, je ne pense pas qu'il y a la-dessus une querelle
de religion entre nous.

Mme la présidente. La parole est a M. le ministre.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Tout le monde
cherche 'unanimité...

M. Claude Evin. Non !

M. le ministre de la santé et des solidarités. ... et il me
semble possible de rapprocher les points de vue des uns et
des autres, car ils ne sont en fin de compte ni contradictoires
ni inconciliables. Il existe un accord-cadre important, et le
Gouvernement a déposé un amendement a article 29, qui
devrait aider 2 démontrer que nous sommes tous en phase.

M. Claude Evin. Encore faudrait-il que I'on soit informé
des intentions du Gouvernement !

M. le ministre de la santé et des solidarités. Lamendement
a été déposé, monsieur Evin, et il a méme été discuté en
commission.

Mme la présidente. La parole est 3 M. Jean-Marie Le
Guen.

M. Jean-Marie Le Guen. Si je ne me trompe, monsieur le
ministre, il nous reste & transposer dans notre droit la direc-
tive européenne sur la propriéeé intellectuelle et la contre-
fagon, qui concerne également le médicament.

On a déja évoqué, ce matin, 'information sur le médica-
ment, mais d’autres sujets importants comme la protec-
tion intellectuelle restent pendants. Ils sont abordés par le
biais d’amendements, ce qui n’aide pas & s'en faire une idée
claire.

Quant aux amendements en discussion, leur caractére
anodin est a double tranchant: s’il est anodin, pourquoi
ne pas les accepter, diront les uns ; pourquoi les mettre en
discussion, répondront les autres.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 43.
(Lamendement n'est pas adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix |'amendement
n° 101.

(Lamendement nest pas adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 8, modifié
par 'amendement n° 60.

(Larticle 8, ainsi modifié, est adopté.)

Article 9

Mme la présidente. Sur larticle 9, je suis saisic d’un
amendement n° 85.

La parole est 2 M. Yves Bur, pour le soutenir.

M. Yves Bur. D’apres la directive, extension des brevets
ne peut se faire au niveau européen que si, avant la fin des
huit années d’exclusivité dont bénéficie un princeps, les
laboratoires sont en mesure de démontrer qu’il comporte
de nouvelles indications, lesquelles constituent un progres
thérapeutique. Lexclusivité est alors prolongée d’un an,
apres appréciation par 'TEMEA ou 'AFSSAPS, qui est notre

agence nationale.

Or, dans notre pays, 'appréciation du progres thérapeu-
tique médicamenteux est une mission clairement dévolue
a la Haute Autorité de santé et 2 la commission de trans-
parence. Quand bien méme il est difficile de coordonner
le role de la Haute Autorité et celui que joue TEMEA
au niveau européen, mon amendement a pour objet de
rappeler que, si un laboratoire peut obtenir une prolonga-
tion de la protection de son princeps aprés validation par
PEMEA des avantages thérapeutiques qu’il procure, en
France, seules la Haute Autorité de santé et la commission
de transparence — cela ne fait pas partie en effet des missions
de PAFSSAPS — sont habilitées a juger de la valeur ajoutée
thérapeutique d’'un médicament.

§’il ne nous appartient pas de contester les décisions de
EMEA, en l'absence de décision au niveau européen, nos
autorités sanitaires doivent cependant pouvoir statuer sur la
valorisation de la molécule pendant une année supplémen-
taire.
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Il s'agit donc d’éviter qu’il y ait confusion entre les compé-
tences de TAFSSAPS ou de TEMEA et celles de la commis-
sion de transparence, qui devra étre i fine la seule & pouvoir
valoriser 'apport thérapeutique supplémentaire proposé.

Mme la présidente. Quel est I'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission a repoussé
cet amendement qui est problématique au regard du droit
communautaire. On ne peut en effet soumettre & un régime
différent les AMM nationales et européennes en faisant
intervenir la Haute Autorité de santé pour les AMM natio-
nales.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. C’est un sujet
plus complexe qu’il n’y parait. Une telle disposition n’est en
effet pas prévue par le droit communautaire qui ignore les
hautes autorités de santé. Faut-il des lors faire évoluer les
choses au niveau communautaire ? Je le pense. Pouvons-
nous introduire cet amendement dans le droit national ?
Je le pense également, érant entendu quil faut bien faire la
différence entre TAMM et le remboursement.

Par ailleurs, 'exposé des motifs m’inquiete plus que
le libellé de 'amendement, du fait de sa conclusion, qui
stipule que la HAS devra étre consultée pour se prononcer
sur lavantage clinique important. Quen sera-t-il des
délais dans ces conditions ? Il n'est pas question, en effet,
de rallonger les procédures, et jignore de quelles garanties
nous pouvons nous prévaloir contre cela.

Je me suis entretenu de la question avec différents acteurs
et je suis favorable a 'esprit de votre amendement, monsieur
le député, pourvu que 'on ne complique pas les choses en
augmentant les délais.

Mme la présidente. La parole est 4 M. Jean-Marie Le
Guen.

M. Jean-Marie Le Guen. Je voudrais rassurer M. le
ministre, car nous ne parlons pas ici d’un produit innovant
mais d’une nouvelle application thérapeutique d’un produit
qui existe déja. Il faut donc relativiser votre crainte au sujet
des délais, méme si Cest en effet une question sensible.

A contrario, ne pas prévoir quun élargissement ou un
renouvellement de brevet donne lieu 4 un nouveau passage
devant la commission de transparence serait une aberration,
car il est indispensable alors de réévaluer le role du médica-
ment princeps, son efficience et son colit. Cest une nécessité
a coté de laquelle la question des délais devient subsidiaire.
Lamendement d’Yves Bur me parait donc relever de I'évi-
dence, méme si 'on peut 'améliorer en précisant les délais.

Mme la présidente. La parole est 2 M. Yves Bur.

M. Yves Bur. Je voudrais vous rassurer 3 mon tour,
monsieur le ministre : il n’est pas question dans mon esprit
de rallonger les délais, d’autant plus que la commission de
transparence a parfaitement respecté en 2006 le délai de 90
jours inscrit dans la loi. Cela montre que la mise en place
de la Haute Autorité s'effectue bien et que l'on arrive a
optimiser les procédures administratives.

Il s'agit simplement de permettre 4 la Haute Autorité de
santé et A la commission de transparence d’apprécier selon
leurs compétences la valeur thérapeutique ajoutée, une fois
que 'EMEA ou I'AFSSAPS se seront prononcées sur la
nouvelle AMM, pour permettre ensuite au CEPS de décider
sil y a lieu de maintenir la protection du médicament au-
dela de la dixi¢éme année ou si cela n'est qu'une manceuvre
visant & retarder I'apparition du générique.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 85.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement n° 61.
La parole est & Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Cest un amendement
rédactionnel qui a été adopté par la commission.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de
favorable.

la santé et des solidarités. Avis

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 61.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix larticle 9, modifié
par les amendements adoptés.

(Larticle 9, ainsi modifié, est adopré.)

Apres l'article 9

Mme la présidente. Je suis saisie d’'un amendement n° 98,
portant article additionnel apres I'article 9.

La parole est 2 Mme Cécile Gallez, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. 1l sagit d’'une question
qui me tent & coeur et que jai évoquée dans mon propos
préliminaire, celle des médicaments dérivés du sang. Malgré
les risques de rupture de stocks, nous avons en France
un probléme d’éthique, puisque le don de sang n’est pas
rémunéré dans notre pays et que nos entreprises ne peuvent

A

importer de sang dont le prélévement a été rémunéré a
Pétranger.

Selon larticle L. 5121-11 du code de la santé publique,
lautorisation de mise sur le marché des médicaments dérivés
du sang nest délivrée que pour deux ans et ne peut étre
renouvelée que dans des conditions trés précises mention-
nées par le code. Je propose de porter ce délai a trois ans, ce
qui rejoint la proposition faite par M. Evin ce matin.

Mme la présidente. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de
favorable.

la santé et des solidarités. Avis

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 98.

(Lamendement est adopté.)

Article 10

Mme la présidente. Larticle 10 ne fait I'objet d’aucun
amendement.

Je le mets aux voix.

(Larticle 10 est adopié.)

Article 11

Mme la présidente. Sur l'article 11, je suis saisie d’un
amendement n° 62.

La parole est 3 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Cet amendement est
d’ordre rédactionnel.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
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M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 62.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 11, modifié
par 'amendement n° 62.

(Larticle 11, ainsi modifié, est adopté.)

Articles 12 a 14

Mme la présidente. Les articles 12, 13 et 14 ne font 'objet
d’aucun amendement.

Je les mets successivement aux voix.

(Les articles 12, 13 et 14, successivement mis aux voix, sont

adoptés.)
Article 15

Mme la présidente. Sur larticle 15, je suis saisie d’un
amendement n° 78.

La parole est 3 Mme Martine Billard, pour le soutenir.

Mme Martine Billard. Pour les Verts, la directive européenne
comporte une avancée significative, et je m'étonne de ne
pas la retrouver dans la proposition de transposition. Notre
amendement n° 78 vise donc  transposer cette directive
en intégrant cette avancée, C'est-a-dire en prévoyant que le
dossier de demande ’AMM comporte une « évaluation de
Pimpact environnemental des médicaments et des produits
de santé et les solutions et précautions pour y remédier ».

Mme la rapporteure nous a répondu en commission que,
cette disposition relevant du domaine réglemencaire, elle
mavait pas a figurer dans la loi, mais il est étrange que cet
élément nouveau et fondamental n'apparaisse pas dans la
transposition de la directive. Il est pour le moins curieux
quun pays qui a été le premier & avoir intégré une Charte
de 'environnement dans sa Constitution et a avoir reconnu
I'importance des enjeux environnementaux ne fasse pas
apparaitre cette importance dans la transposition qu’il
propose de la directive.

Je connais certes la différence entre le domaine législatif
et le domaine réglementaire, mais jappelle votre atten-
tion, monsieur le ministre, sur le fait qu'un élément capital
ne figure pas dans la transposition de la directive. Si vous
considérez qu'il n’a pas sa place a 'article 15, on peut le faire
figurer ailleurs, mais, pour les députés verts, il est essentiel
que cet élément apparaisse dans ce projet.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission a repoussé
cet amendement.

Je comprends votre souci, madame Billard, d’évaluer
I'impact environnemental des médicaments et des produits
de santé. Mais cette question reléve du domaine réglemen-
taire.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Défavorable.

Toutefois, nous sommes d’accord sur le fond, madame
Billard, et je puis vous assurer que les arrétés qui seront pris
reprendront cette disposition.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 78.

(Lamendement nest pas adopré.)

Mme la présidente. Nous en arrivons 3 un amendement

n° 63.
La parole est & Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapportenre. Cest un amendement
rédactionnel.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 63.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 15, modifié
par 'amendement n° 63.

(Larticle 15, ainsi modifié, est adopté.)

Mme la présidente. Nous en venons 3 une série d’amen-
dements portant articles additionnels aprés Iarticle 15.

Apreés l'article 15

Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement n° 86.
La parole est 8 M. Yves Bur, pour le soutenir.

M. Yves Bur. Cet amendement vise & permettre aux agents
francais des douanes de contréler 'importation et 'expor-
tation des micro-organismes pathogenes et des toxines,
dont 'emploi serait de nature a présenter un risque pour
la santé publique, notamment en cas d’utilisation a des fins
de bioterrorisme. Il existe en effet un vide juridique, que cet
amendement a vocation 4 combler.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?
Mme Cécile Gallez, rapporteure. Favorable.
Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Egalement
favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 86.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement n° 5.
La parole est 8 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Le code de la sécurité
sociale prévoit que la Haute Autorité de santé établit le
référentiel de certification des logiciels d’aide 4 la prescrip-
tion, cette certification érant assurée par des entreprises. Le
présent amendement vise & ce que ce référentiel comprenne
la possibilité de prescrire directement en DCI — en dénomi-
nation commune internationale — sans passer par le nom de
la marque.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.
Mme la présidente. La parole est 8 Mme Martine Billard.

Mme Martine Billard. Je me félicite de la présentation
de cet amendement. Je I'ai moi-méme déposé a plusieurs
reprises et 'on m’a toujours objecté qu’il n’était pas néces-
saire.

M. le ministre de la santé et des solidarités. On a parfois
tort d’avoir raison trop tot !
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Mme Martine Billard. Le voir surgir aujourd’hui, a
quelques semaines de la fin de cette législature, montre que
la persévérance paie !

M. le ministre de la santé et des solidarités. ]’écoute et
jentends ! (Sourires.)

Mme Martine Billard. J’aurais préféré qu’il vint plus tot,
mais je me réjouis que cet amendement ouvre enfin la possi-
bilit¢ — & défaut de I'obligation — de prescrire directement
en DCIL.

Mme la présidente. La parole est 28 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. Cela implique d’enseigner la DCI dans
les facultés de médecine si 'on veut que les futurs prescrip-
teurs sachent de quoi il s'agit ! (Sourires.)

M. le ministre de la santé et des solidarités. Entre autres !

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 5.

(Lamendement est adopté.)

Article 16

Mme la présidente. Larticle 16 ne fait 'objet d’aucun
amendement.

Je le mets aux voix.

(Larticle 16 est adopté.)
Article 17

Mme la présidente. Sur l'article 17, je suis saisie de deux
amendements identiques, n* 6 et 34.

La parole est 2 Mme la rapporteure, pour soutenir 'amen-
dement n° 6.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Je laisse le soin @ M. Evin
de défendre ces deux amendements.

Mme la présidente. Vous avez la parole, monsieur Evin.

M. Claude Evin. Larticle 17 prévoit, dans son alinéa 8, de
supprimer le dernier alinéa de I'article L. 5122-6 du code de
la santé publique. Or il nous semble que cet alinéa présente
un intérét, puisqu’il prévoit que «la publicité aupres du
public pour un médicament est nécessairement accompa-
gnée d’un message de prudence et de renvoi a la consulta-
tion d’un médecin en cas de persistance des symptomes ».

II ne nous semble donc pas opportun de supprimer cette
disposition de 'article L. 5122-6 du code de la santé. Voila
pourquoi nous proposons de supprimer lalinéa 8 de l'article
17 du projet de loi.

Mme la présidente. Quel est I'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Favorable, bien sir a
I'amendement n° 34, puisqu’il est identique 4 I'amende-
ment n° 6 de la commission, cosigné par M. Evin.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Défavorable.
Cette disposition reléve du domaine réglementaire.
Mme la présidente. La parole est 3 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. J’en suis d’accord, monsieur le ministre,
mais elle figure déja dans la loi.

M. Yves Bur. Alors, laissons-la! Cela va mieux en le
disant !

M. le ministre de la santé et des solidarités. Perseverare
diabolicum !

M. Claude Evin. Et comme il y a tout lieu de penser,
monsieur le ministre, que les contraintes de calendrier ne
vous permettront pas de signer vous-méme tous les décrets
d’application de ce texte, il serait donc préférable que cette
disposition reste inscrite dans la loi.

M. le ministre de la santé et des solidarités. J’interpréte
les propos de Claude Evin comme une marque de confiance
al'égard du titulaire du ministére de la santé ! (Sourires.)

M. Claude Evin. Au contraire, je pense que vous n'allez
plus occuper ce poste pendant tres longtemps ! (Sourires.)

Mme la présidente. Je mets aux voix par un seul vote les
amendements n® 6 et 34.

(Ces amendements sont adoptés.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 17, modifié
par les amendements adoptés.

(Larticle 17, ainsi modifié, est adopté.)

Article 18

Mme la présidente. Sur l'article 18, je suis saisiec d’un
amendement n° 64.

La parole est 2 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Il s'agit ’'un amendement
rédactionnel.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 64.
(Lamendement est adopié.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 18, modifié
par 'amendement n° 64.

(Larticle 18, ainsi modifié, est adopté.)

Article 19

Mme la présidente. Larticle 19 ne fait I'objet d’aucun
amendement.

Je le mets aux voix.

(Larticle 19 est adopté.)
Article 20

Mme la présidente. Sur l'article 20, je suis saisie d’un
amendement n° 65.

La parole est 2 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. S’agissant de la trans-
mission des dates de commercialisation 3 TAFSSAPS, cet
amendement vise & soumettre les médicaments homéopa-
thiques aux mémes obligations que les médicaments allopa-
thiques.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 65.

(Lamendement est adopié.)
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Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 20, modifié
par 'amendement n° 65.

(Larticle 20, ainsi modifié, est adopté.)

Article 21

Mme la présidente. Sur l'article 21, je suis saisiec d’un
amendement n°® 66.

La parole est 2 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. C'est un amendement
rédactionnel.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 66.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 21, modifié
par 'amendement n° 66.

(Larticle 21, ainsi modifié, est adopté.)

Article 22

Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement, n° 67,
tendant & supprimer l'article 22.

La parole est 2 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Le contenu de cet article
a déja été adopté dans le cadre de la discussion du projet
de loi de financement de la sécurité sociale pour 2007. Par
cohérence, il convient donc de supprimer larticle 22 du
présent projet.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 67.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. En conséquence, larticle 22 est
supprimé.

Articles 23 et 24

Mme la présidente. Les articles 23 et 24 ne font l'objet
d’aucun amendement.

Je les mets successivement aux voix.

(Les articles 23 et 24, successivement mis aux voix, sont

adoptés.)
Article 25

Mme la présidente. Sur l'article 25, je suis saisie d’un
amendement n° 68 rectifié.

La parole est 2 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Cet amendement vise a
réduire le plafond de la taxe pergue par TAFSSAPS lorsquelle
diligente une inspection, en la faisant passer de 10 000 a
7 500 euros. Lécart était, selon moi, trop important par
rapport au plafond fixé a 2 000 euros pour la part forfai-
taire. Les autres modifications proposées permettent notam-
ment de se conformer a l'article 34 de la Constitution.

Mme la présidente. La parole est 2 M. le ministre.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Madame la
présidente, je demande une suspension de séance.

Mme la présidente. La suspension est de droit.
Suspension et reprise de la séance
Mme la présidente. La séance est suspendue.

(La séance, mspendue a quinze heures cinquante-cing, est
reprise & seize heures.)

Mme la présidente. La séance est reprise.

Quel est I'avis du Gouvernement sur l'amendement n° 68
rectifié ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Le
Gouvernement y est favorable, sous réserve de porter le

plafond de 7 500 4 10 000 euros.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission sur
cette proposition de rectification ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 68,
deuxié¢me rectification.

(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 25, modifié
par 'amendement n° 68, deuxi¢me rectification.

(Larticle 25, ainsi modifié, est adopté.)

Article 26

Mme la présidente. Sur I'article 26, je suis saisie de trois
amendements, n> 87, 79 et 8, pouvant étre soumis a une
discussion commune.

La parole est 2 M. Yves Bur, pour soutenir 'amendement
n° 87.

M. Yves Bur. Les décisions prises par TAFSSAPS méritent
une plus grande transparence, méme si I'Agence a, de
sa propre initiative, réalisé¢ des efforts exemplaires en ce
domaine. La proposition faite a I'article 26 nous parait trop
succincte ; larticle 21 du code communautaire est plus
précis s'agissant des éléments d’information qui doivent étre
accessibles au public. Par cet amendement d’ordre rédac-
tionnel, nous proposons donc de transposer plus fidele-
ment la directive, en remplagant la notion de « synthése des
dossiers d’autorisation » par celle de « rapport de synthése
de I'évaluation effectuée », plus conforme 2 la nature des

rapports publics d’évaluation de TAFSSAPS.

Un décret précisera que I'Agence rend publiques les
décisions PAMM quielle a délivrées, accompagnées du résumé des
caractéristiques du produit —le RCP — correspondant et
d’un rapport de synthese de I'évaluation effectuée compre-
nant, pour chaque indication thérapeutique revendiquée, les
motifs justifiant la décision, & 'exclusion de toute informa-
tion présentant un caractere de confidentialité industrielle
ou commerciale.

Les associations de malades comme les professionnels
de santé réclament la transparence. Il faut répondre a cette
attente et se conformer & U'esprit du code communaucaire.

Mme la présidente. La parole est & Mme Martine Billard,
pour défendre 'amendement n° 79.
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Mme Martine Billard. La question de la transparence est
récurrente en matiére de santé. Nous I'avions déja abordée
A l'occasion de la réforme de I'assurance maladie et de la
loi relative & la politique de santé publique. Il existe, dans
notre pays, une certaine réticence a informer les patients,
les assurés sociaux de ce qui peut les concerner. On observe
souvent, de la part du pouvoir médical ou des laboratoires,
une volonté de maintenir les individus « sous tutelle », sous
prétexte qu’il leur manquerait I'expertise nécessaire pour
accéder & ces informations. Pourquoi faudrait-il toujours
quun intermédiaire fasse le tri et ne délivre que les infor-
mations strictement indispensables, pour des raisons de
réglementation européenne ou d’évolution de la sociéeé ?
Aujourd’hui, en effet, les patients n'acceptent plus de se
soumettre au pouvoir tout puissant des experts et des
médecins.

On retrouve cette habitude francaise dans la fagon dont
sont transcrites les dispositions européennes relatives a la
transparence des décisions AMM. Ne pouvant me satis-
faire de la rédaction proposée, je propose, au nom des
députés Verts, de reprendre celle de la directive européenne.
Les associations sont trés demandeuses sur ces questions.
Elles ont montré leur esprit de responsabilité, notamment
a propos du VIH ou des maladies orphelines. Il est temps
de leur faire confiance et d’instaurer la plus grande transpa-
rence possible, dans le respect, naturellement, de certaines
exigences de confidentialité.

Mme la présidente. La parole est 8 Mme la rapporteure,
pour présenter 'amendement n° 8 et donner l'avis de la
commission sur les amendements n* 87 et 79.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Je retire 'amendement
n° 8 au bénéfice de 'amendement n° 87. Quant 4 'amen-
dement n°79, la commission y est défavorable, car il est
moins précis que celui de M. Bur.

Mme Martine Billard. C’est trés subjectif !

Mme la présidente. Lamendement n° 8 est retiré. Quel
est 'avis du Gouvernement sur les amendements restant en
discussion ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. En toute
transparence (Sourires), le Gouvernement a également une
préférence pour 'amendement de M. Bur.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 87.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. En conséquence, 'amendement n° 79
tombe, et I'article 26 est ainsi rédigé.

Article 27

Mme la présidente. Larticle 27 ne fait I'objet d’aucun
amendement.

Je le mets aux voix.

(Larticle 27 est adopté.)

Article 28

Mme la présidente. Sur l'article 28, je suis saisie d’un
amendement n° 69.

La parole est & Mme la rapporteure.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Amendement rédac-
tionnel.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 69.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 28, modifié
par 'amendement n° 69.

(Larticle 28, ainsi modifié, est adopté.)

Apreés l'article 28

Mme la présidente. Nous en venons 2 une série d’amen-
dements portant articles additionnels apres article 28.

Je suis saisi de deux amendements, n® 88 rectifié et 35,
pouvant étre soumis A une discussion commune.

La parole est 8 M. Yves Bur, pour soutenir 'amendement
n° 88 rectifié.

M. Yves Bur. On parle de transparence a4 propos des
laboratoires, mais les associations de malades sont aussi
concernées. Elles entretiennent en effet, de facon tout 2 fait
normale, des relations avec I'industrie pharmaceutique, notam-
ment au sujet de pathologies rares. Il est donc important de
savoir de quelle nature sont ces relations, notamment si les
associations percoivent des aides financiéres de la part des
laboratoires.

Mme la présidente. La parole est 3 M. Claude Evin, pour
défendre 'amendement n° 35.

M. Claude Evin. Il a le méme objet que le précédent, mais
jai la faiblesse de penser que sa rédaction est meilleure. En
effet, monsieur Bur, il ne sagit pas uniquement d’aides
financi¢res. C’est pourquoi mon amendement prévoit que
les entreprises ou établissements pharmaceutiques déclarent
chaque année aupres de TAFSSAPS la liste des associations
qu’ils subventionnent directement ou indirectement.

Mais cette liste ne suffit pas, et Cest pourquoi je prévois
qu'un décret détermine les conditions d’application de cette
disposition.

M.Yves Bur. Je l'ai prévu également.

M. Claude Evin. Je crois toutefois savoir que le ministre va
nous indiquer qu'un dispositif d’information existe déja, et
je suis donc impatient d’entendre ses précisions.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission a repoussé
I'amendement n° 88 rectifi¢ de M. Bur et lui a préféré
I'amendement n° 35 de M. Evin, plus complet. (Murmures
sur les bancs du groupe de I'Union pour un mouvement

populaire.)
M. Claude Evin. Quelle sagesse ! (Sourires.)
Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Une disposi-
tion réglementaire, l'article R. 5124-66 du code de la santé
publique, prévoit déja une déclaration a l'autorité publique
—en lespéce le préfet du département du si¢ge de l'organisme
bénéficiaire — pour les dons des établissements ou entreprises
pharmaceutiques aux personnes morales. Le champ de cette
disposition pourrait étre élargi au soutien aux associations
de malades.
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Javais prévu de m’en remettre a la sagesse de I'Assem-
blée, mais la commission ayant donné un avis favorable
sur 'amendement n° 35, l'avis du Gouvernement sera
identique.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 88
rectifié.

(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. En conséquence, 'amendement n° 35
tombe.

La parole est 8 Mme Martine Billard.

Mme Martine Billard. Je suis favorable 4 cette disposition,
mais je rappelle qu'un article R. 4113-13 du code de la santé
publique, également relatif & d’éventuels risques de conflits
d’intéréts, a été adopté le 4 mars 2002 sans que le décret
d’application n’ait jamais paru. Peut-on avoir une idée,
monsieur le ministre, de la date 4 laquelle il sera publié ?
Et pouvez-vous nous donner des garanties sur le délai de
parution du décret prévu par 'amendement que nous
venons d’adopter ?

Mme la présidente. La parole est 3 M. le ministre.

M. le ministre de la santé et des solidarités. En I'espece, la
disposition existe déja. J’ai un principe : s'agissant des textes
que je mets en ceuvre, depuis la réforme de lassurance
maladie, je veille 2 ce que les décrets soient publiés en temps
et en heure. C’est notamment vrai pour les textes adoptés
en 2002, mais sur un certain nombre de sujets, nous devons
rattraper notre retard. Indiquez-moi précisément, madame
Billard, les références de la disposition que vous évoquez, et
je vous dirai ol en est le décret d’application.

M. Jean-Marie Le Guen. Allez-vous nous parler du décret
concernant les psychothérapeutes ?

Mme la présidente. La parole est 3 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. J'ai sous les yeux le texte de larticle
R. 5124-66 du code de la santé publique, et je constate,
monsieur le ministre, qu’il ne répond pas totalement 2 la
préoccupation que nous exprimons.

M. le ministre de la santé et des solidarités. C’est bien
pour cela que j’ai donné un avis favorable & votre amende-
ment !

M. Yves Bur. Sauf que c’est le mien qui a été adopté. Celui
de M. Evin ne peut plus I'étre !

M. Claude Evin. Cet article précise en effet que les établis-
sements ou entreprises pharmaceutiques sont autorisés a
faire a des personnes morales — donc 4 des associations — des
dons destinés a encourager la recherche ou la formation des
professionnels de santé. Or les associations peuvent perce-
voir des dons ayant une autre finalité.

Je tiens & appeler votre attention : il est nécessaire que les
dons aux personnes morales fassent 'objet d’une publica-
tion.

Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement n° 46,
deuxie¢me rectification, qui fait 'objet de deux sous-amende-
ments, n® 106 et 107.

La parole est 4 M. le ministre, pour soutenir I'amende-
ment n° 46, deuxiéme rectification.

M. le ministre de la santé et des solidarités. ]’ai longue-
ment évoqué ce sujet dans le cadre de la discussion générale,
je ne reprendrai donc pas 'argumentation.

S’agissant de la redistribution, en France ou dans les
pays en voie de développement, & des fins humanitaires
des médicaments non utilisés, un rapport de 'IGAS rendu
public a soulevé un certain nombre d’interrogations : la
qualité et la tragabilité ne sont pas assurées ; les médicaments
saverent peu adaptés aux besoins des populations destina-
taires ; les politiques pharmaceutiques mises localement en
place sont perturbées. LOrganisation mondiale de la santé,
le HCR, la Banque mondiale, les ONG les plus actives, le
ministére des affaires étranggres, 'ordre des pharmaciens et
’Académie nationale de pharmacie sont tres attachés a ce
que cesse cette politique, comme cela a d’ailleurs été le cas
dans les autres pays européens.

Une chose est certaine: nous voulons nous donner
un délai. Méme si 5 % seulement des médicaments non
utilisés sont concernés, il ne s'agit tout de méme pas d’en
priver les pays ou les associations qui en ont besoin. De
nouvelles sources d’approvisionnement vont donc étre
recherchées comme des dons de I'industrie, voire des finan-
cements publics et ministériels. Selon 'enquéte menée par
la Direction générale de la santé, la suppression de cette
filiere a I'export représenterait un cotit d’environ 5 millions
d’euros.

Cet amendement prévoit un délai de dix-huit mois, sur
deux exercices budgétaires, pour que les MNU utilisés a
des fins humanitaires continuent  étre acheminés 1a ot le
besoin est patent.

Mme la présidente. La parole est 8 M. Gérard Cherpion,
pour soutenir le sous-amendement n° 106.

M. Gérard Cherpion. Ce sous-amendement apporte une
précision. Je souhaite que les pharmacies & usage intérieur
— maisons de retraite, hdpitaux — soient aussi concernées
par le dispositif puisqu’elles participent de la méme maniére
a la collecte.

Méme si des dérives et les risques de contrefacon doivent
étre séveérement sanctionnés, je regrette, monsieur le
ministre, que, suite & la publication du rapport de 'IGAS,
cette filiere de récupération soit supprimée et que les
médicaments en viennent a étre détruits.

M. Gérard Bapt. Eh oui !

Mme la présidente. Pouvez-vous présenter le sous-
amendement n° 107, monsieur Cherpion ?

M. Gérard Cherpion. Il importe que des précisions soient
apportées sur les modalités de destruction des médicaments
une fois leur collecte effectuée et que le financement de cette
destruction soit prévu dans le décret.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission sur
I’amendement n° 46, deuxiéme rectification, et sur les deux
sous-amendements ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission a donné
un avis favorable 4 I'amendement du Gouvernement.
Elle n'a pas examiné les deux sous-amendements de M.
Cherpion, mais, 2 titre personnel, j’y suis favorable.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement sur
les deux sous-amendements ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Le
Gouvernement est défavorable au sous-amendement n° 106
et favorable au sous-amendement n° 107.

Monsieur Cherpion, nous ne mettons pas un terme a
la collecte pour détruire les médicaments, tel n'est pas le
sujet, mais & l'utilisation a des fins humanitaires de 5 %
de médicaments non utilisés et qui posaient d’ailleurs
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probléme. De plus, le Conseil de 'ordre des pharmaciens y
est trés attaché pour éviter toute interprétation et extrapola-
tion en la matiére.

Un rapport a été élaboré par 'IGAS, mais de nombreuses
concertations ont eu lieu, notamment avec les associations
a vocation humanitaires. En effet, celles-ci s'inquiétaient,
considérant que ces 5 % de médicaments non utilisés repré-
sentaient beaucoup pour elles.

\

Voila pourquoi nous nous sommes engagés a trouver
des financements. Nous avons déja évoqué cette question
avec l'industrie pharmaceutique. Et au cas ol les dons ne
seraient pas a la hauteur, ils seraient compensés par des

fonds publics.

La situation sera ainsi beaucoup plus claire et les sources
d’approvisionnement  correspondront  réellement  aux
besoins des pays concernés.

Mme la présidente. La parole est & M. Jean-Marie Le
Guen.

M. Jean-Marie Le Guen. Nous gardons tous en mémoire
les événements et les affaires judiciaires qui ont évidem-
ment justifié des condamnations et un examen plus précis
du systtme. Nous n'oublions pas non plus le rapport de
I'IGAS. Mais tout cela ne suffit pas a fonder ma conviction.
Je suis choqué que 'on ne trouve pas une solution autre que
la destruction de produits actifs. Pourquoi ne pas améliorer
le systéme en le rendant plus transparent ? Pourquoi ne pas
offrir davantage de garanties ? On nous répond que I'indus-
trie pharmaceutique — soudainement philanthrope — et la
puissance publique seront mises a contribution. Je ne sais pas
si I'Etat financera ce quil a été incapable d’organiser. Que
veut-il faire ? Je me souviens d’'un événement trés embléma-
tique : lors du tsunami, le ministre de la santé de I'époque
§'était envolé a bord d’un avion bourré de médicaments.

M. Jean-Luc Préel. Ce nérait pas des sacs de riz!
(Sourires.)

M. Claude Evin. Ce n’était pas le méme ministre !

M. Jean-Marie Le Guen. J’essaie de m’en tenir au débat
sans polémiquer, monsieur Préel !

Je ne comprends plus trés bien la position de notre pays.
Avons-nous ou non vocation a permettre un certain nombre
de dons, ce qui aurait 'avantage de motiver les Francais ?
Je compte, comme nous tous, sur le civisme de nos conci-
toyens. Je suis toutefois inquiet. Le Conseil de 'ordre des
pharmaciens a été, je I'imagine, trés secoué par les affaires.
En supprimant cette filiére, on résout certes les problémes.
Je regrette cependant que 'on nait pas trouvé un systeme
plus « fluide ».

Mme la présidente. La parole est 8 Mme Martine Billard.

Mme Martine Billard. Je suis quelque peu perplexe,
monsieur le ministre. La destruction des médicaments
non utilisés évite que nos concitoyens ne les mettent 2 la
poubelle, ce qui peut présenter des désagréments pour
I'environnement.

M. Jean-Marie Le Guen. Exactement !

Mme Martine Billard. Nous commencons d’ailleurs a en
payer les conséquences. Dong, il est indéniable qu’il faut
régler ce probleme en détruisant les médicaments non utili-
sables dans des conditions de sécurité.

Il arrive également que des patients n'utilisent pas leurs
médicaments. Je suis étonnée que des boites complétes de
médicaments non périmés puissent étre détruites, alors

qu’elles pourraient dépanner sur notre propre territoire des
populations modestes, leur permettant ainsi de ne pas avoir
a payer des médicaments utiles pour elles.

Avez-vous des études qui démontrent quun systéme
capable de gérer 'élimination des médicaments non utilisés
et des médicaments utilisables mais non utilisés est impos-
sible 2 mettre en ceuvre, en raison de I'absence de condi-
tions de sécurité absolue et de 'impossibilité d’empécher
tout trafic ? Si vous me répondez qu’il n’y a aucune solution
en dehors de la destruction, alors je me dis que nous vivons
dans une curieuse société de gaspillage !

M. Richard Mallié. Exactement! Je suis d’accord avec
!
vous !

Mme la présidente. La parole est 4 M. Yves Bur.

M. Yves Bur. Quand nous avons évoqué cette interdiction
de collecte et de distribution notamment dans les pays a
grande pauvreté, le réflexe naturel a été de nous dire : « Mais
quel gachis ! ». Toutefois, les arguments du ministre ont été
convaincants. Vous ne pouvez pas affirmer, monsieur Le
Guen, que linspection de 'TGAS a été déclenchée suite au
comportement délictuel de quelques pharmaciens...

M. Jean-Marie Le Guen. En général, 'IGAS préfere faire
des commentaires & posteriori !

M. Yves Bur. Un probléme plus important se pose. Peut-
étre devrons-nous nous interroger, monsieur le ministre,
sur la maniére de poursuivre et d’amplifier une politique
de bonne prescription et de bon usage du médicament.
La gabegie vient en partie de ce que la France est un pays
de gros prescripteurs, de gros consommateurs et de gros
« jeteurs » de médicaments.

M. Jean-Marie Le Guen. Cest vrai !

M. Yves Bur. Tout cela doit donc étre plus cohérent. La
question de la collecte et de la distribution 4 des popula-
tions défavorisées se posera moins.

En tout cas, nous nous donnons bonne conscience  peu
de frais en confiant aux pharmaciens des médicaments que
nous n’utilisons pas.

On a évoqué I'envoi par avion de médicaments qui, 2 ma
connaissance, n'ont jamais été vraiment distribués.

M. Claude Evin. Ce n’était que de la communication !

M. Yves Bur. En effet, quand ils arrivent ainsi en vrac, ils
se perdent comme d’autres produits alimentaires.

Nous devons mettre fin, & notre regret, a ce systéme peu
efficace. Nous en sommes tous conscients, c’est difficile,
douloureux. Aujourd’hui, dans des pays considérés dans le
passé¢ comme en voie de développement, les génériqueurs
sont implantés et ils peuvent parfaitement alimenter des
chaines de distribution accessibles, pour peu que nous
fassions preuve de générosité au profic des organismes
humanitaires qui pourraient prendre ces produits en charge
a meilleur escient.

Mme la présidente. La parole est 8 M. Gérard Bapt.

M. Gérard Bapt. Vous suggérez, monsieur le ministre, de
donner un délai de dix-huit mois pour cette mise en appli-
cation. Ne pourrait-on pas réfléchir 4 une solution permet-
tant d’utiliser dans de bonnes conditions des médicaments
dont la date de péremption est éloignée ?
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Sagissant des situations dénoncées par 'IGAS, ce nest
pas parce que les médicaments seront systématiquement
détruits dans une deuxié¢me phase que les faits délictueux ne
se reproduiront pas. Une boite pleine non ouverte ramenée
chez le pharmacien pourra toujours de nouveau...

M. Claude Evin. Repartir de chez le pharmacien !

M. Gérard Bapt. ... étre commercialisée si ce pharmacien
ne respecte pas le code de déontologie. La solution ne réside
pas dans la destruction systématique des médicaments qui
ne peut se faire qu'apres la collecte.

Sagissant de la dérégulation des marchés, des ONG,
peut-étre trop nombreuses, procédaient & des répartitions.
Ne pensez-vous pas que les médicaments dont la date de
péremption est éloignée pourraient étre confiés & des ONG
médicales telles que Médecins sans fronti¢res ou Médecins
du monde, qui se dévouent notamment dans les pays les
plus démunis ol il n'existe pas de génériqueurs et qui appor-
tent toutes les garanties. Ces organisations s'engageraient a
ce que lutilisation soit faite selon les meilleurs principes
déontologiques.

Mme la présidente. La parole est 2 M. le ministre.

M. le ministre de la santé et des solidarités. ]'évoquerai
deux sujets : I'un en amont, 'autre en aval.

En amont d’abord. Trois quarts des boites de médica-
ments vendues en France ne sont jamais terminées. Sur cinq
boites de médicaments prescrites, vendues et remboursées,
une ne sera jamais ouverte. Le conditionnement n'est pas
adapté : en la matiére les choses navancent pas assez vite a
mon golit pour qu'il soit totalement adapté aux pathologies.
Par ailleurs, 'observance du traitement pose un véritable
probléme. Si des boites de médicaments ne sont pas termi-
nées, C'est principalement, 2 mon sens, parce que les condi-
tionnements ne sont pas adaptés, mais également parce que
de nombreux patients, dont la santé s’améliore, ne poursui-
vent pas leur traitement jusqu'au bout. Nous avons besoin
de progresser dans cette voie.

Il y a ensuite le probléme au sortir de la pharmacie. Cela
fait deux ans que le rapport de 'IGAS a été remis. Nous
avons cherché toutes les solutions possibles, mais il faut
aussi trouver des partenaires et cela n'a pas été simple.

Aujourd’hui, dans les modes de collecte, il y a des dispo-
sitifs qui ne permettent pas de reprendre une boite une fois
quelle a été mise dans le réceptacle, ce qui est une garantie
complémentaire. Nous pouvons aussi compter sur le Conseil
de l'ordre pour faire vérifier ce genre de choses. A tout
prendre, je préfere tout de méme qu'on rameéne les boites en
pharmacie plutdt que de les jeter ”’importe ol et n’importe
comment, avec les risques que cela peut présenter.

Je ne suis pas str qu’il y ait une solution idéale mais ce
dispositif me semble préférable a la situation existante. Il ne
faut pas en effet avoir le sentiment de faire ce qu’il faut alors
que cela ne correspond absolument pas aux besoins locaux.
C’est un argument qui doit aussi étre pris en compte.

Depuis deux ans, je ne vous le cache pas, nous avons
cherché des solutions. Je n’ai pas eu beaucoup de propo-
sitions depuis que le rapport a été rendu public, ce qui
montre bien la complexité de la situation.

Mme la présidente. La parole est 2 M. Richard Mallié.

M. Richard Mallié. Apres avoir écouté ce débat, je suis
un peu surpris. Dans une vie antérieure, j’étais responsable
de la collecte des déchets d’'une communauté, et, d’apres
mes souvenirs, le dispositif Cyclamed marchait bien. Sous

prétexte que deux ou trois se sont fait prendre les doigts dans
le pot de confiture parce qu’ils ont fait des bétises énormes,
on remet en cause tout un systéme qui marchait. Je suis un
peu surpris, je I'avoue, et je 0’y suis pas favorable.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Dans ce cas,
que proposez-vous ?

Mme la présidente. La parole est & M. Jean-Marie Le
Guen.

M. Jean-Marie Le Guen. Il est vrai qu’il faudrait avoir
une meilleure prescription ou une bonne observance, mais
ce n'est pas le sujet, avouons-le. Méme si 'on optimisait la
prescription et 'observance, on peut imaginer que, de toute
facon, pour des raisons x, y ou z qu'on ne va pas énumérer
ici, il resterait des médicaments non utilisés.

Yves Bur nous explique qu’il ne faut pas intervenir dans
les marchés du tiers-monde parce que nous allons déséqui-
librer 'économie du médicament. C'est une argumenta-
tion plutdt intéressante en théorie. On sait tres bien, par
exemple, que la distribution massive de produits alimen-
taires occidentaux dans les pays du sud ruine I'économie
locale. Mais 14 le contexte n’est pas le méme. Par ailleurs, les
médicaments en question n'interferent pas massivement sur
les économies locales, si ce n'est peut-étre pour les filiéres
locales de laboratoires pharmaceutiques francais, européens
ou américains — et il y a sans doute un probleme avec les
importateurs africains, s’il sagit de lAfrique.

La distribution de ces médicaments va peut-étre géner
marginalement un commerce archaique et non adapté 2 la
réalité africaine. Toutefois, je ne crois pas que de tels dons
puissent remettre en cause une autre économie comme celle
des génériques.

Honnétement, cet argument me parait plus intéressant
que les autres, mais, en 'occurrence, il ne me parait pas
justifié.

Mme la présidente. La parole est 4 Mme Martine Billard.

Mme Martine Billard. Est-on obligé de décider aujourd’hui,

méme si je sais que, compte tenu des échéances de 'année,
le probléme sera reporté ?

Il y ale probléme de la destruction des médicaments inuti-
lisés. Je pense qu’il serait utile de faire campagne aupres de
nos concitoyens pour qu’ils les rapportent dans les pharma-
cies.

Il y a ensuite le probléeme d’une utilisation éventuelle
pendant dix-huit mois. On a limpression avec votre
amendement qu’il ne se pose que pour 'exportation.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Non ! Je vous
ai parlé des associations locales.

Mme Martine Billard. Je sais bien mais cest I'impression
que 'on a en lisant lexposé sommaire.

Bref, est-on vraiment obligé de trancher aujourd’hui,
monsieur le ministre ?

Mme la présidente. Je mets aux voix le sous-amendement

n° 106.
(Le sous-amendement est adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix le sous-amendement

n° 107.

(Le sous-amendement est adopté.)
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Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 46
deuxi¢me rectification, modifié par les sous-amendements
adoptés.

(Lamendement, ainsi modifié, est adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisi d’'un amendement n°® 99.
La parole est 3 M. Richard Malli¢, pour le défendre.

M. Richard Mallié. Certains diront que cet amendement
n’a rien & voir avec le médicament. Si je le présente dans
ce texte, C’est parce que I’Assemblée I'avait voté — certes un
peu différent car il était moins travaillé et ne faisait qu'une
page — lors de 'examen du texte sur les professions de santé
et que le Sénat I'a rejeté. Certes, nous allons examiner le
texte sur les professions de santé tout a ’heure, mais comme
il sagira d’une deuxiéme lecture, on ne pourra rien ajouter.
D’oti cet amendement.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission a rejeté
cet amendement.

M. Jean-Marie Le Guen. A quel titre ?
Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Défavorable,
et j’ai eu la méme argumentation lors de 'examen du texte
sur les professions de santé.

Nous sommes dans une négociation avec les uns et avec
les autres. Le groupe de travail qui a été mis en place aupres
du ministere de la santé doit élaborer un référentiel de
métiers puis un référentiel de formations. Linscription de
la profession au code de la santé publique peut conclure
ce processus mais pas le précéder. Il n'y a pas d’opposition
de principe, pas d’opposition de fond, vous le savez. Vous
savez aussi dans quel esprit le ministére a décidé d’ouvrir
les travaux de ce groupe. Clest avant tout une question de
méthode par rapport aux acteurs de ce domaine.

Mme la présidente. La parole est 2 M. Yves Bur.
M.Yves Bur. La place de cet amendement reléve...
M. Jean-Marie Le Guen. De la fantaisie parlementaire !

M. Yves Bur. ...de la technique parlementaire. Je
comprends mon collégue, on I'a tous fait 2 un moment ou a
un autre. Néanmoins, il y a une ambiguité sur le fond.

Les assistants dentaires, qui sont surtout des assistantes,
sont pour l'essentiel des secrétaires et des instrumentistes.
Elles ont au moins le BEPC et leur compétence est validée
par un CAP. Or, 13, on ne parle pas du tout de la méme
profession. On appelle assistants dentaires ceux que nous
appelons couramment dans la profession des hygiénistes,
qui interviennent en bouche pour des actes non invasifs,
préparatoires, pour des actes de prévention et d’éducation.

Je crois qu'il faut avoir ’honnéteté d’appeler un chat un
chat et ne pas travestir la réalité. Qu’il soit nécessaire de
réfléchir sur des délégations de compétences, de créer des
métiers, parce que le métier d’assistant dentaire existe, ce
n'est pas un probléme. Que 'on fasse en sorte que la forma-
tion des assistantes dentaires actuelles, secrétaires, instru-
mentistes, reléve du ministere de la santé plutdt que des
chambres de commerce, cela me parait tout a fait justifié.
Pour autant, ayons un vrai débat au sein de la profession
pour parler de la nouvelle profession que vous proposez
et qui releve davantage des hygiénistes que des assistantes
dentaires.

Vous parlez de 'exercice illégal. Il manque peut-étre encore
la création d’un ordre et nous aurons bouclé la boucle !

M. Claude Evin. Quelle provocation !

M. Yves Bur. Essayons donc de parler vrai. Vous avez
raison, monsieur le ministre, il faut d’abord se concentrer
sur les référentiels de formations et la définition des métiers.
Nous parlerons ensuite de la reconnaissance des professions,
mais il ne s'agit pas de mélanger deux types de professions.
Sinon, les jeunes filles qui ont un BEPC ne pourront plus
accéder 4 la profession d’assistante dentaire, parce qu'on leur
demandera a I'évidence d’avoir au moins le baccalauréat et
peut-étre d’avoir fait des études supérieures.

Mme la présidente. La parole est 4 M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Il s'agit d’un probléme a la fois de
forme et de fond.

Lamendement de M. Mallié avait été voté a '’Assemblée
dans le texte sur les professions de santé, contre 'avis de
la commission des affaires culturelles, et il a été retoqué
au Sénat. Dans la logique des navettes parlementaires, on
aurait dd en rediscuter dans ce texte puisqu’il nous revient
dans quelques instants. Comme le Gouvernement souhaite
qu’il soit voté conforme, c’était mal adapté. M. Mallié, qui
est astucieux et qui connait le fonctionnement parlemen-
taire, a donc profité du texte portant diverses dispositions
d’adaptation au droit communautaire dans le domaine du
médicament pour nous patler des assistants dentaires. Le
rapport est assez lointain mais pourquoi pas ?

Des secrétaires instrumentistes interviennent chez
tous les dentistes, et j’ai rencontré des professionnels qui
m’ont expliqué leurs problémes. Comme I'a dit M. Bur, le
probléme des hygiénistes est un autre probléme.

Il est souhaitable que la profession soit reconnue, que
la formation soit mieux adaptée, mieux évaluée, mieux
contr6lée, mais, puisque la concertation est en cours, il ne
me parait pas judicieux de voter un tel amendement dans
un texte sur le médicament.

Mme la présidente. La parole est & M. Jean-Marie Le
Guen.

M. Jean-Marie Le Guen. A mon tour, je voulais souligner,
comme Jean-Luc Préel, que cet amendement est en quelque
sorte un implant dans notre texte (Rires) et que le sujet n'a
pas bénéficié préalablement des soins nécessaires.

Cela dit, autant, sur la forme, la maniére dont ce texte
arrive est assez stupéfiante, autant, sur le fond, il y a un
probléme réel. Ce sont des questions stratégiques pour I'évo-
lution des professions et, au-dela des docteurs en médecine
ou en chirurgie dentaire,...

M. Pierre-Louis Fagniez. Parlez plut6t des dentistes pour
ne pas faire d’amalgame ! (Rives.)

M. Jean-Marie Le Guen. ... et, quelle que soit leur extrac-
tion (Rires), on n'a pas anticipé le besoin que nous aurons
dans les années futures de développer de nouvelles profes-
sions médicales, avec des nouvelles qualifications qui ne
seront pas toutes liées & des diplomes et ou il y aura une
véritable valorisation des parcours professionnels.

Si nos futurs hygiénistes, assistants dentaires, ou bien
demain, infirmiéres cliniciennes auprés des médecins,
n’étaient recrutés que sur la base d’'une formation initiale,
nous serions dans 'impossibilité de répondre a la demande
de santé des Francais et au besoin de modernisation de notre
systéme de soins.
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Il ne me semblait donc pas inintéressant que cet amende-
ment figurat dans le texte dont nous allons discuter tout
a l'heure, si M. Mallié avait eu le courage de I'y déposer a
nouveau. Dans ce cas-1a, nous I'aurions voté volontiers.

Mme la présidente. La parole est 2 M. Richard Mallié.

M. Richard Mallié. Je ferai cinq remarques. La premiére
porte sur une question de forme qui a été soulevée par
M. Préel et M. Le Guen. Sachez que si un article additionnel
est adopté en premiere lecture devant I'’Assemblée, puis
supprimé au Sénat, lorsque le texte revient en deuxi¢me
lecture devant IAssemblée, il n'est pas possible réglementai-
rement de le réintroduire.

M.Yves Bur. Cest faux !

M. Richard Mallié. Non, monsieur Bur, puisque jai
voulu déposer cet amendement et qu’il m’a été indiqué que
c’était impossible pour des raisons réglementaires. Cela s’est
produit hier soir. Il y a vingt-quatre heures, je n'étais pas
capable de vous dire, mais depuis dix-neuf heures hier soir,
je le peux.

Ma deuxié¢me remarque concerne U'esprit de cet amende-
ment. Aujourd’hui, si les ambulanciers, les aides-soignants
sont considérés comme des professions de santé, ce n'est pas
le cas des assistants dentaires. Cela est choquant, y compris
pour 'ensemble de la profession des chirurgiens dentistes
— le président du Conseil de I'ordre a du reste pris position
sur cette question. Il est anormal qu’un assistant dentaire ne
fasse pas partie des professionnels de santé.

Troisitme remarque. M. Bur nous dit qu’il n’y a que des
secrétaires ou des hygiénistes. Sans entrer dans un débat
technique entre chirurgiens-dentistes, permettez-moi de
prendre un exemple personnel. J’ai autrefois recruté une
jeune femme dont jai assuré la formation alors qu'elle
n’avait méme pas le BEPC. A la fin, elle travaillait avec moi
«a quatre mains » quand je faisais de la chirurgie. M. Bur
n’avait peut-étre que des secrétaires ou des instrumentistes,
moi javais une véritable assistante dentaire, capable de
travailler « en bouche », d’expliquer un devis ou un traite-
ment.

Sagissant des hygiénistes, il est vrai, comme l'a dit
M. Le Guen, que nous sommes confrontés a un probléme
de démographie médicale. Il serait sans doute utile d’agir
dans le cadre des transferts ou des délégations de tiches,
ce qui est pour moi la moindre des choses. Cétait ma
quatri¢me remarque.

Enfin —et cest ma cinquiéme et derniére remarque —,
M. Bur a évoqué sur un ton humoritique la création d’'un
ordre. En loccurrence, Cest inutile puisqu’il n'existe aucun
assistant dentaire exercant en libéral. Il s'agit simplement de
professionnels qui travaillent sous la responsabilité et sous le
contrdle du chirurgien-dentiste.

Compte tenu de notre débat et de ce que vient de dire
M. le ministre, je retire cet amendement.

Mme la présidente. Lamendement n° 99 est retiré.
Je suis saisie d’'un amendement n° 89.
La parole est 4 M. Yves Bur, pour le soutenir.

M.Yves Bur. Une ambiguité demeure sur le prix applicable
aux ventes de médicaments destinés a I'exportation.

Cet amendement vise 4 apporter une clarification permet-
tant de ne pas lier ces prix a 'exportation aux prix adminis-
trés pour des médicaments prescrits et consommés en
France.

Mme la présidente. Quel est I'avis de la commission ?
Mme Cécile Gallez, rapporteure. Avis favorable.
Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. Avis défavo-
rable : cet amendement introduiraic une distorsion de
concurrence entre les grossistes répartiteurs exercant sur le
territoire national, et qui pourraient donc acheter aux prix
administrés, et les grossistes exportateurs qui ne pourront
acheter qu'a des prix libres et donc plus élevés. Cela consti-
tuerait en outre une entrave au principe de libre circulation
au sein de I'Union européenne, et je suis certain, monsieur
Bur, que ce n'est pas ce que vous recherchez.

M. Yves Bur. Pas du tout ! Je retire mon amendement.
M. Claude Evin. Cest plus sage !
Mme la présidente. Lamendement n°® 89 est retiré.

Je suis saisie de deux amendements, n® 102 et 47, pouvant
étre soumis a une discussion commune.

La parole est @ M. Pierre-Louis Fagniez, pour soutenir
amendement n° 102.

M. Pierre-Louis Fagniez. Cet amendement, que j’ai déposé
avec M. Wauquiez, reprend un probléme que nous avons
déja abordé, celui de la propriété intellectuelle. Mais M. le
ministre nous ayant assuré qu’il proposerait une solution
consensuelle et Mme la rapporteure m'ayant fait remar-
quer que le troisitme paragraphe de cet amendement était
difficilement recevable, je m’en remets & 'amendement du
Gouvernement et je retire 'amendement n° 102.

Mme la présidente. Lamendement n° 102 est retiré.

La parole est 2 M. le ministre, pour soutenir I'amende-
ment n° 47.

M. le ministre de la santé et des solidarités. La philo-
sophie en a quasiment été expliquée par M. Pierre-Louis
Fagniez. Apres avoir eu l'occasion de m’en entretenir avec
M. Wauquiez, je pense que 'amendement du Gouvernement
donne satisfaction aux uns et aux autres. C’est une solution
qui permet d’assurer a la fois la sécurité des titulaires de
princeps, mais aussi la fluidité de la mise sur le marché
des génériques. Clest ce que jappelais de mes veeux tout
a I'heure en essayant de réconcilier —il y a des choses plus
difficiles ! — Yves Bur et Claude Evin sur ce sujet.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?
Mme Cécile Gallez, rapporteure. Avis favorable.
Mme la présidente. La parole est 2 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. Monsieur le ministre, d’'un point de vue
rédactionnel, il me semble préférable de substituer au terme
de « laboratoires », qui ne figure pas dans l'article concerné
du code de la sécurité sociale, celui d’ »entreprises ». Vous
pourriez rectifier cet amendement maintenant ou lors de
I'examen du texte au Sénat si vous le souhaitez.

M. le ministre de la santé et des solidarités. ] accepte cette
rectification, mais je remarque que vous faites davantage
confiance au Sénat que M. Le Guen !

M. Claude Evin. Sur le fond, le fait de renvoyer i un
accord entre le CEPS et les entreprises pharmaceutiques
ne régle en rien le probléme. D’autant que la rédaction
de 'amendement ne permet pas de savoir si 'accord avec
le CEPS concerne 'entreprise qui exploite le médicament
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princeps — qui doit donc bénéficier de garanties qui sont
données dans le cadre de 'accord — ou celle qui exploite le
générique.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Cela figure
dans l'accord-cadre.

M. Claude Evin. Oui, mais concrétement quelle entreprise
est concernée ?

Cet amendement est loin d’apporter la réponse au
probléme que nous évoquions tout a 'heure : des régles de
protection des brevets existent, et c’est sans doute sur ce
plan-la qu’il aurait plutét fallu trouver une réponse.

M. Pierre-Louis Fagniez. C’est vrai.
Mme la présidente. La parole est 28 M. Yves Bur.

M. Yves Bur. Monsieur le ministre, en dépit des réticences
de Claude Evin, nous sommes d’accord sur l'objectif. Une
telle disposition avait déja adopté au Sénat dans le cadre du
PLESS, et nous y revenons : elle traduisait sur le plan légis-
latif un accord intervenu entre le comité économique pour
les produits de santé et le LEEM, qui est 'organisme repré-
sentant les industriels du médicament. C’est bien un accord
contractuel qui pourra étre mis en place A travers cette
disposition : il permettra au CEPS de donner cette infor-
mation aux laboratoires et de les rassurer complétement sur
notre volonté, dont on ne peut pas douter, de protéger de
maniére absolue les brevets concernant les molécules.

Clest dans cet esprit qu’il faut voter cette disposition, qui
rassurera, sil le fallait encore, ces laboratoires qui craignent
toujours de se faire copier et qui souvent, trop souvent au
cours de ces derni¢res années — et je peux en témoigner —
ont tenté, par tous les moyens, de retarder larrivée des
génériques sur le marché francais.

M. Jean-Marie Le Guen. Nous sommes trés émus. Clest
un grand moment de sensibilité.

Mme la présidente. La parole est 2 M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. J’ai été tres sensible a I'intervention
de M. Yves Bur. D¢ja, tout i I'heure, il s'était montré trés
virulent en reprochant a tous ceux qui essayaient d’obtenir
une protection des brevets d’étre opposés aux génériques. Le
probléme n’est pas 1a : outre que les génériques se dévelop-
pent progressivement, ceux-ci n'ont jamais rien apporté sur
le plan c%e santé publique ; ils permettent simplement de
faire des économies.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Et donc
d’investir.

M. Jean-Luc Préel. Il s’agit de savoir si ces économies réali-
sées serviront & financer la recherche, indispensable pour
trouver les molécules innovantes dont nous avons besoin.
Léquilibre entre les deux est loin d’étre assuré.

Reste le probléme de la protection réelle du brevet et de
la propriéeé intellectuelle. Nous avions eu ce débat lors de
I’examen de la loi de financement de la sécurité sociale, c’est
pourquoi jai quelques scrupules a le reprendre ici. Nous
aurions souhaité que cette protection soit inscrite dans la
loi ; vous avez préféré que cela reléve du domaine conven-
tionnel. Vous nous avez assuré que c’était trés simple et que
tout serait réglé dans le cadre des discussions au niveau du
CEPS. §’il n'y a pas de probléme, pourquoi ne pas inscrire
dans la loi la protection de la propriéeé intellectuelle ? Alors,
en effet, il 0’y aurait plus aucun probléme.

Votre amendement, méme qu’il représente un progres
— puisqu’il 'y avait rien — est loin de résoudre 'ensemble
des problémes de la protection de la propriéeé intellectuelle.

Mme la présidente. La parole est 4 M. le ministre.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Outre le sujet
quévoquait tout & 'heure M. Le Guen, il convient égale-
ment de tenir compte la directive « contrefagon » qui appor-
tera une garantie supplémentaire.

Dans le cadre des débats du PLFSS, monsieur Préel, jai
indiqué que nous attendions un accord-cadre. S’il a été
signé, cest bien qu’il donne également satisfaction a 'indus-
trie propriétaire des princeps.

Javais indiqué que dés que cet avenant conventionnel
serait signé, nous pourrions lui donner une valeur législa-
tive, I’élever dans la hiérarchie des normes. Au moment ol
je Pavais indiqué, 'accord n’était pas signé. Il I'est mainte-
nant. Voild pourquoi j'ai déposé cet amendement.

Mme la présidente. Lamendement n°® 47 devient 'amen-
dement n° 47 rectifié, le mot « laboratoires » étant remplacé
par le mot « entreprises ».

Je le mets aux voix.
(Lamendement est adopié.)

Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement n° 50
rectifié.

La parole est 2 M. le ministre, pour le soutenir.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Oui ou non,
sommes-nous capables de valoriser la recherche et le dévelop-
pement effectués en Europe ? Le voulons-nous tous ?

M. Jean-Luc Préel et M. Jean-Marie Le Guen. Oui !

M. le ministre de la santé et des solidarités. Je vous
remercie pour ce plébiscite !

Aujourd’hui, prés de la moitié des nouvelles molécules
mises sur le marché depuis cinq ans sont issues de 'industrie
américaine, mais seulement 20 % proviennent de 'Europe.
Face & ce constat que faisons-nous ? Nous essayons de trouver
des solutions et, aprés en avoir discuté, nous avons donc
décidé d’amplifier, au-dela des dispositifs généraux comme
le crédit d’'impdt recherche, les entreprises innovantes ou les
soutiens financiers sur le programme, l'aide 4 la recherche et
au développement.

Voila pourquoi nous avons travaillé sur ce sujet avec
Francois Loos. Nous vous proposons d’instaurer un abatte-
ment de la taxe sur le chiffre d’affaires, proportionnellement
aux efforts de recherche et développement de 'entreprise
concernée.

En seront bénéficiaires les entreprises éligibles au crédic
d’imp6t recherche en France. Cet abattement sera calculé
sur la base, non seulement du volume, mais également de
la croissance de la masse salariale dédiée a la rec%lcrche et au
développement.

Nous nous donnons ainsi les moyens d’adresser a 'indus-
trie un message trés clair : si elle investit dans la recherche et
le développement en Europe, elle bénéficiera en France d’'un
crédit d’'impot recherche renforcé. Clest une facon aussi de
sortir clairement des discours tenus depuis longtemps sur
ce sujet. Cette mesure représente un investissement dans
la recherche de 50 millions d’euros et elle s'appliquera dés
cette année.
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Le dispositif que nous vous proposons permettra de
renforcer notablement la politique en faveur de I'attractivité
de la France dans le domaine pharmaceutique.

Mme la présidente. Quel est I'avis de la commission ?
Mme Cécile Gallez, rapporteure. Favorable.
Mme la présidente. La parole est 2 M. Yves Bur.

M. Yves Bur. Vous me donnez, monsieur le ministre,
loccasion de relayer une demande des industriels du
médicament.

M. Jean-Marie Le Guen. Encore !

M. Yves Bur. Je rappelle quun conseil stratégique des
industries de santé avait été créé du temps de M. Raffarin.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Il se réunira
le 5 février.

M. Yves Bur. Cest précisément ce que je voulais savoir !
Le Gouvernement de M. Raffarin avait voulu par cette
création envoyer a l'industrie pharmaceutique le message
suivant, que vous venez de confirmer par votre amende-
ment : nous tenons a ce que la France compte une industrie
du médicament dynamique. (Exclamations sur les bancs du
groupe socialiste.) Rassurez-vous, monsieur Le Guen, nous
n’allons pas vous confier I'avenir de I'industrie frangaise du
médicament dans les années qui viennent : nous avons bien
lintention de nous en occuper nous-mémes !

M. Claude Evin. Ce n’est pas vous qui en déciderez, ce sont
les électeurs !

M. Yves Bur. Il importe d’assurer & cette industrie des
perspectives de croissance, afin de lui permettre d’étre
dynamique et offensive. Les exigences tout a fait légitimes
que nous avons a son égard ne doivent pas lui faire oublier
que tout le pays est derriere elle.

Mme la présidente. La parole est 4 M. le ministre.

M. le ministre de la santé et des solidarités. ]’ai oublié en
effet de préciser que le CSIS se réunira le 5 février.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 50
rectifié.

(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie de deux amendements,
n® 109 et 104, pouvant étre soumis a une discussion
commune.

La parole est & M. le ministre, pour soutenir 'amende-
ment n° 109.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Je ne vous
cache pas que, méme si cet amendement est le premier a
étre examiné dans le cadre de la discussion commune, il n’a
été déposé que pour répondre a 'amendement n° 104 et a
Pamendement n° 105, qui sera examiné plus tard. A lori-
gine, le Gouvernement n’avait pas I'intention d’aborder ce
sujet dans le cadre de ce texte, et d’abord pour des raisons
de forme, déja évoquées a l'occasion de I'amendement de
Richard Mallié. Mais a partir du moment ol des députés
ont pris I'initiative de consacrer des amendements a cette
question, le Gouvernement a jugé quil devait préciser
certains éléments. J'aurais personnellement préféré le faire
par la voie d’'un sous-amendement & I'amendement de
la commission, mais c’était impossible du point de vue
juridique. Cest la raison pour laquelle le Gouvernement a
déposé 'amendement n° 109.

Cet amendement vise a préciser les modalités d’inscrip-
tion sur les listes départementales pour les professionnels
non inscrits de droit visés au troisi¢me alinéa de l'article 52
de la loi relative 4 la politique de santé publique. Je rappelle
que cet article a été introduit dans la loi par le biais d’'un
amendement déposé par Bernard Accoyer.

Je voudrais vous préciser que la version définitive du
projet de décret attendu sur ce sujet doit étre examinée la
semaine prochaine par le Conseil supérieur de I'enseigne-
ment et de la recherche, avant d’étre transmis au Conseil
d’Etat, qui examinera aussitdt. Ce projet précise notam-
ment les modalités de formation théorique et pratique. Je
profite de cette occasion pour vous dire quil confie de la
facon la plus claire cette formation a I'université.

Je sais que ce décret est attendu depuis longtemps,
notamment par le député qui est a l'initiative de l'article 52.
Comme jai eu loccasion de le dire en réponse a une
question au Gouvernement du député George Fenech, la
complexité de la question explique ce délai. En juin 2005,
au moment de prendre mes fonctions, j’ai pris 'engagement
d’assurer la traduction réglementaire de cet article 52, alors
que les bonnes dmes m’avaient prévenu de ne surtout pas
prendre ce décret d’application, car c’était aller au-devant
des difficultés. Je tiens en effet pour principe qu'a partir du
moment ol une loi est votée, elle doit recevoir une traduc-
tion concréte, Cest-a-dire réglementaire. (Exclamations sur
les bancs du groupe socialiste.)

Si le sujet était simple, cela se saurait depuis longtemps !
Je ’ai pas manqué, en multipliant les réunions sur ce sujet,
d’essayer de rapprocher les points de vue, en dépit du
scepticisme de certains, et j’ai le sentiment que nous avons
dégagé une voie d’équilibre. Encore une fois, ce ne fut pas
chose facile, et nous n’avons pas ménagé nos efforts. Vous
savez, Bernard Accoyer, combien ce dossier a mobilisé mon
cabinet, ainsi que la direction générale de la santé. Clest
un dossier que nous avons suivi personnellement, et mon
directeur de cabinet n’a pas non plus ménagé sa peine dans
la recherche d’une solution.

Telles sont les raisons qui ont conduit le Gouvernement &
déposer cet amendement n° 109.

Mme la présidente. La parole est 2 Mme la rapporteure,
pour soutenir 'amendement n° 104.

Mme Cécile Gallez, rapporteunre. Cet amendement propose
que pour pouvoir s'inscrire sur la liste départementale, les
professionnels justifiant d’au moins trois années d’exercice
de psychothérapeute doivent préalablement obtenir I'autori-
sation d’une commission régionale composée a parts égales
de médecins et de psychologues titrés.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement sur
I'amendement n° 104 ?

M. le ministre de la santé et des solidarités. La rédaction
de l'amendement n° 104 ne précise pas de facon suffisam-
ment claire s'il sapplique a tous les professionnels concernés
ou seulement a ceux qui ne peuvent pas prétendre & une
inscription de droit.

Par ailleurs, la procédure aurait besoin d’étre explicitée,
et Cest ce que nous avons voulu faire par 'amendement
n° 109. En effet le role décisionnel de la commission régio-
nale n'est pas suffisamment précisé en ce qui concerne les
criteres de formation a respecter pour pouvoir étre inscrit
sur la liste. D’autre part, cet amendement ne mentionne
pas les voies de recours contre les décisions de la commis-



240 ASSEMBLEE NATIONALE - 2¢

SEANCE DU 11 JANVIER 2007

sion régionale. Enfin, pour reprendre une antienne rabachée
depuis ce matin, la composition de la commission reléve de
la compétence réglementaire.

Voila pourquoi le Gouvernement nest pas favorable au
n° 104 et demande a I'’Assemblée d’adopter le n° 109.

Mme la présidente. La parole est 3 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. A lorigine, je ne souhaitais m’exprimer
que sur les amendements n* 104 et 105 de M. Accoyer,
mais 'amendement n°109 appelle également quelques
remarques.

Je tiens d’abord a souligner 'anomalie que constitue une
mesure ayant trait aux psychothérapeutes dans un texte
relatif au médicament !

M. Jean-Luc Préel. Il s'agit de thérapie dans les deux cas !

M. Claude Evin. On peut penser au contraire que le choix
de consommer un médicament soppose a I'engagement
dans une démarche psychothérapeutique. Réglementer la
psychothérapie par le biais d’'un texte relatif au médicament
est donc complétement antinomique, sans méme parler
du fait qu'il s'agit d’un cavalier législatif. Mais puisque ces
amendements sont 13, discutons-les, sans relancer le débat
auquel larticle 52 de la loi du 9 aotit 2004 a déja donné
lieu.

Il y aurait cependant beaucoup de choses a dire sur
la solution qui a alors été retenue : le troisieme alinéa de
larticle est particulierement discutable puisqu’il reconnait
la qualité de psychothérapeute & des professionnels qui
n’ont recu aucune formation de psychothérapie : Cest le cas
des docteurs en médecine.

Mais je ne veux pas répéter ce que nous avons déja dit a ce
sujet lors du débat de 2004. Cette mesure ayant ét¢ adoptée,
il serait de mauvaise politique de ne pas veiller a son appli-
cation. Le probléme est que les deux amendements de
M. Accoyer sont particuli¢rement inacceptables, puisqu’ils
ne réglent en rien les problémes de procédure: ils ne
prévoient notamment aucun recours contre les décisions de
refus de la commission.

Jai bien compris que le Gouvernement a déposé son
amendement a la demande de M. Accoyer, et cela montre
combien vous étes sensible, monsieur Bertrand, aux
demandes du président du groupe de 'UMP. Mais honné-
tement je ne vois aucune autre justification a 'amendement
n° 109 puisqu’il suffit que le Gouvernement publie le décret
d’application de larticle 52.

Autant qu'on peut en juger a partir d’'une lecture rapide
— il ’est en effet arrivé que tardivement dans nos débats —,
Papport essentiel de 'amendement du Gouvernement est de
charger une commission régionale du soin de déterminer la
formation exigée pour pouvoir user du titre de psychothé-
rapeute. Pourquoi pas ? Mieux vaut une commission régio-
nale que départementale, méme si l'inscription est enregis-
trée sur une liste dressée par le représentant de I'Etat dans le
département.

Pamendement pose que la commission déterminera,
compte tenu de ['expérience du professionnel, le niveau
de formation adaptée quon pourra exiger de lui. Si je
comprends bien —je tiens a vérifier que ma lecture de
Pamendement est correcte, puisque, faute d’avoir parti-
cipé a la concertation avec les associations, je ne dispose
pas de I'ensemble des éléments évoqués par le ministre —,
cela semble signifier que les criteres de formation dont le
respect sera exigé des professionnels concernés ne seront pas
uniformes.

Lamendement n° 109 prévoit, d’autre part, qu'en atten-
dant quil ait acquis la formation demandée, le profes-
sionnel bénéficiera d’une inscription A titre temporaire qui
lui permettra de continuer a exercer le métier de psycho-
thérapeute dont la qualité ne lui avait pas été contestée
jusqualors. En outre, 'amendement ouvre, comme il est
normal s'agissant de décisions de cette nature, une voie de
recours devant une commission nationale.

Tous ces éléments constituent autant d’avancées au regard
des amendements n* 104 et 105 de M. Accoyer. Je persiste
a penser cependant que 'amendement n° 109, non seule-
ment n'a rien a faire dans un texte relatif au médicament,
mais est méme totalement superflu. Attendons plutdt que
les concertations engagées avec les organisations représen-
tatives des professionnels arrivent & leur terme, ce qui ne
devrait apparemment pas tarder.

Mme la présidente. La parole est 4 M. Bernard Accoyer.

M. Bernard Accoyer. Je voudrais 4 mon tour vous remer-
cier, monsieur le ministre, de I'attention que vous portez
a cette question. Il est vrai qu'elle touche aux droits des
personnes, aux droits des malades et de ceux qui sont en
souffrance psychique.

Larticle 52 de la loi du 9 aofit 2004 constitue incontes-
tablement une avancée considérable dans le domaine de la
sécurité des soins et des droits des personnes et des malades.
Clest tout a 'honneur de cette douzie¢me législature, et a
celui des pouvoirs publics, d’avoir accepté que soit comblé
un vide juridique qui —je le dis avec gravité — a fait et
continue de faire d’innombrables victimes.

Mais aujourd’hui, vingt-neuf mois aprés la promulga-
tion de la loi du 9 aotit 2004, le décret d’application de cet
article n’est toujours pas paru, vous 'avez dit.

Cette situation mérite donc quon lui apporte une
conclusion, et nous sommes heureux d’entendre, monsieur
le ministre, que ce sera chose faite avec le décret dont vous
avez annoncé la publication dans les semaines ou les mois a
venir.

Cela étant, il convient de revenir au fond : dans le vide
législatif qui prévaut aujourd’hui, tout un chacun peut, en
France, sautoproclamer psychothérapeute, visser sa plaque
et s'installer — et cela vingt-neuf mois apres que le Parlement,
au terme de plusieurs navettes entre les deux assemblées,
sest prononcé. Ceux qui sont la cause de ce délai anormale-
ment long doivent comprendre qu'il est temps d’exercer la
responsabilité régalienne qui revient aux pouvoirs publics —
et, d’'une certaine facon, & nous-mémes, chers collégues — de
garantir un droit fondamental : la personne qui se trouve
en situation de souffrance psychique, c’est-a-dire le malade,
doit pouvoir trouver derri¢re la dénomination rassurante de
« psychothérapeute » un diplémé authentique, qui a suivi
une formation universitaire garantie par 'Etat et dispensée
par des professionnels compétents, et qui est titulaire d’'un
dipléme attestant lui-méme de la garantie de I'Etat. Tel est
I'objet des deux amendements de précision n> 104 et 105.

Permettez-moi cependant, monsieur le ministre, de souli-
gner la divergence absolue entre 'amendement n° 109,
présenté par le Gouvernement, et I'amendement accepté
par la commission des affaires sociales. En effet, aux termes
de 'amendement n° 109, la composition des commissions
régionales chargées d’autoriser I'usage du titre de psycho-
thérapeute pourrait étre imprécise, ou du moins pourrait
n’étre pas précisée et garantie par la loi. Nous connaissons
trop les mécanismes qui pourraient permettre interven-
tion dans ce domaine de certains lobbies ou de certaines
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professions ne présentant pas les garanties et qualifications
nécessaires. Nous souhaitons donc, et tel est I'objet d’un de
nos amendements, qua l'inverse de ce que prévoit 'amen-
dement n° 109, les membres de ces commissions soient
des représentants du monde universitaire, qui ont regu une
formation universitaire et possédent des diplomes universi-
taires.

Par ailleurs, pour ce qui est des dispositifs de formation,
il convient de ne pas ouvrir la porte 4 certaines officines qui
brassent beaucoup d’argent — j’allais employer un terme
plus trivial — et de leur permettre de dispenser de pseudo-
titres ronflants qui n'apportent pas la moindre garantie de
sécurité sanitaire ou de sécurité des soins, et qui ne satisfont
donc pas au droit des personnes le plus élémentaire.

En conséquence, je vous invite, mes chers colle-
gues, & repousser 'amendement n°109 présenté par le
Gouvernement, et a adopter, en contrepartie, les amende-
ments n* 104 et 105. Ces derniers ne contrarient en rien la
démarche du Gouvernement ni la publication prochaine et
bien venue des décrets d’application et nous permettront de
conclure enfin, ensemble et au profit de la sécurité sanitaire,
cette affaire qui n'a que trop duré. (« Treés bien ! » sur les bancs
du groupe de ['Union pour un mouvement populaire.)

Mme la présidente. La parole est 3 M. Jean-Marie Le
Guen.

M. Jean-Marie Le Guen. Ce débat, qui a marqué cette
législature dans le domaine de la santé, ne se présente pas
seul : aujourd’hui il est accompagné, notamment, de la
problématique du médicament et bientét viendront d’autres
débats, qui ne retiendront peut-étre pas I'attention qu’ils
méritent compte tenu de la période ou nous nous situons,
mais qui ne visent a rien de moins qu’a remettre en cause,
avec le secteur optionnel, le fonctionnement traditionnel de
notre syst¢tme d’assurance maladie. Il est un peu surréaliste
de débattre comme nous le faisons, en cette période et de
cette fagon, de questions qui n'ont pas été résolues au cours
de cette législature.

La question posée et I'amendement défendu par
M. Accoyer, dont je ne méconnais nullement les motiva-
tions réelles, témoignent du malaise qulil éprouve, et
d’autres parlementaires avec lui, sur différents bancs, face 2
la situation. Il faut appeler un chat un chat : derri¢re le nom
de « psychothérapeute » se cachent parfois des représentants
de sectes.

Permettez-moi d’ailleurs de m’étonner: je croyais que
nous avions une police, que la notion de dérive sectaire
figurait dé¢ja dans le code pénal, et que la sécurité des
personnes était au ceeur des préoccupations de ce gouver-
nement. Je suis moi-méme intéressé par la sécurité des
soins et la sécurité sanitaire, mais les agissements des sectes
ne me semblent pas tant relever de la sécurité sanitaire que
de la sécurité publique, conformément au code pénal. Si
nos collegues de la majorité sont inquiets de activité de
sectes dans le domaine de la psychothérapie — et je ne nie
pas que de tels agissements existent —, ils feraient mieux de
sadresser au ministre de l'intérieur, qui est trés préoccupé
de la sécurité des personnes.

M. Richard Mallié. Facile !

M. Jean-Marie Le Guen. Il érait d’emblée treés difficile de
vouloir traiter cette question du point de vue de la sécurité
sanitaire, car le domaine dont il est question s'est affranchi
de la discipline médicale — c’est toute ['histoire de la psychia-
trie se libérant de la neurologie, puis de la psychanalyse se
libérant de la psychiatrie avec les cours de M. Charcot a

la Salpétriere. Quon le veuille ou non, certains domaines
se sont libérés ou exonérés de la démarche médicale tradi-
tionnelle, ce qui est sans doute bon sous certains aspects, et
peut-étre moins sous d’autres.

Je ne pense pas que M. Accoyer veuille régler son compte
a la psychanalyse, et jespere qu’il me donnera acte de ce
que je ne lui fais pas de proces d’intentions. Le probleme
est quau motif légitime de lutter contre les sectes, il a pu
donner l'impression & certains professionnels quil sen
prenait a une création extra-universitaire, a une pensée, a
une attitude thérapeutique qui, méme s'il est permis, en
France comme ailleurs, de la critiquer sur le plan scienti-
fique, appartient  une tradition singuliérement francaise de
I'approche de certains problémes de santé mentale.

Il ne me semble pas que la maniere dont le probléme a écé
traité jusqu'ici puisse permettre de trouver les moyens d’une
rationalisation.

Les amendements qu’on nous propose évoquent un décret
dont le texte ne nous a pas été communiqué. En outre, il est
étonnant pour quiconque se soucie tant soit peu du signi-
fiant et du signifié que, comme le soulignait a juste titre
Claude Evin, cette problématique apparaisse dans un texte
relatif au médicament,...

M. Richard Mallié. C’est parce que ¢a nous évite la consom-
mation de médicaments !

M. Jean-Marie Le Guen. ... ce qui ne saurait étre ressenti
que comme une forme de provocation. Surtout, le fait que le
sujet soit abordé une heure avant 'examen d’un texte relacif
aux professions de santé, dans le cadre duquel cette question
aurait en toute logique dii s'inscrire, s'explique par la psyché
gouvernementale : pour faire voter plus rapidement le
second texte, on glisse ce probléme parmi les médicaments !
Nous touchons la un sommet de la construction législative
et de la provocation politique.

M. Richard Mallié. C’est vous qui faites de la provoca-
tion !

M. Jean-Marie Le Guen. Non, je ne fais pas de provoca-
tion ! Je ne fais ici quanticiper sur ce que vous savez tous :
londe de choc extraordinaire qui se produira lorsque ce
débat sera analysé, décortiqué, lu, considéré, apprécié, inter-
prété, voire fantasmé.

M. Jean-Marc Nudant. Vous devriez aller voir un psycho-
thérapeute !

Mme la présidente. Monsieur Le Guen, veuillez conclure,
je vous prie.

M. Jean-Marie Le Guen. Nous sommes totalement
démunis et désorientés dans ce débat ol surgissent, dans
les hoquets de la politique gouvernementale, des textes de
loi inappropriés qui décrivent un décret dont nous n’avons
toujours pas la connaissance, au nom d’une concertation
qui n'est guére présente dans notre hémicycle.

Mme la présidente. Vous parliez tout a4 'heure d’implant,
monsieur Le Guen !

La parole est 2 M. Jean-Luc Préel.
Mme Martine Billard. Ils ont oublié les ostéopathes !
M. Jean-Luc Préel. Je vais justement en dire un mot !

Ces amendements qui surgissent a brile-pourpoint
posent, une fois encore, un probléme de forme et de fond.



242 ASSEMBLEE NATIONALE - 2¢

SEANCE DU 11 JANVIER 2007

Sur la forme, comme on I'a déja dit, on voit mal quelle
est la place des psychothérapeutes dans un texte de mise en
conformité avec les directives européennes sur le médica-
ment. En revanche, monsieur le ministre, comme je lai
déja dit & plusieurs reprises — et j’y reviendrai tout a I'heure
lorsque nous examinerons le texte suivant —, nous aurions
eu besoin d’une vraie loi portant diverses mesures d’ordre

social — un DMOS.

M. Jean-Marie Le Guen. Prononcez : « démos » : ¢a fait

mieux dans le débat !

M. Jean-Luc Préel. Au lieu de quoi vous avez transformé
la loi de financement de la sécurité sociale en un pseudo-
DMOS de 140 articles, dont le Conseil constitutionnel a
supprimé une vingtaine — et aurait d’ailleurs pu supprimer
davantage. Le texte relatif aux professions de santé que nous
examinerons tout a 'heure a vu, lui aussi, surgir des articles
complémentaires qui n'avaient pas de rapport direct avec le
texte initial.

Pour régler des problémes qui sont en suspens depuis
longtemps, nous aurions eu besoin d’un vrai texte portant
sur I'ensemble de la politique de santé du pays, et il nous
aurait fallu disposer de ce texte en amont pour pouvoir en
discuter. Ainsi, le probleme des assistants dentaires, que
nous avons évoqué tout & 'heure et qui mérite examen,
aurait d{ étre discuté avant.

De méme, monsieur le ministre, le probléme des ostéopa-
thes, que vous connaissez bien et que vous vous étes engagé
a régler aussi,...

Mme Martine Billard. Eh oui !

M. Jean-Luc Préel. ... nécessiterait une vraie concertation
et il serait souhaitable de mener, dans 'intérét des patients,
une évaluation de la formation et des pratiques dans la
perspective de la qualité des soins. Il reste, dans ce domaine,
beaucoup 2 faire et j’ai cru comprendre que le décret en
cours de parution ne satisfait pas tout le monde — mais on
ne peut jamais satisfaire tout le monde a la fois, et c’est la un
autre probleme.

Le probléme des psychothérapeutes est trés important, car
les psychothérapeutes interviennent au niveau de ce qui est
le plus intime au niveau de l'étre, et il a donné lieu a de
nombreux débats, intéressants et toujours un peu compli-
qués. 11 est essentiel de veiller & ce que la formation soit
adaptée.

Claude Evin a souligné tout i I’heure  juste titre que les
docteurs en médecine sont rarement formés a la psychothé-
rapie. Le fait d’étre docteur en médecine donne-t-il le droit
de devenir psychothérapeute ?

M. Claude Evin. Malheureusement, c’est déja inscrit dans
laloi!

M. Jean-Luc Préel. Cest un vrai probléme. Est-ce que
quelques cours de psychologie peuvent nous transformer un
jour en psychothérapeutes ? Quant & la psychanalyse, je ne
rouvrirai pas le débat que nous avons eu tout a 'heure. Ce
sont la de vrais débats, trés difficiles.

Monsieur le ministre, vous allez essayer de vous en sortir.
Jai cru comprendre que l'on en serait déja a la quatrieme
version du décret qui doit étre bientdt publié, et qu'on en
attend peut-étre méme une cinquieme version. Il n'est pas
certain que ce texte satisfera tout le monde, mais au moins
aurez-vous fait preuve d’'une vraie concertation, et il parait
souhaitable de sortir de la situation actuelle.

Lamendement n° 109 que vous nous avez présenté n'est
. . ) . bl .
pas loin, si jose dire, de couper I'herbe sous le pied des
amendements n* 104 et 105, mais il ne résout pas tout,
car il renvoie encore 4 un décret et 2 un arrété. Si donc
I’amendement n° 109 est voté, il faudra attendre le décret
et arrété.

Mieux vaudrait peut-étre retirer les trois amendements
n® 104, 105 et 109 et attendre la parution du décret, en
espérant qu'il rendra service a la population.

Mme la présidente. La parole est 4 M. Bernard Accoyer.

M. Bernard Accoyer. Ces projets de décrets ont été publiés
sur le site des autoproclamés, qui ont informé tous ceux
qui le voulaient de I'état des discussions entre les différents
interlocuteurs.

Je tiens a préciser que l'inscription est de droit pour les
professionnels possédant des qualifications universitaires
incontestables, qu’il s'agisse de médecins, de psychologues
ou de psychanalystes.

M. Jean-Marie Le Guen. Il n’y a pas d’université de psycha-
nalyse !

M. Bernard Accoyer. Lautodiscipline des écoles de psycha-
nalyse apporte des garanties suffisantes. Toutefois, convenez,
mes chers collégues, qu'en repoussant une nouvelle fois le
débat et en bloquant la situation, vous faites le jeu de ces
charlatans qui sont des experts de la manipulation.

Mme Paulette Guinchard. Vous oubliez les coaches !

M. Bernard Accoyer. La solution que nous proposons
offre 'avantage de permettre, avec I'accord de la commu-
nauté médicale, psychiatrique, psychologique, psychana-
lytique, & lexception de quelques individualités média-
tiques, d’aboutir enfin sur ce dossier, sans entraver en
aucune facon la démarche de parution des décrets prévus
par le Gouvernement et en apportant des éléments qui, une
fois pour toutes, je I'espére, feront droit & un droit le plus
élémentaire, le droit 4 la sécurité des personnes en souffrance
et des malades.

Lamendement n° 109 aurait pour effet de faire tomber les
deux amendements n* 104 et 105. Je voterai donc contre
cet amendement n° 109 et pour les amendements n® 104
et 105.

Mme la présidente. La parole est 2 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. Il est particuli¢rement désagréable de voir
M. Accoyer s'ériger en unique défenseur des libertés.

M. Bernard Accoyer. C’est le cas !

M. Claude Evin. Mais non, monsieur Accoyer! Il y a
simplement dans cet hémicycle des appréciations différentes
quant 4 la maniére dont ce probléme aurait pu étre réglé. En
tout cas, personne ici, je pense, na contesté, lors du débat
préparatoire a la loi d’aotit 2004, la nécessité d’une recon-
naissance du titre de psychothérapeute. Et puisque vous étes
attaché aux questions de sécurité sanitaire, permettez-moi
de relever que bien d’autres pratiques, par exemple dans le
domaine des médecines paralléles, nécessiteraient également
un encadrement dans l'utilisation des titres. Au regard du
droit 4 'information des patients, il était nécessaire d’intro-
duire une reconnaissance du titre.

Le désaccord que nous avons depuis le début sur cette
affaire porte sur la procédure que vous avez souhaité retenir
pour reconnaitre ce titre de psychothérapeute.
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Le Gouvernement a engagé une concertation en la
matiere. Elle est vraisemblablement trop longue, mais le
sujet est fort complexe du fait de la rédaction de larticle 52
de la loi d’aolit 2004. Si vous aviez suivi nos propositions
sur la reconnaissance des titres, monsieur Accoyer, les garan-
ties auraient été les mémes mais les procédures auraient été
beaucoup plus simples et le probleme serait déja réglé.

Mais dés lors qu'une concertation a été engagée, je crois
quil n'est pas acceptable de rouvrir le dossier aujourd’hui,
a loccasion de la discussion d’un texte qui n’a rien a avoir
avec les professions de santé. Il est simplement nécessaire
que le Gouvernement publie rapidement le décret.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement

n° 109.
(Lamendement nest pas adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement
n° 104.

M. Claude Evin. Contre !
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement
n° 105.

M. Bernard Accoyer. On en a déja discuté, madame la
présidente.

Mme la présidente. Oui, mais le Gouvernement n'a pas
donné son avis.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Lavis du
Gouvernement est défavorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix |'amendement

n° 105.

M. Claude Evin. Contre !
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Nous en arrivons a I'article 29.

M. Jean-Marie Le Guen. Ah ! De Charybde en Scylla !
Article 29

Mme la présidente. Plusieurs orateurs sont inscrits sur
Particle 29.

La parole est 4 M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Larticle 29 est celui qui pose probleme.
Il porte sur un sujet essentiel, 'observance, qui concerne
surtout les maladies chroniques.

Cela a déja été dit, et chacun en convient, le médicament
nest pas un produit comme un autre. Les médicaments ont
permis des progrés considérables mais, méme efficaces, ils
ont tous des effets pervers. Suivre chaque jour un traicement
est une contrainte difficile & accepter, par exemple lorsqu’il
s'agit d’injections. Limportant est d’obtenir 'adhésion du
patient au traitement. C’est donc d’abord, de mon point
de vue, au médecin de faire preuve de pédagogie, d’expli-
quer les raisons du traitement, la stratégie thérapeutique et
les effets pervers éventuels de celui-ci. Cest par la confiance
que l'on peut obtenir 'adhésion au traitement.

Ensuite, se pose le probléme de I'accompagnement du
patient tout au long d’un traitement, notamment d’un
traitement chronique. Cet accompagnement est nécessaire.
Et 13, les pharmaciens et les infirmieres notamment, qui sont

en contact fréquent avec le patient, ont leur role a jouer.
Les associations de malades également, mais c’est d’abord
aux professionnels de santé d’assurer, dans une relation de
confiance et d’indépendance, I'information et le suivi.

Quelle peut étre la place de l'industrie pharmaceutique
dans 'observance ?

Certes, 'industrie souhaite étre un partenaire. Elle parti-
cipe déja beaucoup dans le domaine de la santé a la forma-
tion continue des professionnels; elle soutient la presse
médicale dont le rdle est bien connu ; elle participe a l'infor-
mation des médecins, notamment par la visite médicale — ce
qui est encore un vaste débat — et elle soutient les associa-
tions de malades.

Je ne mets pas en doute les intentions altruistes et solidaires
de l'industrie pharmaceutique. Je comprends 'intérét d’'un
partenariat, mais il convient de ne pas étre naifs et de ne pas
oublier que le role d’une entreprise est d’abord de vendre le
produit quelle commercialise.

Laccompagnement du patient par I'industrie pharmaceu-
tique existe déja. Ne pas le voir, ne rien faire, ne saurait étre
satisfaisant, mais il s'agit d'un domaine sérieux, important,
et difficile. Donner un blanc-seing au Gouvernement en lui
permettant de légiférer par ordonnances est inacceptable et
méme choquant. Ce sujet mérite un réel débat parlemen-
taire, avec la possibilité de déposer des amendements sur le
texte lui-méme.

Lamendement proposé par Mme la rapporteure ne peut
nous rassurer complétement car il ne concerne pas, bien
entendu, les textes mémes des ordonnances, que nous ne
pourrons pas amender. Il y a fort a parier d’ailleurs qu’il n’y
aura pas de loi de ratification et que, par conséquent, nous
n'en reparlerons plus.

Voila pourquoi j’ai déposé, au nom de 'UDE un amende-
ment n°44, qui vise & supprimer larticle 29. Et mon
argumentation vaut défense de 'amendement.

Mme la présidente. La parole est 8 M. Gérard Bapt.

M. Gérard Bapt. Bien entendu, je partage les critiques
qui viennent d’étre formulées a I'encontre du recours aux
ordonnances. On me rétorquera peut-étre que sagissant du
médicament, elles sont appropriées.

Certes, nous avons eu des discussions ici au moment de la
réforme de I'assurance maladie et nous avons itérativement
des échanges avec les responsables de TUNCAM ou de la
CNAM, qui nourrissent la réflexion sur le suivi des maladies
chroniques et sur la définition des affections de longue durée
— la Haute Autorité de santé travaille 4 ’heure actuelle sur
la définition des ALD et sur les problémes médicaux écono-
miques qui sont posés subséquemment —, mais il est bien
dommage que votre proposition, monsieur le ministre, ne
nous soit pas parvenue a l'occasion du PLESS, ou que le
sujet nait pas été abordé au moment de la réforme de 'assu-
rance maladie, dont vous n'aviez pas, a I'époque, directe-
ment la charge.

Regardons ce qui se passe dans les pays étrangers. Je ne
parle pas des Etats-Unis ot des débordements ont eu lieu
— il faut dire que le systeme est totalement différent — mais
plut6t des pays européens qui nous sont tres proches.

En Angleterre, par exemple, ce ne sont pas les firmes
pharmaceutiques qui sont le levier de 'observance et du
suivi des maladies chroniques, mais bien le NHS, le National
Health Service, par le biais des médecins traitants.
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En Allemagne, ce sont les caisses d’assurance maladie qui
sont les décideurs et les leviers, mais, 1a encore, le systéme
est organisé autour du médecin généraliste.

Bref, que ce soit en Angleterre ou en Allemagne, la
distinction s'est bien faite entre ce qui releve de 'informa-
tion du suivi des malades chroniques par le syst¢éme de santé
lui-méme et lintervention trés précisément codifiée des
firmes pharmaceutiques — qui viennent en quelque sorte en
support de ce que peuvent décider les praticiens.

En France, je crois que I'idéal serait de traiter le probléme
au travers des réseaux et du médecin traitant.

Croyez-vous vraiment qu'on puisse traiter le probléeme en
quelques dizaines de minutes ce soir ? Je sais bien que nos
inquiétudes ont été entendues et que vous allez, monsieur
le ministre, madame la rapporteure, nous proposer des
amendements. Je sais bien que certaines attitudes sont sans
doute dictées par des réflexes trop corporatistes. Il reste que
cet article suscite des craintes dans tous les groupes, dans un
pays o, M. Le Guen le rappelait tout & I'heure, l'interven-
tion des laboratoires pharmaceutiques en matiére d’informa-
tions médicales, d’enseignement post-universitaire, est déja
tellement grande qu’il faut la codifier progressivement. Ce
texte ne fait qu'accroitre notre inquiétude quant a linter-
vention de I'industrie pharmaceutique dans des domaines
ott I'intérét et la bonne santé économique de ces firmes sont
engagés.

Voila pourquoi, monsieur le ministre, aujourd’hui, nous
préférerions une intervention a minima en attendant de
traiter, au cours de la prochaine législature, ou a l'occasion
du débat sur Iélection présidentielle, ce probléeme du suivi
des malades chroniques, du traitement des ALD par I'assu-
rance maladie, du développement et des moyens a accorder
aux réseaux, notamment en cancérologie, en diabétologie,
ou pour les maladies chroniques en général. S’agissant des
réseaux, plutdt que de les éviter, il faut leur donner davan-
tage de consistance et faire en sorte que I'information les
nourrisse.

Mme la présidente. La parole est 3 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. Madame la présidente, je défendrai
en méme temps 'amendement que jai déposé visant a
supprimer larticle 29, en réponse a la procédure qui a été
choisie par le Gouvernement pour traiter de cette question.

Je l'ai dit dans mon intervention dans le débat général,
Cest un sujet qui nécessite un examen précis et des réponses
adaptées. Le Gouvernement a choisi, pour des raisons que
jignore, de procéder d’une autre maniere. C'est un petit
peu absurde parce qu'il aurait trés bien pu introduire dans
ce texte quatre ou cinq articles qui auraient suffi a éclairer le
débat parlementaire et & nous permettre de travailler utile-
ment. Cela aurait été possible puisque le ministre a avoué ce
matin que non seulement il avait déposé un amendement
que nous allons examiner tout & 'heure mais qu’il était
méme prét & donner plus d’'informations au Sénat sur le
contenu méme de ce qui pourrait étre le texte d’une ordon-
nance, voire a introduire dans le projet le texte de cette
ordonnance.

Le recours aux ordonnances nous prive de 'examen d’un
texte de loi et nous en sommes réduits & un débat général
sur les actions d’accompagnement contenues dans le projet
du Gouvernement pour lequel nous souhaitons certaines
garanties.

Au regard de la procédure choisie, nous avons donc décidé
de déposer un amendement de suppression de l'article 29.
Pour autant, nous n’avons pas refusé la tenue d’un débat sur

les actions d’accompagnement, car Cest une question qui
se pose. J'ai d’ailleurs dit ce matin qu’il fallait prendre en
considération les différents types d’actions d’accompagne-
ment. Et cC’est justement parce que nous ne pouvons nous
prononcer sur un texte de loi et que nous en sommes réduits
a examiner trois lignes générales donnant un mandat au
Gouvernement que nous ne pouvons pas avoir ce débat, qui
aurait sans doute été un peu technique par certains aspects,
mais qui aurait permis de savoir de quoi 'on parle. Certes,
nous examinerons un amendement du Gouvernement
qui contient un peu plus de dispositions que le projet de
loi au départ et qui nécessitera un débat, mais je voulais,
a ce stade de la discussion, revenir sur le fait que le choix
du Gouvernement de recourir aux ordonnances pour traiter
d’une question aussi sensible est inacceptable. Telle est la
raison pour laquelle nous demandons la suppression de cet
article.

Mme la présidente. Avant de donner la parole & M. Jean-
Marie Le Guen, je vous annonce, chers collégues, que sur le
vote des amendements de suppression de l'article 29, n* 36,
44 et 80, que leurs auteurs ont commencé a défendre, je
suis saisi par le groupe Union pour la démocratie francaise
d’une demande de scrutin public.

Le scrutin est annoncé dans Ienceinte de I’Assemblée
nationale.

La parole est 4 M. Jean-Marie Le Guen.

M. Jean-Marie Le Guen. Nous avons toutes les raisons
de penser que 'on touche 13, par un biais presque anecdo-
tique, & un élément essentiel pour I'avenir de l'organisation
de notre syst¢me de santé. Méme si la méthode utilisée
par le Gouvernement nous semble inopportune, ce qui
est en cause, en fait, Cest 'absence de vision globale par le
Gouvernement de ce grand sujet qui dépasse largement la
question du médicament et dont dépend en grande partie
lavenir de notre systtme de santé, je veux patler de la
gestion des relations continues entre les malades chroniques
et Uoffre de soins. Et si 'industrie pharmaceutique est la
seule a intervenir, son champ d’action sera trop important.

N’oublions pas que I'un des problémes majeurs auxquels
nous sommes confrontés réside dans le fait que, les pouvoirs
publics étant défaillants en matiére d’information et de
formation des professionnels de santé — depuis des années
ils ratiocinent a 'idée d’investir dans la formation perma-
nente ou linformation professionnelle des médecins —,
les laboratoires se sont glissés dans le vide et remplissent
ainsi une fonction trés importante pour le fonctionnement
économique de notre syst¢tme de santé. Résultat, la France
est surconsommatrice de médicaments, payés trop cher et
souvent mal utilisés, et I'observance des prescriptions n'est
pas satisfaisante. Faute d’une action collective des pouvoirs
publics, nous ouvrons la porte a 'industrie du médicament,
qui, bon gré, mal gré, occupera une place que d’autres
auraient da prendre si nous avions eu une capacité d’anti-
cipation et d’intervention sur I'avenir de notre systeme de
santé.

Mme la présidente. La parole est 8 Mme Martine Billard.

Mme Martine Billard. D’abord, s'agissant de la forme, il
est pour le moins surprenant que 'on nous propose d’auto-
riser le Gouvernement 4 prendre certaines dispositions par
ordonnances, notamment dans le domaine prévu par le
fameux alinéa 10 de larticle, 2 quelques mois de la fin de
la Iégislature — s’il veut prendre ces ordonnances avant, cela
se fera en catastrophe ! En outre, le Parlement européen a
rejeté massivement la possibilité d’intervention directe des
laboratoires aupres des patients dans le cadre des actions
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d’accompagnement de traitements, possibilité qui est
prévue par le dixi¢éme alinéa de larticle. Le fait d’autoriser
le Gouvernement a procéder par ordonnances nous privera
d’un débat précis.

Sur le fond, ensuite, il est surprenant, apres toutes les
réformes qui ont été faites et tous les débats qui ont eu lieu,
de « désavouer » comme vous le faites, en quelque sorte, les
médecins référents. Il y a eu tout un débat sur la question du
médecin référent, sur le fait d’obliger les patients a suivre un
cheminement pour éviter le nomadisme médical, permettre
de mieux suivre les traitements et éviter les conflits de
traitements — Cest aussi le sens du médecin traitant et du
dossier médical partagé. Or, votre proposition vise finale-
ment 4 déresponsabiliser les médecins et les membres de
professions paramédicales, principalement les infirmicres,
qui peuvent étre amenés & intervenir dans le suivi de ces
traitements en confiant ce suivi aux laboratoires. S’il s'agit
de former a des gestes tres techniques nouveaux, pourquoi
déposséder les médecins ou les infirmiéres de cette mission
et confier aux laboratoires le soin de former directement les
patients ? Il est bien plus intéressant de former ces médecins
et infirmiéres, qui pourront ensuite reproduire la formation
aupres d’autres patients. De plus, cela permet une « forma-
tion continue » des profession médicales.

La proposition qui nous est faite est donc particuliére-
ment dangereuse sous ses aspects divers, qu'il s'agisse de la
formation des acteurs de santé ou de lintervention directe
des laboratoires, étant entendu que les laboratoires feront
tout pour justifier les traitements innovants qu’ils auront
mis sur le marché — Cest logique, puisqu’ils auront intérét a
prouver que ce qUils proposent fonctionne trés bien. Cela ne
manquera pas d’entrainer des dérives publicitaires, commer-
ciales, voire sanitaires, malheureusement, qui pourront étre
dangereuses pour les patients.

Mme la présidente. La parole est 4 Mme la rapporteure.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Des problemes d’obser-
vance se sont posés aux Etats-Unis en raison d’excés commis.
Nous souhaitons, bien entendu, éviter de telles dérives en
France. Cependant, il ne faut pas que la crainte de dérives
nous conduise & supprimer ce que propose ce texte en la
matiere alors méme que ces programmes d’observance se
mettent en place depuis 2001.

Certaines AMM exigent un accompagnement des patients.
Pour des motifs de santé publique, il peut étre efficace de
mener des programmes d’accompagnement au bénéfice de
patients victimes de maladies chroniques. Un rapport de
I'IGAS, rendu en septembre dernier, recommande d’ailleurs
le lancement de ces programmes a titre expérimental, et il
me parait toujours préférable d’encadrer le développement
de ces programmes plutdt que de laisser subsister un vide
juridique.

Afin de border un peu mieux le dispositif, j’ai déposé un
amendement visant a ce que TAFSSAPS donne son autorisa-
tion préalable au lancement des programmes d’observance.
Je pense que Cest un bon gage de séricux. Je me réjouis
également de 'amendement du Gouvernement, qui apporte
utilement des garanties supplémentaires. Cest pourquoi la
commission est défavorable aux amendements de suppres-
sion de l'article 29.

Mme la présidente. La parole est 2 M. le ministre.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Nous nous
sommes déja expliqués longuement sur cette question.
Admettons que cet article soit supprimé. Que se passera-t-il
alors ?

M. Claude Evin. Attention a ne pas nous entrainer dans un
raisonnement par 'absurde ! Assumez vos erreurs !

M. le ministre de la santé et des solidarités. Cela n’est
pas une réponse ! Ce que je veux dire, si vous me laissez
poursuivre, cest que si cet article est supprimé, les
programmes existant aujourd’hui se poursuivront sans
aucun controle !

M. Jean-Marie Le Guen. Vous pouvez les interdire !
Mme la présidente. La parole est 3 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. Monsieur le ministre, si nous avons
déposé un amendement de suppression, c’est d’abord parce
que nous vous reprochons d’avoir choisi cette procédure.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Dois-je
comprendre que cest un amendement d’appel ?

M. Claude Evin. Vous vous étes mis dans une situation que
vous ne voulez pas assumer !

M. le ministre de la santé et des solidarités. Mais si !

M. Claude Evin. Si vous aviez souhaité que nous ayons un
débat sur ce sujet, vous auriez prévu un texte nous permet-
tant de procéder 4 un examen précis.

Par ailleurs, si vous dites qu’il n’y a pas de cadre juridique,
ce en quoi je suis d’accord, cela signifie que ces actions qui
sont conduites aujourd’hui par des laboratoires, des entre-
prises pharmaceutiques, n'ont pas de cadre légal et ne sont
donc pas autorisées.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Si, par TAMM
européenne !

M. Claude Evin. Les relations entre les entreprises du
médicament et les professionnels de santé ou les patients
sont régies par des articles du code de la santé — Cest le cas
notamment de la réglementation relative 4 la publicité — et
en dehors de cela, il n'y a rien d’autre !

M. le ministre de la santé et des solidarités. Il ne sagit pas
de publicité !

M. Claude Evin. Donc, lorsque des actions en direction des
professionnels ou des patients n’entrent pas dans le cadre de
la 1égislation sur la publicité, elles ne sont pas légales. Nous
sommes favorables & un débat sur la question, et je peux
comprendre que 'administration ait été obligée d’admettre
Pexistence de certaines actions méme en I'absence de cadre
légal, mais admettez quelles n’avaient aucun fondement
légal ou réglementaire !

Nous avons déposé un amendement de suppression par
principe, car nous ne pouvons accepter que vous engagiez le

ébat parlementaire sous cette forme. Nous le voterons.
débat parl t tte f Nous le vot

Quant & vous, prenez vos responsabilités et débrouillez-
vous avec votre majorité ! Le ministre, c’est vous, pas
M. Bapt, M. Le Guen ou moi ! Il aurait fallu que vous vous
organisiez autrement. Et une fois que notre assemblée se
sera prononcée pour ou contre la suppression de cet article,
nous serons préts a avoir un débat sur le fond.

Mme la présidente. La parole est 4 M. le ministre.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Monsieur le
ministre Evin, je vous ai déja entendu présenter des démons-
trations mieux étayées ! Vous nous dites: « On ouvre le
débat, débrouillez-vous ! »

M. Claude Evin. C’est vous qui 'avez ouvert !
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M. le ministre de la santé et des solidarités. Et vous ouvrez
le débat en proposant la suppression de l'article.

Je voudrais juste vous donner quelques précisions.
S’agissant de la publicité, vous avez raison. L3, il ne sagit
g
pas de publicité, et d’ailleurs vous le savez bien !

M. Claude Evin. Oui, je vous l'ai dit !

M. le ministre de la santé et des solidarités. Donc, il est
vrai qu’il n'y a pas de cadre réglementaire. Cest TAMM
européenne qui permet ce type de dispositions. Moi, je n’ai
pas envie de fermer les yeux ou de détourner mon regard !

M. Yves Bur. Vous avez bien raison !

M. le ministre de la santé et des solidarités. A partir de ce
moment-13, nous avions pensé initialement a la procédure
des ordonnances. Nous avons rencontré des acteurs de ce
dossier, notamment des associations de patients, et je leur ai
tenu le méme raisonnement qu’a vous, a savoir : admettons
que l'on veuille interdire les programmes d’accompagne-
ment au niveau national...

M. Claude Evin. Ce n’est pas ce que nous demandons !

M. le ministre de la santé et des solidarités. Laissez-moi
poursuivre ! J’ai pour habitude de jouer la transparence et je
vais continuer ! Lorsque jai dit cela & ces associations, elles
se sont apercues que l'idée d’interdire ces programmes ne
tenait pas la route juridiquement parlant. Nous avons donc
pu mener une véritable concertation pour trouver d’autres
solutions. J’ai donc déposé un amendement pour vous
donner des indications précises sur ce que nous sommes en
train de faire. Le message est recu, cest-a-dire que nous ne
resterons pas dans la procédure des ordonnances. Il y aura
une transformation en articles de loi, mais nous ne pouvions
les rédiger précipitamment. Vous y reviendrez en commis-
sion mixte paritaire. Je joue la transparence avec vous.

M. Claude Evin. Nous aussi, mais nous ne discutons pas
encore de votre amendement !

M. le ministre de la santé et des solidarités. J’en ai parlé
dans la discussion générale et je sais que vous étes toujours
attentif, monsieur Evin. Donc, je ne peux imaginer un seul
instant que vous n’ayez pas compris ce que le Gouvernement
voulait faire ! Nous avons en effet tendance, sinon 4 nous
entendre, du moins & nous comprendre.

Sur ce sujet, je rappelle que, au début, des positions de
principe se sont exprimées : il suffit dinterdire, disait-on,
et le probléme ne se posera plus. Mais ce nest pas aussi
simple.

M. Claude Evin. Cest bien ce que jai dit !

M. le ministre de la santé et des solidarités. C’est pourquoi
nous proposons cet encadrement. Je tiens a le préciser :
jamais, dans notre pays, il ne sera possible qu'une firme
pharmaceutique soit en relation directe avec le patient.

M. Yves Bur. Tout 4 fait ! Personne ne doute du sentiment
du Gouvernement a cet égard.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Cela ne se
passera pas ainsi. Sur ce point, d’ailleurs, j’ai le sentiment
quil y a unanimité.

M. Yves Bur. Absolument !

M. le ministre de la santé et des solidarités. Je tenais 2 le
préciser.

Les propos qui ont été tenus tout a 'heure 4 la tribune
éraient tout 2 fait constructifs. Je comprends vos proposi-
tions de suppression. Initialement, jérais dans la méme
logique que vous. Mais je me suis dit que, en définitive,
cette solution ne nous avancerait guére et quelle ne servirait
pas les patients. C'est pourquoi le Gouvernement a déposé
I'amendement n° 103.

Mme la présidente. Je suis donc saisie de trois amende-
ments identiques, n° 36, 44 et 80, qui tendent & supprimer
larticle 29.

Ces amendements viennent d’étre défendus.

Le Gouvernement et la commission ont indiqué qu’ils y
sont défavorables.

Nous allons maintenant procéder au scrutin public, précé-
demment annoncé, sur les amendements n* 36, 44 et 80.

(1l est procédé au scrutin.)

Mme la présidente. Voici le résultat du scrutin :

Nombre de votants : ........cceceeeeveereeereenennn.. 23

Nombre de suffrages exprimés : ................. 23

Majorité absolue : ....ccovveveeerieirenieicinieieenn 12
Pour l'adoption : ..c.cceveereueeennee 6
CONLLE : vivvrreeereeeereeeeree s 17

LAssemblée nationale n’a pas adopté.

M. Claude Evin. Enfin, nous allons pouvoir débattre du

fond !
Mme la présidente. Je suis saisie d'un amendement n° 70.

Il s'agit d'un amendement rédactionnel de la commis-
sion.

Le Gouvernement y est favorable.

Je mets aux voix 'amendement n° 70.
(Lamendement est adopié.)

Mme la présidente. Je suis saisie d’'un amendement n° 48.
La parole est & M. le ministre, pour le soutenir.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Cet amende-
ment vise & donner une habilitation au Gouvernement pour
adopter des sanctions administratives, car nous menons
actuellement un travail d’harmonisation sur toutes les
sanctions pénales applicables aux produits de santé. Disons
les choses franchement : les décisions ont toujours été prises
au fil du temps, et 'on constate entre elles de grandes dispa-
rités.

Ainsi, la commercialisation d’'un médicament destiné a
homme sans AMM est punie de 3 750 euros d’amende,
tandis que celle d’'un médicament vétérinaire sans AMM
est punie de 30 000 euros d’'amende et de deux ans de
prison. Une articulation en la matiére ne serait pas tout a
fait inutile.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission a adopté
cet amendement.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 48.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie d’'un amendement n° 37.
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La parole est 3 M. Claude Evin, pour le soutenir.

M. Claude Evin. Je retire cet amendement qui proposait
la suppression de I'alinéa 10 de larticle. J’ai indiqué tout a
I’heure au nom de quel principe et dans quelles conditions,
au regard de Iétat de la procédure, nous 'avions déposé.

M. le ministre a évoqué le contenu de 'amendement
n° 103 qui sera appelé dans un instant. Le débat sur le fond
va donc pouvoir se dérouler et il n’y a donc pas lieu de
maintenir 'amendement n° 37.

M. Gérard Bapt. Trés bien !
Mme la présidente. Lamendement n° 37 est retiré.

Je suis saisie de trois amendements, n* 103, 9 et 90,
pouvant étre soumis A une discussion commune.

La parole est & M. le ministre, pour soutenir I'amende-
ment n° 103.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Pour répondre
aux préoccupations qui se sont exprimées avant méme le
début de la discussion de ce texte & 'Assemblée — car je suis
attentif aux débats qui ont lieu en commission — et au cours
de la séance de ce matin, je souhaite présenter les principes
sur lesquels seront établis les articles de loi qui remplaceront
cet article d’habilitation.

Chaque programme sera soumis a une autorisation
préalable de AFSSAPS. Celle-ci devra se prononcer sur
lopportunité du programme et sur son contenu. Des
criteres seront définis afin de garantir que le programme
vise 4 renforcer réellement et uniquement le bon usage du
médicament : conformité aux recommandations ; concep-
tion en cohérence avec les actions prévues par les autorités
sanitaires ; avis des associations compétentes. Le médecin
devra prescrire le programme et le patient devra I'avoir
accepté ; ce dernier pourra par ailleurs sen retirer 4 tout
moment. Aucun contact direct entre le laboratoire et le
patient ne sera autorisé. Les programmes devront obligatoi-
rement faire appel 4 des professionnels de santé et respecter
les bonnes pratiques édictées par la Haute Autorité de santé,
voire étre certifiés.

Jajoute que cette nouvelle procédure fera I'objet d’une
évaluation. Lautorisation de I’Agence pourra prévoir aussi
une évaluation externe et indépendante a la charge de
entreprise, dont les résultats seront envoyés a I’Agence.
Bien évidemment, si I'on constate la moindre dérive, le
programme sera aussitot suspendu.

Tels sont Pesprit de cet amendement et les principales
modalités qui serviront de support aux nouveaux articles.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?

Mme Cécile Gallez, rapporteure. La commission a émis un
avis favorable.

Je pense que, de ce fait, l'amendement n° 9 est appelé a
tomber.

Mme la présidente. Ce sera le cas si 'Tamendement n° 103
est adopté.

La parole est 3 M. Claude Evin.

M. Claude Evin. Comme je I'ai indiqué ce matin au cours
de la discussion générale, le sujet dont nous débattons en
ce moment, et qui trouve sa traduction dans 'amendement
n° 103 du Gouvernement, ne traite que d’une partie du
probleme.

Je 'y reviens pas, mais la prise en charge des maladies
chroniques devrait également étre traitée : il faut organiser
la coordination des soins, 'éducation thérapeutique, les
réseaux de santé ou les modalités de prise en charge selon
un disease management. Ce ne sont pas ces problémes que
nous évoquons a présent, mais je tenais & rappeler qu’il
faudra aussi travailler sur ces sujets. Sans doute faudra-t-il
inventer un nouveau mode de prise en charge. Cest absolu-
ment nécessaire dans 'intérét des patients.

Votre amendement, monsieur le ministre — vous venez
de le rappeler vous-méme —, ne traite que du bon usage du
médicament. De ce point de vue, il est plus fourni que la
rédaction initiale du projet de loi. Mais j'appelle 'attention
de mes collegues sur le fait qu’il ne dit pas exactement la
méme chose.

M. le ministre de la santé et des solidarités. En effet.

M. Claude Evin. Pour ce qui est des rapports directs ou
non entre entreprise pharmaceutique et le patient, le projet
de loi évoquait des actions d’accompagnement « conduites »
par les établissements pharmaceutiques, alors que 'amen-
dement patle d’actions d’accompagnement « financées » par
ces établissements. Le cadre a donc été modifié.

Peut-étre faudra-t-il retravailler sur ces questions. Le
critere de financement n'est probablement pas le seul 2
retenir, mais 'idée est intéressante. En outre, le principe
d’une autorisation préalable est absolument nécessaire et
conforme au veeu de la commission. Nous commencons par
conséquent a élaborer un cadre qui devrait nous permettre
d’avancer.

Pour approfondir la réflexion, je voudrais poser la question
du consentement du patient. Je ne saurais étre suspect de
laxisme en la matiére, ayant activement ceuvré, en tant que

o5 ; . .
rapporteur, a 'adoption de la loi du 4 mars 2002 instaurant
une obligation d’information et de consentement tout au
long de la prise en charge et du traitement.

De ce point de vue, toutes les garanties figurent déja
dans le code de la santé. Il va de soi que le consentement
du patient est nécessaire, mais, monsieur le ministre, a
trop vouloir y insister, je crains que I'on ne crée certaines
difficultés. C’est du moins un point que je soumets a votre
réflexion et qui pourrait faire I'objet d’'une concertation avec
les associations concernées. En effet, méme si, dans la réalité,
des autorisations de mise sur le marché ont été accordées,
comme vous 'avez évoqué, dans la limite de régles touchant
a l'administration du produit et au respect des bons usages,
assujettir acceptation d’une procédure au consentement du
patient conduira tdt ou tard a des contradictions.

Je souhaiterais donc que 'on poursuive la réflexion avec
les associations de patients. Je ne me prononce pas, mais
je souhaite pointer ce qui pourrait créer un jour une diffi-
culté. Des regles ’AMM prévoient effectivement qu'il faut
respecter certaines dispositions dans la mise en ceuvre du
traitement, et, dans ce cas, c’est le consentement du patient
qu’il faut rechercher, comme le prévoit le code de la santé.
Mais imposer que 'entrée dans les actions d’accompagne-
ment soit de nouveau soumise & une procédure de consen-
tement du patient risque de compliquer inutilement les
choses.

Je souhaite réfléchir avec vous sur ce point et renvoyer le
sujet & une éventuelle concertation avec les associations, tant
il est évident que nous sommes tous attachés au respect des
droits fondamentaux des patients, parmi lesquels le consen-
tement aux soins est prioritaire.
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Mme la présidente. La parole est 4 M. Yves Bur, pour
défendre 'amendement n° 90.

M. Yves Bur. Cet amendement a également vocation 2
clarifier le débat. Le terme d’accompagnement thérapeu-
tique évoque le disease management et les actions de soutien
du traitement en cas de maladie chronique. Il faut le
ramener 2 sa vraie dimension. S’il sagissait d’'un accompa-
gnement thérapeutique global, notamment d’une éducation
thérapeutique, nous serions tous d’accord pour considérer
que ce n'est pas le role des industries du médicament.

Lamendement évoque deux situations.

La premitre tient aux difficultés qui peuvent surgir dans
le mode d’administration d’un médicament, qui nécessite-
rait des aides a I'apprentissage ou a I'appropriation d’une
technique. Dans ce cas, cest au laboratoire, conscient du
probleme, de formuler des propositions qui devront étre
contr6lées et validées par TAFSSAPS lors de la délivrance de
lautorisation de mise sur le marché.

La seconde situation concerne les démarches d’obser-
vance. Je considére pour ma part qu'il appartient pas aux
industries du médicament de formuler, dans leur dossier de
demande d’autorisation de mise sur le marché, des propo-
sitions dans ce domaine. Le soutien a 'observance doit étre
décidé par les autorités sanitaires.

M. Claude Evin. Sa mise en ceuvre posera d’autres
problémes !

M. Yves Bur. Si l'on examine les décisions prises pour
certains produits qui entrainaient des effets secondaires ou
proposaient des traitements trés longs, dont le colt pour
la collectivité n'érait pas négligeable, on constate que les
demandes de soutien a I'observance ont été faites par la
commission de transparence.

Or 'amendement n° 103 propose que seule TAFSSAPS
ait la possibilit¢ d’encadrer cette procédure. Autant dire
quon laisse de coté la possibilité que la commission de
transparence de la Haute Autorité de santé intervienne.
Peut-étre méme que, dans certains cas, 'assurance maladie
pourrait demander de tels soutiens, dans un but d’eflicacité
du traitement et pas seulement dans un souci d’économies.

Mon amendement n° 90 vise & préciser quiil ne sagit
surtout pas d'un accompagnement thérapeutique au sens
global du terme, car cela fait peur. Par ailleurs, jaimerais
que vous nous précisiez si l'article 12 de 'ordonnance du
14 décembre 2005 figure bien parmi les dispositions que
vous vous étes engagé a récrire.

En conclusion, la Haute Autorité de santé, voire I'assu-
rance maladie, pourront-elles intervenir et proposer des
actions de soutien a I'observance ?

Mme la présidente. La parole est 2 M. le ministre.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Oui, monsieur
Bur, fidéle a la logique que je vous ai exposée tout a heure,
je suis favorable a ce que la Haute Autorité de santé inter-
vienne également. Tout a I'heure, j’ai parlé de la certifica-
tion et je suis prét & aller dans ce sens, de facon A instaurer
la complémentarité que vous évoquez. Quoi qu’il en soit,
si jamais la rédaction du texte ne vous convenait pas, vous
auriez la possibilité d’y apporter votre touche dans le cadre
de la commission mixte paritaire.

Mme la présidente. Monsieur Bur, retirez-vous votre
amendement ?

M. Yves Bur. Je le retire, compte tenu de 'engagement de
M. le ministre d’élargir le cercle des intervenants.

Mme la présidente. Camendement n°® 90 est retiré.

Je mets aux voix 'amendement n° 103.
(Lamendement est adopié.)

Mme la présidente. En conséquence, I’amendement n° 9
tombe, de méme que 'amendement suivant, n°45, de
M. Cherpion.

Je suis saisie d’'un amendement n° 49.
La parole est 4 M. le ministre, pour le soutenir.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Cet amende-
ment, qui concerne la classification des substances et prépa-
rations chimiques, nous permettra de mettre en cohérence
I’ensemble des codes relevant des ministéres de la santé, du
travail et de Penvironnement, entre lesquels il existe actuel-
lement des distorsions.

Mme la présidente. Quel est 'avis de la commission ?
Mme Cécile Gallez, rapporteure. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 49.
(Lamendement est adopié.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 29, modifié
par les amendements adoptés.

(Larticle 29, ainsi modifié, est adopté.)

Article 30

Mme la présidente. Sur l'article 30, je suis saisie d’un
amendement n° 71.

La parole est 2 Mme la rapporteure, pour le soutenir.

Mme Cécile Gallez, rapporteure. Cet amendement vise a
corriger une erreur de référence.

Mme la présidente. Quel est 'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et des solidarités. Favorable.

Mme la présidente. Je mets aux voix 'amendement n° 71.
(Lamendement est adopté.)

Mme la présidente. Je mets aux voix l'article 30, modifié
par 'amendement n° 71.

(Larticle 30, ainsi modifié, est adopté.)

Vote sur I'ensemble

Mme la présidente. Personne ne demande plus la
parole ?...

M. Gérard Bapt. Sur le vote sur I'ensemble, le groupe
socialiste s’abstiendra !

Mme la présidente. Je mets aux voix 'ensemble du projet

de loi.
(Lensemble du projet de loi est adopté.)

Mme la présidente. La parole est 3 M. le ministre.

M. le ministre de la santé et des solidarités. Je souhaite
remercier Mme la rapporteure pour le travail quelle a
accompli avant 'examen du texte par I'Assemblée et les
parlementaires pour la qualité de notre débat. Je note qu’un
certain nombre d’amendements émanant des différents
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groupes ont pu étre adoptés. Par ailleurs, il a été démontré
que, contrairement a ce que lon aurait pu croire, ce texte
érait loin d’étre simplement technique.

Encore une fois, je remercie I'’Assemblée —dont le
Gouvernement a sollicité la confiance afin de poursuivre la
réécriture de larticle 29 — pour le climat dans lequel sest
déroulée cette discussion. (Applaudissements sur les banes du
groupe de ['Union pour un mouvement populaire.)

Suspension et reprise de la séance
Mme la présidente. La séance est suspendue.

(La séance, suspendue & dix-huit heures vingt, est reprise &
dix-huit heures vingt-cing, sous la présidence de M. Yves Bur.)

PRESIDENCE DE M. YVES BUR,

vice-président

M. le président. La séance est reprise.

2]

ORGANISATION
DE CERTAINES PROFESSIONS DE SANTE

M. le président. Lordre du jour appelle la discussion, en
deuxi¢me lecture, du projet de loi ratifiant 'ordonnance
n° 2005-1040 du 26 aoht 2005 relative & I'organisation de
certaines professions de santé et & la répression de l'usur-
pation de titres et de l'exercice illégal de ces professions,
modifiant le code de la santé publique et habilitant le
Gouvernement & modifier les dispositions relatives aux soins
psychiatriques sans consentement (n* 3550, 3555).

La parole est 2 M. le ministre délégué a la sécurité sociale,
aux personnes igées, aux personnes handicapées et a la
famille.

M. Philippe Bas, ministre délégué & la sécurité sociale, aux
personnes Agées, aux personnes handicapées et & la famille.
Monsieur le président, mesdames, messieurs les députés,
le texte que j’ai 'honneur de vous présenter est important
mais, puisque vous le connaissez déja bien, je serai bref.

Ce texte est important, disais-je, car il améliore I'organi-
sation des professions de santé et simplifie leurs conditions
d’exercice. Il homogénéise les régles de fonctionnement
des différents ordres et renforce les garanties procédurales,
notamment en réorganisant la procédure de conciliation
et en prévoyant explicitement les incompatibilités entre
chambres disciplinaires de premiere instance et chambres
d’appel. Il simplifie également les procédures administra-
tives et prépare, pour I'ensemble des professions, la mise
en ceuvre, a compter de mars 2007, du répertoire partagé
des professions de santé, qui facilitera et unifiera les démar-
ches d’enregistrement de ces professions. Simplifier 'exer-
cice professionnel, C’est aussi faciliter les remplacements, en
allégeant les procédures, notamment par la suppression du
régime de l'autorisation préalable, jusqua présent délivrée
par les préfectures.

En outre, le texte prévoit de garantir davantage la qualité
de Pexercice professionnel. Il permettra, A ce titre, de mieux
sanctionner 'usurpation de titres et exercice illégal de la

profession et de rétablir une hiérarchie cohérente dans
Iéchelle des peines. Il institue également un statut de profes-
sion de santé pour les diététiciens, lesquels attendaient cette
véritable reconnaissance qui n'a que trop tardé. Il permet
ainsi de franchir une étape importante puisque, jusqu'a ce
jour, la loi reconnaissait 'usage du titre de diététicien, mais
elle ne définissait pas 'exercice professionnel de ce métier,
qui prend une importance croissante depuis que nous avons
pris toute la mesure de la nécessité de lutter contre I'obésité
et toutes les maladies qui en dérivent.

Enfin, vous le savez, certaines dispositions du projet de loi
de prévention de la délinquance avaient soulevé des interro-
gations de la part des membres de la communauté psychia-
trique et des associations de familles et d’usagers quant a
la nécessité d’avoir une approche globale et cohérente des

&

procédures de soins psychiatriques sous contrainte. Cest
pourquoi vous aviez adopté, dans le projet de loi sur la
prévention de la délinquance, des dispositions permettant
d’habiliter le Gouvernement a réviser par ordonnances les
dispositions de la loi de 1990 modifiant la loi de 1838 sur
les hospitalisations d’office ou 4 la demande d’un tiers. Nous
avons voulu qu'un véritable volet sanitaire soit examiné dans
un cadre plus propice que la loi de prévention de la délin-
quance, d’oli 'adoption de ces dispositions dans ce texte.

Nous avons également, devant le Sénat, progressé dans
Padoption de deux points. Le premier, visant a assurer
un meilleur acces a des soins 2 tarif opposable ; le second,
pour compléter le cadre légal du dossier médical personnel.
Comme vous pouvez le constater, ce projet de loi d’appa-
rence juridique et technique contient en réalité des dispo-
sitions trés importantes en vue d’une amélioration concréte
de lexercice des professions de santé. Apres le travail tres
important déja accompli par I'Assemblée en premicre
lecture, le Sénat a enrichi ce texte en maintenant la plupart
des dispositions adoptées par votre assemblée. De nombreux
articles de ce texte vous reviennent donc conformes a ceux
que vous aviez votés.

M. le président. La parole est & M. le rapporteur de la
commission des affaires culturelles, familiales et sociales.

M. Pascal Ménage, rapporteur de la commission des affaires
culturelles, familiales et sociales. Monsieur le président,
monsieur le ministre, mes chers collégues, nous examinons
aujourd’hui, aprés 'adoption en premiére lecture au Sénat
le 21 décembre 2006, le projet de loi ratifiant I'ordon-
nance n° 2005-1040 du 26 aofit 2005 relative & l'organisa-
tion de certaines professions de santé et a la répression de
Pusurpation de titres et de 'exercice illégal de ces profes-
sions, modifiant le code de la santé publique et habilitant
le Gouvernement a4 modifier les dispositions relatives aux
soins psychiatriques sans consentement.

Ce texte, qui peut paraitre technique au premier abord,
contient des dispositions trés importantes en vue d’une
amélioration concréte de 'exercice des professions de santé,
comportant notamment de nombreuses mesures de simpli-
fication.

Alors que ce texte comportait initialement dix articles, il
en comptait dix-neuf aprés son adoption par I'Assemblée
nationale en premicre lecture, le 23 novembre 2006.

M. Jean-Marie Le Guen. Et on prétend lutter contre 'obé-
sité ! (Sourires.)
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M. Pascal Ménage, rapportenr. Suite aux modifications
apportées par le Sénat le 21 décembre 2006, ce sont désor-
mais vingt-six articles qui le constituent. Quinze amende-
ments ont en effet été adoptés par les sénateurs, dont deux a
Iinitiative du Gouvernement.

Mes chers collégues, nous pouvons nous féliciter que
ce texte ait finalement été moins modifié que complété et
enrichi par I'ajout de nouvelles dispositions visant, pour
certaines d’entre elles, & permettre la mise en ceuvre de
réformes importantes pour I'organisation et la qualité¢ du
systéme de santé.

Le projet de loi que vous avez voté n'a été que trés margi-
nalement modifié par le Sénat. Seize articles ont été adoptés
dans les mémes termes par les deux assemblées parlemen-
taires. Je voudrais vous rappeler les plus emblématiques : la
ratification de 'ordonnance n° 2005-1040 du 26 aofit 2005,
a larticle 1 la définition d’un cadre légal pour le statut
des diététiciens, disposition trés attendue par les profes-
sionnels, qui détaille a la fois les conditions d’exercice de
la profession et la formation requise pour cette derniére —
article 7 — ainsi que les dispositions transitoires concernant
obligation d’enregistrement a laquelle ils sont soumis
pour exercer — article 8 ; 'habilitation du Gouvernement a
modifier par voie d’ ordonnances les dispositions relatives
aux soins psychiatriques sans consentement — article 12 —,
Pintitulé du projet de loi ayant été complété dans ce sens
par un amendement du rapporteur de la commission des
affaires sociales.

Dix articles restent donc en discussion, dont sept articles
additionnels insérés par le Sénat et trois modifiant des
dispositions adoptées par 'Assemblée nationale en premicre
lecture.

Deux articles du texte adopté par I'Assemblée nationale
en premiére lecture n'ont fait I'objet que de modifications
mineures. Le Sénat a souhaité qu'un décret en Conseil
d’Etat encadre les modalités selon lesquelles la commission
de conciliation instituée au sein des conseils départementaux
des ordres des professions médicales peut se réunir en forma-
tion restreinte. Cet encadrement permet ainsi utilement de
concilier 'aménagement des régles de procédure préconisé
par les instances ordinales des professions médicales avec
une sécurité juridique optimale — article 1 zer.

Des dispositions de coordination ont également été intro-
duites afin de tirer toutes les conséquences de la suppression
du conseil des professionnels paramédicaux libéraux par la
loi n°2006-1668 du 21 décembre 2006 portant création
d’un ordre national des infirmiers — article 6 bis.

La seule divergence de fond entre les deux assemblées
tient en définitive 2 la suppression de larticle 11, inséré par
I’Assemblée nationale en premiére lecture a linitiative de
notre collégue Richard Mallié, dont I'objectif était de faire
évoluer le statut des assistants dentaires. Nous venons d’en
débattre 4 nouveau il y a quelques instants.

En revanche, plusieurs articles additionnels ont été intro-
duits par le Sénat afin, notamment, de permettre la mise en
ceuvre de réformes majeures pour améliorer les conditions
d’exercice des professionnels de santé. Sur les sept nouveaux
articles insérés par le Sénat, deux comportent tout d’abord
des ajustements techniques visant, d’'une part, 3 mieux
réprimer l'usurpation du titre de pédicure-podologue, de
pédicure ou de podologue — article 6 bis — et, d’autre part, a
améliorer le fonctionnement des chambres disciplinaires des
ordres des médecins, des chirurgiens-dentistes et des sages-
femmes — article 2 rer.

En outre, cinq articles additionnels reprennent les disposi-
tions, prévues par des articles de la loi de financement de la
sécurité sociale pour 2007, qui ont été déclarés contraires a
la Constitution par le Conseil constitutionnel par la décision
n°2006-544 DC du 14 décembre 2006, au regard soit du
domaine des lois de financement de la sécurité sociale, soit
de la regle selon laquelle le Gouvernement doit soumettre
par priorité & 'Assemblée nationale les mesures contenues
dans une loi financiére.

Le Sénat a ainsi repris le texte de larticle 45, issu d’'un
amendement déposé en premitre lecture au Sénat, qui
modifie les regles de cumuls d’emplois applicables aux
directeurs et directeurs adjoints de laboratoires d’analyses de
biologie médicale afin de permettre & ceux qui sont médecins
biologistes de réaliser des prescriptions ou de pratiquer
des consultations, ce qui leur était jusqu’ici interdit —
article 10 bis.

Il a également repris le texte de larticle 96, issu d’un
amendement du Gouvernement, qui a pour objet la création
au sein de la CNAM d’un fonds des actions convention-
nelles — article 11 bis — destiné & regrouper au sein d’un seul
et méme fonds les ressources et les missions, notamment les
actions de formation, les aides a I'informatisation ou I’éva-
luation des pratiques professionnelles, aujourd’hui disper-
sées entre plusieurs autres fonds.

Il a repris, enfin, le texte de l'article 68, issu d’'un amende-
ment du Gouvernement, qui met en place des régles
nouvelles en ce qui concerne la transmission des données
des assureurs en matiére de responsabilité civile médicale et
étend les missions de 'observatoire des risques médicaux en
clarifiant son champ de compétence, afin de mieux appré-
hender les accidents médicaux — article 11 quinquies.

Par ailleurs, a [linitiative du Gouvernement, deux
nouveaux articles ont été introduits 4 la fin du texte. Le
premier —'article 13 — donne la possibilité au ministre
chargé de la santé et de la sécurité sociale de mettre en
ceuvre, par arrété, un secteur optionnel ouvert aux médecins
ayant les titres requis pour accéder au secteur 2 et permet
une pratique de dépassements encadrés & défaut de conclu-
sion d'un avenant conventionnel. Le second — Iarticle
14 — aménage les modalités de mise en ceuvre du dossier
médical personnel afin d’en assurer le déploiement dans les
meilleures conditions, sagissant notamment de sa bonne
utilisation par les patients et 'ensemble des acteurs impli-
qués dans sa gestion opérationnelle.

Compte tenu de I'ensemble de ces apports et de la néces-
sité — j’insiste sur ce point— d’engager sans plus tarder la
réforme du régime d’hospitalisation sans consentement, une
réforme attendue de trés longue date tant par les profession-
nels de santé que par les familles des patients, je souhaite
que la discussion d’aujourd’hui permette 'adoption de ce
projet de loi, tel qu’il a été adopté par le Sénat en premicére
lecture.

Il est de notre responsabilité d’assurer le plus rapidement
possible la mise en ceuvre de ces mesures sociales qui bénéfi-
cieront 4 'ensemble des Francais et qui sont marquées du
sceau de la majorité présidentielle.

Appliquons donc ce vieux proverbe chinois qui nous
enseigne que si le bavardage est 'écume de 'eau, 'action est
une goutte d’or. (Applaudissements sur les bancs du groupe de
LUnion pour un mouvement populaire.)

M. Jean-Marie Le Guen. Excellent, ce proverbe chinois !

M. le président. C’est aussi 3 la mode !
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Exception d’irrecevabilité

M. le président. J’ai recu de M. Jean-Marc Ayrault et des
membres du groupe socialiste une exception d’irreceva-
bilité, déposée en application de larticle 91, alinéa 4, du
reglement.

La parole est 4 M. Jean-Marie Le Guen.

Voyons s'il aura, lui aussi, recours a des proverbes chinois !
(Sourires.)

M. Jean-Marie Le Guen. Il ne faut pas manquer de bravi-
tude (Sourires) pour aborder dans ces conditions la discus-
sion sur des éléments majeurs de I'avenir de notre systeme
de santé a l'occasion de 'examen d’un texte qui, reconnais-
sons-le, n'avait pas cette ambition a l'origine.

Partant d’un texte un peu étriqué et marqué par une
vision corporatiste, mais contenant tout de méme quelques
éléments positifs — notamment quant A la profession de
nutritionniste —, nous avons ensuite subi une succession
d’accidents industriels, notamment aprés que le projet de
loi de financement de la sécurité sociale a été en grande
partie retoqué par le Conseil constitutionnel. Dés lors,
le Gouvernement n’a cessé, au Sénat, de multiplier les
amendements sur les points qui posaient probléme. Par
ailleurs, il a, d’une facon surréaliste, introduit dans ce texte
—voté conforme au Sénat— la possibilité de légiférer par
ordonnances au sujet de 'hospitalisation d’office, ce qui a
par ailleurs été discuté dans une autre loi. Bref, la discussion
de ce texte et des sujets dont il est porteur sest faite au prix
de nombreuses distorsions par rapport au schéma parlemen-
taire normal, démocratique et, & mon sens, constitutionnel.

M. Bapt devant aborder cette question, je ne m’étendrai
pas sur le caractére particulierement dangereux de 'adoption
de 'amendement en faveur du dossier médical personnel,
qui constitue déja en elle-méme un terrible échec. Cette
adoption est également trés inquiétante pour lavenir car
elle aura pour conséquence de radicaliser les associations
de patients contre la mise en ceuvre de ce dispositif. Je
condamne fermement cette volonté de passer en force.

Je ne reviendrai pas non plus sur les questions qui, sans
étre vraiment en débat, se posent forcément a I'occasion
de 'examen de ce texte, notamment celles ayant trait a la
psychiatrie d’office. Les échos que nous avons eus de la
discussion sur I'ordonnance montrent bien qu’il existe des
désaccords profonds entre les éléments juridiques votés dans
le projet de loi sur la prévention de la délinquance et la
maniére dont les associations de patients et les associations
professionnelles de psychiatrie souhaitent voir évoluer 'hos-
pitalisation d’office.

Lessentiel de mon intervention portera sur 'amendement
de raccroc sur le secteur optionnel, qui représente une évolu-
tion dramatique pour I'avenir de notre assurance maladie
puisqu’il sonne la fin des honoraires opposables, nonobs-
tant toutes les subtilités sémantiques employées a ce sujet
par le Gouvernement. Les organismes complémentaires
d’assurance maladie vont-ils se préter  ce jeu ? On congoit,
évidemment, quils y voient un nouveau champ d’interven-
tion et un éventuel intérét. Cela étant, il est permis de se
demander s'il est raisonnable pour la santé publique et pour
la lutte en vue de la maitrise des dépenses de santé, dont ces
organismes sont en partic responsables, de s'engager dans
cette voie.

La généralisation du secteur optionnel nous a souvent
été présentée comme une nécessité censée faire loi, notam-
ment dans le secteur de la chirurgie — étant précisé qu'une
deuxi¢tme étape, déja envisagée par un certain nombre

d’acteurs, consistera a étendre ce systéme a 'ensemble des
spécialités médicales, ce qui conduira & ce que la sécurité
sociale ne rembourse plus qu'une fraction réduite du cott
des soins. Je regrette 'absence de M. le ministre de la
santé, que j'aurais souhaité interpeller sur la question de la
chirurgie. Pour ma part, je souscris totalement a la philo-
sophie trés innovante d’un article paru dans le Figaro fin
décembre, rédigé par plusieurs professionnels du public
et du privé. Les conceptions défendues par ce texte me
paraissent étre les seules de nature a résoudre la crise de la
chirurgie. Uinstauration du secteur optionnel, qui ne fera
que rajouter un colit supplémentaire a 'acte chirurgical —un
colit peut-étre nécessaire, mais il ne s'agit pas ici de discuter
de la rémunération globale de I'acte — ne constitue pas en soi
une réponse 2 la crise de la chirurgie. Au contraire, faute de
mettre en ceuvre la réforme profonde de la pratique chirur-
gicale que proposent les auteurs de cet article, permettre une
augmentation des tarifs, quel que soit le payeur, conduirait
3 une aggravation de la situation.

Le secteur optionnel ne constitue donc aucunement la
réponse  la crise que connait actuellement la chirurgie. Pour
la résoudre, il faut une volonté politique réelle, qui vise a
ouvrir de nouvelles perspectives pour les pratiques chirurgi-
cales. Notons au passage d’ailleurs que cela éclaire d’un jour
trés intéressant ce qui pourrait se faire dans d’autres spécia-
lités médicales. De ce point de vue, je félicite les chirurgiens
impliqués de se situer & I'avant-garde de ce que doit écre
I’évolution des pratiques médicales.

Je le répéte, le secteur optionnel n’a rien 4 voir dans tout
cela. Les pouvoirs publics doivent mettre plus d’argent
dans le secteur de la chirurgie. S’il avait fallu trouver des
enveloppes supplémentaires dans TONDAM pour amorcer
ce plan de réforme structurelle de la chirurgie, nous aurions
bien volontiers voté en ce sens. Le secteur optionnel est
une fuite en avant corporatiste de plus pour une majorité
qui, en cette fin de législature, essaie d’envoyer des signes
— éventuellement monétaires — en direction de catégo-
ries professionnelles peut satisfaites de la facon dont elle
a gouverné pendant cinq ans. Il faut dire que les réformes
attendues n’ont pas été conduites. Ainsi, 'assurance maladie
a fait simplement I'objet d’une réforme médiocre, et notre
systéme de santé n'a pas été capable d’évoluer.

Voila toutes les raisons pour lesquelles nous sommes
totalement opposés a ce texte. Evidemment, nous saisirons
le Conseil constitutionnel si, par malheur, la majorité de
I'Assemblée n'adoptait pas cette motion d’irrecevabilité.
(Applaudissements sur les bancs du groupe socialiste.)

M. le président. La parole est & M. le ministre.

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille. Le
Gouvernement invite 'Assemblée & rejeter cette motion
d’irrecevabilité qui ne repose sur aucun motif constitu-
tionnel de nature 3 étre retenu.

M. le président. Je mets aux voix 'exception d’irrecevabi-
licé.

(Lexception d’irrecevabilité west pas adoptée.)

Question préalable

M. le président. J’ai recu de M. Jean-Marc Ayrault et
des membres du groupe socialiste une question préalable
déposée en application de larticle 91, alinéa 4, du reégle-
ment.

La parole est 2 M. Gérard Bapt.
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M. Gérard Bapt. Monsieur le président, monsieur le
ministre, mes chers collegues, cette question préalable me
donnera l'occasion de compléter argumentation que vient
de développer M. Jean-Marie Le Guen sur article 13. Elle
portera également sur les articles 12 et 14. Le fait quiil
s'agisse des trois derniers articles de ce texte n'est d’ailleurs
pas un hasard puisque ceux-ci constituent en quelque sorte
une intrusion dans ce projet sur les professions de santé qui
est devenu un véritable patchwork.

Larticle 12 doit son existence 4 un amendement du
Gouvernement lors de la premiére lecture. Ses dispositions,
conformes 2 celles contenues dans le volet « santé mentale »
du projet de loi sur la délinquance, actuellement en discus-
sion au Sénat, et prises sans concertation, assimilent les
malades psychiques a des délinquants.

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille. Non!
C’est faux !

M. Gérard Bapt. C’est ainsi, en tout cas, que l'ont pergu
les associations de malades, qui souhaitent quon sorte ces
mesures du texte relatif 4 la délinquance.

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille. Clest
chose faite !

M. Gérard Bapt. Certes. Mais, reconnaissez-le, cela inter-
vient tardivement. Vous-méme d’ailleurs avez échappé de
peu A une mise en cause du méme type, puisque certaines
dispositions relatives a la petite enfance ont failli se retrouver
dans le projet de loi sur la délinquance, ce qui avait alarmé
les associations familiales.

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux
personnes agées, aux personnes handicapées et a la

famille. Cest le signe d’'une bonne collaboration au sein du
Gouvernement !

M. Gérard Bapt. Cela prouve que le ministre de la santé
et celui de la sécurité sociale sont plus sensibles a I'opinion
de la société que le ministre de lintérieur. Cela laisse-t-il
présager des clivages pour dimanche ? (Protestations sur les
bancs du groupe de I'Union pour un mouvement populaire.)

M. Pierre-Louis Fagniez. Ne faites donc pas de telles extra-
polations. ! Cela ne vous concerne pas !

Mme Arlette Franco. Doit-on, monsieur Bapt, rappeler ce
qui Sest passé au sein de votre parti avant la désignation de
Mme Royal 4 la candidature ?

M. Gérard Bapt. Monsicur Fagniez, laissez-moi cette
liberté, alors que M. Le Guen vient de donner un satisfecit
a votre collegue et confrére M. Domergue pour I'excel-
lent texte quiil a élaboré avec d’autres chirurgiens sur
Particle 13!

M. Pierre-Louis Fagniez. D’accord ! (Sourires.)

M. Gérard Bapt. Devant l'indignation des profession-
nels de la santé, des associations de malades et des familles,
la majorité a voulu faire machine arriére sans froisser le
ministre de 'intérieur, en jugeant « préférable », de retirer le
volet « santé mentale » du projet de loi sur la délinquance.
Toutefois, le Gouvernement a décidé que « par précaution »
législative et constitutionnelle, il serait maintenu et voté
dans le cadre du projet de loi sur la délinquance, ce qui est
assez baroque.

Les dispositions relatives a4 la santé mentale demeurent
donc dans le projet de loi sur la délinquance et feront, en
plus, l'objet d’'une ordonnance. Elles seront donc votées
deux fois pour étre certains qu'elles soient bien adoptées !

Cet article 12 qui touche aux libertés individuelles est
sans rapport avec le texte que vous nous soumettez, qui
traite de la diététique, des pédicures, des podologues et de la
création d’un conseil régional de l'ordre en Corse. Et pour
masquer ce cavalier [égislatif, vous avez ajouté a lintitulé
initial du projet de loi les mots suivants : « et habilitant le
Gouvernement & modifier les dispositions relatives aux soins
psychiatriques ».

En procédant ainsi, vous maltraitez le Parlement et votre
majorité. Mais 'un et 'autre ont 'habitude... Cela ne fait
que traduire 'absence de respect du role du législateur. Il est
vrai quen cette fin de législature, nous sommes parfois bien
isolés sur nos bancs respectifs.

Monsieur le ministre, avec cet article, vous n’abordez
qu'un aspect du probléme de la santé mentale, et dans des
conditions dangereuses. Aprés les immigrés, les deman-

eurs d’asile, les jeunes de banlieue, les enfants de trois ans,
deurs d j
a méme approche est faite pour les malades mentaux, qui
| he est fait | lad t
sont présentés comme des fauteurs de troubles.

Lhumanisme n’est ni de droite ni de gauche, et, depuis
200 ans, il a permis de libérer la psychiatrie de I'image de
Penfermement. Vous préférez cependant, et en dépit de
vos dénégations, en faire un débat sécuritaire, au nom du
danger potentiel que représentent les malades mentaux. On
est loin du travail de Battaglia sur 'ouverture, ou de celui
de Bettelheim sur la névrose institutionnelle. Le danger
potentiel existe certes, et cest principalement & I'égard des
malades eux-mémes. Ainsi, 15 % des Francais souffrent
d’une tendance suicidaire. Le suicide est une des deux causes
de mortalité prématurée dans notre pays.

M. Loic Bouvard. Hélas !
M. Gérard Bapt. Cest un record européen.

Quand on visite les prisons, les professionnels expli-
quent que la demande de soins psychiatriques est immense.
Quand on rencontre les professionnels de la psychiatrie, ils
disent qu’un certain nombre de malades sont trop dange-
reux pour le systéme sanitaire. Que faire pour rompre ce
cercle vicieux prison-rue-hopital? En cas de conduite
déviante, on hésite entre une prise en charge médico-légale
a I'hopital ou le renvoi en prison ol ces personnes posent
d’énormes problémes & I'administration, aux surveillants
et aux codétenus, qui en sont les premicres victimes, avec
de nombreux drames comme celui que nous avons connu
récemment. Avec quels moyens humains et financiers
pouvons-nous sortir de ces situations ?

Depuis le dernier examen dans cet hémicycle de cette
question, une actualité tragique montre que le cri d’alarme
lancé par les professionnels et un certain nombre de parle-
mentaires était malheureusement une fois encore justifié. Je
fais référence ici a ce qui s'est passé dans une prison a Rouen.
La dernitre expertise psychiatrique évoquait la schizophrénie
de la personne concernée, et son avocat avait demandé¢ son
placement en isolement. Le juge d’instruction avait accepté
cette demande. Or celle-ci n'a pas été entendue.

Quant au traitement national des données relatives aux
hospitalisations d’office, les représentants du secteur psychia-
trique ont tous estimé qu'ils n’étaient pas préts a accepter le
principe d’un traitement national dans un contexte sécuri-
taire aflirmé. Sur le fond, il faut souligner la confusion entre
dangerosité et maladie mentale qui sous-tend la création
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du traitement, alors méme que I'hospitalisation d’office est
révélatrice d’un besoin de soins et non de dangerosité. Et
la sélection des patients relevant d’une procédure d’hospi-
talisation d’office ne répondra pas a la préoccupation du
ministre de I'intérieur pour la gestion des demandes d’auto-
risation des armes a feu.

Enfermer quelqu’un contre son gré pour des raisons non
judiciaires est un acte tres délicat. Mais vous substituez & un
avis circonstancié un avis médical beaucoup plus flou, et, 2
Paris, la compétence de droit commun passera du préfet au
commissaire de police.

A Paris existe d’ailleurs un établissement qui est une survi-
vance du xix‘ siecle. Cette infirmerie psychiatrique de la
préfecture de police est une véritable prison psychiatrique,
ol s'accumulent depuis 200 ans des fiches, désormais infor-
matisées, sur des millions de personnes, sans contréle de la
CNIL ni du juge des libertés. C’est un lieu secret, interdit a
toute personne extérieure. Une bréche vient d’étre ouverte
par le tribunal administratif de Paris qui impose a la préfec-
ture de police que chaque personne internée a 'IPPP puisse
avoir acces a un avocat.

Dernier bastion sans statut juridique du préfet de police
de Paris pour interner des personnes qui troubleraient
Pordre public, ce n’est ni un érablissement de santé ni un
local de garde & vue. Pourtant en 2005, 2 056 personnes
ont été retenues dont 1 055 seulement ont fait l'objet d’'un
placement d’office ! Cela signifie que 1 000 personnes ont
été retenues en plein Paris contre leur gré dans cette prison
psychiatrique.

Le maire, enfin, que vous placez au premier rang, doit étre
un médiateur. La loi de 1990 avait veillé ne pas confier a
Iélu local une responsabilité pour laquelle il serait beaucoup
plus exposé que I'administration aux pressions des familles.
Imaginez le maire d’une petite commune qui devra prendre
une décision d’internement ! La mesure visant & confier au
maire une compétence de droit commun en matiére de soins
sans consentement est rejetée par les associations d’élus. En
effet, 'ensemble des personnes concernées est favorable au
maintien du dispositif actuel : possibilité pour le maire de
prendre des mesures provisoires en cas d’ urgence, et décision
sur demande de I'autorité publique prise par le préfet.

Tout le monde le sait ici: il 'y a pas de politique de
santé publique sans politique de santé mentale. Quant aux
chiffres, ils sont éloquents : 12 % de la population souffrent
de troubles anxieux, 3 % de syndromes psychotiques et
15 % de tendances suicidaires. Si demain, un suicidaire ne
va pas consulter parce qu’il a peur d’étre fiché, nous n'aurons
pas fait notre travail commun, qui est de protéger les plus
faibles dans notre République.

Combattre les préjugés sur la maladie mentale, sur son
caractére dangereux et sur son incurabilité, est une obliga-
tion. Il faut poursuivre le travail engagé en ce sens depuis la
Libération. En confondant justice et psychiatrie, prison et
hopital, enfermement et soin, vous éloignez la psychiatrie
de la médecine et remontez les murs de lasile.

Il existe une vision qui considére la personne fragile a la
fois comme un symptéme du malaise social et comme une
victime. On la trouve aussi bien dans la pensée progres-
siste que dans le personnalisme de Mounier. Il apparait
aujourd’hui une autre vision : celle d’une société plus dure,
qui soigne, certes, les plus faibles, mais les tient & 'écart du
reste de la société. Notre pays a besoin de solidarité, tant
dans le cadre familial que dans la sphére publique. Les droits
de 'homme sont inaliénables, méme en cas de troubles
psychiques.

Monsieur le ministre, nous voterons donc contre ce projet
car ses dispositions nous semblent dangereuses.

Un mot & présent sur l'article 14, qui traite de la mise en
place du dossier médical personnel, avec la référence & un
identifiant. D’aprés ce qui nous a é¢é indiqué, il sagirait du
numéro d’inscription au répertoire national d’identification
des personnes physiques, c’est-a-dire du numéro de sécurité
sociale. A cet égard, il est intéressant de constater que, pour
tenir compte de I'avis du Conseil constitutionnel nous a dit
M. le rapporteur, la mention d’avis conforme de la CNIL a
disparu au profit d’'un simple avis de la Commission, dont
on pourra ne pas tenir compte.

Le DMP a été insticué pour favoriser une chance d’écre
mieux soigné. Cependant, il convient d’assurer 'identifica-
tion et la sécurité du DMP tout en garantissant la protec-
tion absolue des données personnelles de santé. Or le choix
du NIR va entrainer un risque accru d’atteinte a la protec-
tion des libertés individuelles.

Lamendement a lorigine de la création de cet article,
adopté par les sénateurs a la demande du Gouvernement lors
de 'examen de ce texte au Sénat, prévoit diverses mesures
pour la mise en place de ce DMP. Dans ses deux derniers
alinéas, cet article stipule qu'un décret fixera le choix de cet
identifiant. Lutilité sociale du DMP et son acceptabilité ne
doivent pas étre mises en cause. Or, monsieur le ministre,
nous craignons pour le succes de la mise en place du DMP,
méme si les échéances annoncées a I'époque par M. Douste-
Blazy sont loin derri¢re nous. Nous craignons pour le succes
du DMP si vous choisissez le numéro de sécurité sociale.
En effet, celui-ci, contrairement au numéro d’identification
santé initialement prévu, est facile  reconstruire a partir de
simples informations comme la date et le lieu de naissance
d’une personne. Cest pourquoi son usage a été jusqu’a
présent trés limité et encadré par les pouvoirs publics et la
CNIL, car il constitue l'outil idéal pour croiser des données
et interconnecter les fichiers sur une méme personne.

Dans un contexte ol des progres restent nécessaires en
matiere de sécurité des données de santé informatisées,
toujours convoitées du fait de leur caractere intime et
sensible, il convient de prévenir tout risque d’usurpation ou
d’acces non autorisé a ces données. Lusage du numéro de
sécurité sociale risquerait au contraire d’aggraver ce risque.
Les maladies psychiatriques, linfection par le VIH, le
cancer, les antécédents d'IVG sont des données intimes qui
ne peuvent étre banalisées. D’autres identifiants peuvent
étre utilisés, comme le font déja 'INVS et les hopitaux pour
les programmes médicaux d’information.

La CNIL sera donc consultée. Hier soir, dans I'émission
wlévisée LAréne de France, le débat portait sur la question
suivante : sommes-nous trop surveillés ? Le président de la
CNIL, qui était I'un des intervenants, se disait effrayé de
Pinterconnexion croissante des fichiers, qui permet d’aller
toujours plus loin dans la connaissance des faits et gestes et
de la personnalité des sujets que nous sommes en train de
devenir. Je suis persuadé, monsieur le ministre, que, sur ce
point, l'avis de la CNIL sera négatif. Il vous appartiendra
donc de renoncer et de choisir un autre identifiant pour le
dossier médical personnel.

En raison des trois articles sur lesquels M. Le Guen et
moi-méme avons exprimé nos inquiétudes, le groupe socia-
liste votera contre ce texte, aprés s'étre abstenu sur le précé-
dent.

M. le président. La parole est &4 M. le ministre.
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M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille. Par la
richesse méme de son argumentation, M. Bapt a démontré
quil y avait lieu de débattre. Le Gouvernement recom-
mande donc le rejet de cette motion.

M. le président. Je mets aux voix la question préalable.

(La question préalable nest pas adoptée.)

Discussion générale

M. le président. Dans la discussion générale, la parole est
a M. Pierre-Louis Fagniez.

M. Pierre-Louis Fagniez. Monsieur le président, monsieur
le ministre, monsieur le rapporteur, mes chers collegues,
la discussion en seconde lecture de ce projet de loi me
donne l'occasion, au nom de 'UMP, de revenir sur les
grandes avancées pour les professions de santé adoptées par
I'Assemblée nationale et le Sénat en premiére lecture, et de
réaffirmer que ce texte, outre la ratification de 'ordonnance
2005-1040, nous permettra de poursuivre 'amélioration
de notre systtme de santé, en renforcant la protection des
droits des patients et en facilitant leur accés aux soins.

Parmi les avancées nées des débats en premicére lecture,
la premiére concerne les diététiciens, dont la profession
est replacée au coeur de notre systéme de santé pour leur
mission de prévention, d’éducation et de prise en charge de
pathologies liées & la mauvaise nutrition.

Lautre avancée majeure est relative aux droits et 2 la
protection des personnes hospitalisées en raison de troubles
mentaux et a leurs conditions d’hospitalisation. Je me
félicite que le Sénat ait adopté cette disposition, allant
jusqua modifier en ce sens le titre du projet de loi. Il s’agit
donc de 'une des mesures incontournables de ce texte.

Cette seconde lecture a pour enjeu I'introduction par le
Sénat de certaines dispositions issues du projet de loi de
financement de la sécurité sociale. Enrichissant substan-
tiellement le contenu du projet de loi tout en répondant
aux veeux légitimes du Gouvernement, le Sénat a en effet
réintroduit des dispositions essentielles qui avaient été
annulées par le Conseil constitutionnel pour des motifs de
procédure, ce qui ne remet pas en cause leur bien-fondé ni
leur caractére novateur. Ces dispositions avaient d’ailleurs
fait objet de longs débats en commission et en séance
publique. Parce qu'elles constituent des avancées notables
pour les patients et les praticiens, le Gouvernement, en
accord avec le Parlement, a souhaité quelles soient discutées
a nouveau et adoptées dans les meilleurs délais.

Parmi ces avancées, soutenues par le groupe UMP,
figurent larticle 10 bis relatif aux médecins biologistes,
Particle 11 bis, qui instaure un fonds pour les actions
conventionnelles, et les articles 11 guinguies, 13 et 14,
portant respectivement sur la responsabilité civile médicale,
le secteur optionnel et le dossier médical personnel. Je
reviendrai sur ce dernier point car je sais que cela intéresse
M. Bapt. Quant 2 M. Le Guen, qui n’est plus parmi nous, il
aurait certainement tiré bénéfice de ces éclaircissements...

La philosophie de ce texte se résume ainsi: renforcer
la protection des droits des patients et faciliter leur acces
aux soins. Soutenu par les députés UMP, qui souhaitaient
ardemment légiférer en la matire, ce texte ne doit pas étre
réduit 2 une simple ratification de I'ordonnance 2005-
1040. Je I'ai dit et je le répéte. Apres le travail considé-
rable accompli en amont par le Gouvernement et au sein
des commissions, la question sensible et urgente des soins

psychiatriques sans consentement, inscrite a I'ordre du jour
depuis des mois, devait trouver une issue. Celle que propose
le Gouvernement dans ce projet de loi me parait juste et
équilibrée, répondant aux exigences de sécurité, de contréle,
d’efficacité et de qualité des soins.

Quant aux différentes dispositions initialement adoptées
dans le cadre du PLESS 2007, qui répondent également a
ces criteres, le travail accompli a été tout aussi sérieux — je
peux en témoigner pour avoir été le rapporteur de ce texte.
A cette occasion, nos collégues ont montré leur prudence et
leur exigence. Les articles dont nous allons discuter repren-
nent fidelement les travaux menés depuis plusieurs mois.

Je voudrais revenir sur deux dispositions que j’ai déja
évoquées mais qui, faisant 'objet de nombreuses criti-
ques, me semblent mériter un commentaire plus déeaillé.
Il Sagit de larticle 13, qui donne au ministre de la santé la
possibilité d’instaurer un secteur optionnel pour les spécia-
listes si aucun avenant conventionnel n’a été adopté avant
le 31 janvier 2007. Cette mesure de bon sens répond a
un besoin urgent de nombreux professionnels, au premier
rang desquels figurent les chirurgiens, dont je connais bien
les problemes, au moins autant que M. Le Guen qui est
obligé pour cela de lire Le Figaro. Ceux-ci sont confrontés
depuis plusieurs années a de graves difficultés financieres.
Cette situation menace 'ensemble de nos concitoyens, dans
la mesure ol les vocations se tarissent, alors méme que les
besoins sont loin de diminuer.

Cest donc pour résoudre un véritable probleme de
société que le Gouvernement, en accord avec le Parlement,
propose de créer un secteur optionnel. Celui-ci a fait lobjet
de caricatures qui ne sont pas a la hauteur de l'enjeu. En
réalité, il constitue un juste équilibre puisqu’il combine les
avantages du secteur 1, en garantissant les tarifs opposables
et une bonne prise en charge des frais médicaux pour les
patients, et du secteur 2, puisque les honoraires complémen-
taires devront rester dans des limites convenues et convena-
bles pour les patients. On peut d’ailleurs imaginer que le
secteur 2 s'effacera un jour au profit du secteur optionnel :
ce sera un bon compromis conciliant la nécessité de résoudre
les problémes de certains spécialistes comme les chirurgiens
et 'impératif d’un égal acces aux soins.

Enfin, je voudrais revenir sur le grand chantier que
constitue le dossier médical personnel. Loin d’étre I'échec
industriel décrit par certains, le DMP en est encore au stade
expérimental. Nous continuons a réfléchir a son améliora-
tion tout en intégrant les enseignements du terrain. Cest la
définition méme de 'expérimentation. A quoi cela servirait-
il de faire des essais si nous n’en tirions pas les legons ?

Ainsi, larticle 14 n’a pas pour vocation de parachever la
réforme compléte du DMD mais seulement de consacrer les
lecons des expériences de terrain. Nous comptons procéder
par petites touches afin d’aboutir & une réforme pragma-
tique, efficace et évolutive. C’est pourquoi nous proposons
de commencer par les pharmaciens, qui possédent déja une
bonne expérience des procédés informatiques.

En conclusion, sur ce texte qui n'a rien d’étriqué ni
de corporatiste, mais qui est tout simplement néces-
saire, le groupe de 'UMP apportera tout son soutien au
Gouvernement. (Applaudissements sur les bancs du groupe de
PUnion pour un mouvement populaire.)

M. le président. La parole est 2 M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Monsieur le président, monsieur le
ministre, mes chers collégues, le projet de loi de ratifica-
tion de 'ordonnance du 26 aotit 2005 revient donc devant
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notre assemblée en deuxieme lecture. Il est curieux que le
Gouvernement demande la ratification d’une ordonnance
qui ne suscitait aucune difficuleé particuliere, alors que le
seul dépot du projet de loi vaut ratification. Il s'agit en réalicé
de trouver un véhicule législatif pour tenter de réparer une
maladresse : celle d’avoir inséré dans le texte sur la préven-
tion de la délinquance des mesures concernant les malades
relevant de soins psychiatriques, en particulier les demandes
d’hospitalisation a la demande d’un tiers, ce qui a eu pour
résultat déplorable et bien involontaire de donner I'impres-
sion que 'on assimilait ces malades & des délinquants.

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille. Bien sir
que non !

M. Jean-Luc Préel. Pire encore, sur le sujet particuliere-
ment sensible des libertés publiques, vous avez demandé
Pautorisation de légiférer par ordonnances, privant une
nouvelle fois le Parlement de la possibilité de discuter et
d’amender le texte. Vous avez été suivi par la majorité, et cet
article a écé voté conforme par le Sénat.

Nous attendons maintenant 'ordonnance et le projet de
loi de ratification, qui sera sans doute discuté et voté avant
la fin février. Monsieur le ministre, faites en sorte que nous
puissions rapidement ratifier cette ordonnance et éventuel-
lement 'amender.

Ce dont nous aurions eu besoin, c’est d’une véritable loi
portant diverses mesures d’ordre social afin de régler les
nombreux problémes qui affectent I'organisation de notre
systéme de soins et de nombreuses professions — les psycho-
thérapeutes, les assistants dentaires ou les ostéopathes, et
bien d’autres encore. Je regrette que vous n'ayez pas voulu
nous présenter un tel texte.

Ala place d'un DMOS, votre texte comportait initiale-
ment des dispositions variées sans lien avec la ratification de
I'ordonnance de 2005 : formation et mode d’exercice des
diététiciens, création des ordres de masseurs-kinésithéra-
peutes et de pédicures podologues, abrogation de 'obliga-
tion de s’inscrire au conseil interprofessionnel, élection par
vote électronique des conseillers départementaux de 'ordre
des médecins. Il en comportait quelques autres encore, sur
lesquelles je r'insisterai pas.

Vous avez utilisé la loi de financement de la sécurité
sociale pour faire adopter un certain nombre de cavaliers
— le texte comportait en fin de parcours 140 articles, dont
beaucoup n’avaient aucun rapport avec le financement de
la protection sociale. Comme je I'avais annoncé, le Conseil
constitutionnel a annulé vingt articles. Curicusement,
quelques autres ont réussi A passer A travers les mailles du
filet. Sans rapport direct avec le PLESS, ils ont pourtant
trouvé grice aux yeux du Conseil constitutionnel, pourtant
trés sourcilleux.

Parmi les articles censurés, vous avez choisi d’en réintro-
duire cing. Parmi ceux-ci, deux méritent que l'on sy
arréte quelques instants : I'un concerne le dossier médical
personnel, 'autre le secteur optionnel.

La création du secteur optionnel pose une question de
fond et de forme. Il s'agit manifestement d’un sujet d’ordre
conventionnel. Lors de la présentation de la réforme
de lassurance maladie, M. Xavier Bertrand nous avait
expliqué...

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille. Je
veille personnellement & l'application de cette réforme,
monsieur le député!

M. Jean-Luc Préel. ... que I'un des objets de cette réforme
était justement de donner lautonomie 4 la CNAM. La
réforme de 'assurance maladie avait créé 'UNCAM,
UNOCAM et 'Union des professions de santé. En toute
logique, ce sont ces trois instances qui devraient discuter
de la création d’'un nouveau secteur optionnel. Il est donc
curieux que le ministre, qui avait défendu la réforme, donne
Iimpression de vouloir reprendre le pouvoir en fixant un
ultimatum aux négociateurs conventionnels.

S’il est souhaité par les professionnels de pouvoir bénéficier
de dépassements d’honoraires, il est indispensable de prévoir
également pour les patients 'assurance d’un égal acces aux
soins et d’'un remboursement satisfaisant. Il est vrai qu'avec
Philippe Douste-Blazy, Xavier Bertrand sétait engagé en
2004 a la création d’un secteur optionnel et que, deux ans
plus tard, celui-ci n’est toujours pas opérationnel.

Monsieur le ministre, puisque vous étes prét a décider
vous-méme, vous pourrez certainement répondre 4 mes
quelques questions.

Le secteur optionnel sera-t-il réservé aux chirurgiens ou
ouvert a tous les spécialistes ? Le sera-t-il pour la totalité de
leur activité ou pour une partie seulement, et laquelle ? Sera-
t-on admis définitivement en secteur optionnel ou ce choix
pourra-t-il étre mis en cause — tous les trois ou cing ans, par
exemple ? Les complémentaires devront-elles rembourser
les dépassements d’honoraires ? Quelles contreparties en
termes de qualité des soins et de formation prévoyez-vous ?
Quel avenir envisagez-vous pour le secteur 2 ?

Monsieur le ministre, vous avez certainement les réponses a
ces questions puisque vous étes disposé, si j’ai bien compris,
a court-circuiter les négociations conventionnelles et a décider
vous-méme. Merci de nous faire connaitre les réponses.

Vous voyez bien qu’il nous manque aujourd’hui un
élément fondamental : il serait utile que nous ayons dans
cette assemblée, au moins une fois par an, un vrai débat
sur les politiques de santé de notre pays. Il n’est pas normal
que nous ne discutions que de TONDAM, cest-a-dire des
dépenses remboursables par le régime de base sans évoquer
égal acces aux soins, la solvabilisation des dépenses, les
remboursements, la prévention et I'éducation a la santé.
Outre la régionalisation qui nous tient & coeur, 2 'UDE
nous demandons un vrai débat sur la politique de santé du

pays.

Concernant le DMP et le dossier pharmaceutique, vous
réintroduisez le texte voté dans la loi de financement de la
sécurité sociale. Le DMP pourrait permettre d’améliorer la
qualité des soins, et Cest sa vocation. Hélas ! il a été victime
d’un péché originel. En effet, il devait, selon Philippe
Douste-Blazy, nous permettre de réaliser 3,5 milliards d’éco-
nomies en 2007 ; or nous en sommes aujourd hui bien loin.
Sa mise en place connait quelques vicissitudes : choix des
hébergeurs avec un nouvel appel d’offres dont on ne sait pas
trés bien & quoi il va aboudir, difficultés dans I'expérimenta-
tion, entre autres. Des problemes demeurent, en particulier
celui du double masquage qui, s'il était effectif, risquerait
de rendre le dossier médical inopérant, notamment pour les
urgences.

Reste que ce texte permet de progresser sur deux points
importants : l'identifiant unique indispensable, mais qui
n'est pas encore abouti; le dossier pharmaceutique, qui
devrait permettre rapidement d’éviter la iatrogénie médica-
menteuse. Espérons que le DMP puisse devenir effectif et
serve réellement & améliorer la qualité des soins.
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En conclusion, ce texte de ratification est devenu un
mini DMOS. Dommage que vous n'en ayez pas proposé
un vrai! Cependant, il permet de résoudre quelques
problémes. Monsieur le ministre, merci pour votre écoute et
vos réponses, notamment sur le secteur optionnel, que vous
m’avez promises et que j attends avec impatience.

M. Jean-Marc Nudant. Talleyrand avait bien raison quand
il disait : « Protége-moi de mes amis. Mes ennemis je m'en
charge. »

M. le président. La discussion générale est close.

La parole est 4 M. le ministre.

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille. Je ne veux
pas laisser sans réponses les questions qui m’ont été posées.

Je voudrais d’abord remercier M. Fagniez du soutien qu'il
a bien voulu apporter, au nom du groupe UMP, a ce texte
important. Il a eu raison de souligner que les dispositions
de la loi de financement de la sécurité sociale censurées
par le Conseil constitutionnel 'ont été pour des motifs de
procédure, et non de fond. Aucune inconstitutionnalité de
fond ne pese sur ces dispositions ; je tenais a le souligner a
lintention de M. Bapt.

Le projet de loi, comme I'a si justement souligné M. le
rapporteur dans son excellent rapport, dont je le remercie
car il éclaire parfaitement vos travaux, est porteur d’avan-
cées trés importantes pour organisation des soins et pour
les patients : prévention de I'obésité, avec le statut des diété-
ticiens ; soins aux malades psychiatriques; dispositions
relatives a la responsabilité civile médicale, qui vont contri-
buer & modérer I'évolution des primes d’assurance dont on
sait & quel point elles sont aujourd’hui inhibitrices pour
le corps médical ; dispositions relatives au dossier médical
personnel, qui vont en faciliter la mise en ceuvre et I'utili-
sation et qui vont garantir, monsieur Bapt, la sécurité et la
confidentialité des données, essentielles pour 'appropriation
du dossier médical tant par les soignants que par les déten-
teurs de ce dossier personnel et conditions de son succes.

Quant au secteur optionnel, comme M. Fagniez l'a
montré, Cest un secteur d’équilibre. Il sagit en effet de
renforcer 'accés des patients 4 des soins entierement pris en
charge, monsieur Bapt, tout en assurant aux professionnels
une rémunération 2 la hauteur de leur compétence. Pour
cela, nous avons besoin du concours de 'assurance maladie,
des organismes complémentaires et des professionnels, qui
ont, vous le savez, commencé & négocier hier. Cela signifie
que le Gouvernement fait le pari de la négociation, mais ne
veut pas se priver des moyens d’agir dans 'hypothése ou
cette négociation n'abouterait malheureusement pas — mais
nous avons bon espoir qu’elle aboutisse.

Monsieur Préel, vous avez égalcment évoqué le secteur
optionnel. Je partage totalement votre objectif de préserver
et d’'améliorer 'accés aux soins des assurés sociaux. C’est
d’ailleurs précisément l'objet du secteur optionnel. Nous
ne voulons pas que laspiration par le secteur 2 de tous
les spécialistes prive les patients d’'un choix pour accéder a
certaines spécialités. Le secteur optionnel pourra, je espére,
fixer un grand nombre de spécialistes.

Cing groupes de travail ont été mis en place a la suite de
la réunion d’hier et apporteront des réponses aux questions
que vous me posez. A ce stade, monsieur Préel, et je pense
que vous le comprendrez, je ne voudrais pas me substituer
aux parties : laissons d’abord la négociation se dérouler.

Discussion des articles

M. le président. J'appelle maintenant, dans le texte du
Sénat, les articles du projet de loi sur lesquels les deux assem-
blées du Parlement n'ont pu parvenir a un texte identique.

Article 1° ter
M. le président. Je mets aux voix larticle 1 fer.

(Larticle 1 ter est adopté.)

Article 6 bis
M. le président. Je mets aux voix 'article 6 &is.

(Larticle 6 bis est adopté.)

Article 10 bis
M. le président. Je mets aux voix article 10 bis.

(Larticle 10 bis est adopté.)

Article 11
M. le président. Le Sénat a supprimé cet article.
Article 11 bis a 11 quinquies

M. le président. En I'absence d’amendements sur les
articles 11 bis & 11 quinguies, je vais les mettre aux voix
successivement.

(Les articles 11 bis a 11 quinquies, successivement mis aux
voix, sont adoptés.)

Article 13

M. le président. Sur l'article 13, je suis saisi d’'un amende-
ment n° 3.

La parole est 2 M. Gérard Bapt, pour le soutenir.

M. Gérard Bapt. Monsicur le ministre, vous nous dites que
la négociation a commencé hier. Il serait temps !

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille. Eh oui !

M. Pierre-Louis Fagniez. Elle est entamée, c’est déja bien !

M. Gérard Bapt. Heurcusement que le Conseil constitu-
tionnel est intervenu : nous risquions d’arriver au terme
avant méme le début de la négociation ! Je ne suis pas sir
quil soit de votre intérét, en cette période préélectorale, de
procéder a la mise en place de ce secteur optionnel.

Vous venez de faire allusion au concours de tous les parte-
naires de 'assurance maladie. Mais 13, vous pouvez agir sur
les tarifs opposables.

Je regrette que M. Fagniez se soit contenté de répondre
par la polémique. La page «Débats» du Figaro du
27 décembre, signée par un certain nombre de confréres
chirurgiens, monsieur Fagniez — dont I'un de vos collegues
du groupe de 'UMP —, ouvre le champ a d’autres types
de réflexion que le secteur optionnel. Il y est en particu-
lier question d’ »expérimenter le principe d’une rémunéra-
tion globale qui ne soit pas a I'acte, mais forfaitaire tenant
compte du temps passé & I'évaluation de la pratique, des
tiches de formation, ainsi que de 'évolution de la carriere
des chirurgiens ». Voila qui ouvre des champs de réflexion et
d’action pour la prochaine législature !
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Notre amendement vise donc & supprimer larticle 13.
Nous verrons bien dans quel sens statuera le Conseil consti-
tutionnel si, par mégarde, notre assemblée ne votait pas
notre amendement.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Pascal Ménage, 7apporteur. La commission a repoussé
cet amendement. Comme l'a excellemment expliqué M.
Fagniez, il n’y a aucune remise en cause de I'acces aux soins,
bien au contraire. Je voudrais rassurer M. Bapt : qUil ne voie
pas le mal partout car il n'y a ni corporatisme ni honoraires
libres, mais une réponse adaptée a un trés grave probléeme.

M. Pierre-Louis Fagniez. Trés bien !

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille. Je viens
de m’exprimer sur cette question. Avis défavorable.

M. le président. Je mets aux voix 'amendement n° 3.
(Lamendement nest pas adopté.)
M. le président. Je mets aux voix l'article 13.

(Larticle 13 est adopté.)

Article 14

M. le président. Sur l'article 14, je suis saisi d’'un amende-
ment n° 4,

La parole est 3 M. Gérard Bapt, pour le soutenir.

M. Gérard Bapt. Je suis intervenu sur ce sujet & la tribune
et en me répondant, monsieur le ministre, vous avez fait
preuve d’un acte de foi inébranlable et d'une certitude qui
donnent le vertige !

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille. Ca me
ressemble ! (Sourires sur les bancs du groupe de 'Union pour
un mouvement populaire.)

M. Gérard Bapt. Linviolabilité, la protection et la sécurité
des données personnelles et intimes sont tributaires du
niveau de sécurité des émetteurs, notamment des cabinets
médicaux et des hopitaux. Or les contrdles effectués régulie-
rement par la CNIL dans les érablissements hospitaliers
ont montré de sérieux défauts de sécurisation des systemes
informatiques. Par ailleurs, les expérimentations relatives au
DMP ont également montré que les hébergeurs eux-mémes
ne pouvaient garantir linviolabilité des données! On a
appris récemment quune faille de sécurité majeure chez
I'un des hébergeurs — Santénergie — concernait plus d’un
quart des dossiers ! Enfin, on a découvert que les techniques
d’identification des professionnels de santé posaient égale-
ment probléme.

Voild pourquoi, monsieur le ministre, je pense que I'évo-
lution de notre société face & Big Brother imposerait que
vous fassiez le choix de ne pas retenir le numéro de sécurité
sociale comme identification des données personnelles.
Notre amendement vise donc & supprimer l'article 14.

M. le président. Quel est I'avis de la commission ?

M. Pascal Ménage, 7apporteur. La commission a repoussé
cet amendement.

Cet article sur les modalités de mise en ceuvre du DMP
est trés important car il permet d’apporter au cadre légis-
latif actuel des adaptations indispensables a son déploie-

ment dans les meilleures conditions et 4 sa bonne utilisation
par les patients et 'ensemble des acteurs impliqués dans sa
gestion opérationnelle.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement ?

M. le ministre délégué a la sécurité sociale, aux personnes
agées, aux personnes handicapées et a la famille.
Défavorable.

M. le président. Je mets aux voix 'amendement n° 4.
(Lamendement nest pas adopré.)
M. le président. Je mets aux voix larticle 14.

(Larticle 14 est adopté.)

Vote sur I'ensemble

M. le président. Je mets aux voix 'ensemble du projet de
loi.

(Lensemble du projet de loi est adopté.)

<]

ORDRE DU JOUR DES PROCHAINES SEANCES

M. le président. Mardi 16 janvier 2007, & neuf heures
trente, premiere séance publique :

Questions orales sans débat.
A quinze heures, deuxi¢me séance publique :
Questions au Gouvernement ;

Discussion du projet de loi constitutionnelle portant
modification du titre IX de la Constitution, n° 1005
rectifié :

Rapport, n° 3537, de M. Philippe Houillon, au nom de
la commission des lois constitutionnelles, de la Iégislation et
de 'administration générale de la République ;

Discussion du projet de loi portant réforme de la protec-
tion juridique des majeurs, n° 3462 :

Rapport, n°3557, de M. Emile Blessig, au nom de la
commission des lois constitutionnelles, de la législation et
de 'administration générale de la République,

Avis, n° 3556, de M. Laurent Wauquiez, au nom de la

commission des affaires culturelles, familiales et sociales.
A vingt et une heures trente, troisieme séance publique :
Suite de l'ordre du jour de la deuxiéme séance.

La séance est levée.

(La séance est levée a dix-neuf heures trente.)

Le Directeur du service du compte rendu intégral
de ["Assemblée nationale,

JEAN-PIERRE CARTON
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