Le 04 juillet 2011

Commission des affaires sociales

Proposition de loi modifiant certaines dispositions de la loi portant réforme de
Phépital et relative aux patients, & la santé et aux territoires
(3616)

Amendements recus par la Commission

2% rect

Les amendements de la rapporteure ne sont pas soumis au délai de dépét.



ASSEMBLEE NATIONALE

PROJET DE LOI
modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de 1'hopital et relative aux patients, 4 Ia santé et aux territoires

AMENDEMENT

Présenté par Dominique TIAN

ARTICLE 1

Au 6eme alinca , aprés les mots personnes physiques, ajouter les mots :

« personnes morales »

EXPOSE SOMMAIRE

L'absence de mention des personnes morales pourrait poser probléme, en particulier pour les
mulliers de médecins qui ont fait le choix d'exercer en SCP, en SEL, tout spécialement en SEL &
associ¢ umique. Il faut aussi noter que les SCM peuvent comprendre aussi bien des personnes
physiques que des personnes morales. Le 2éme alinéa de l'article 1.4041-1 qui est proposé ne
résoudrait pas cette difficulté car elle oblige le médecin & exercer sous une double activité a titre
individuel dans la SISA et 2 titre d'associé en dehors de la SISA avec la complexité administrative,
comptable et fiscale que cela suppose.
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ce nouvel outil, dont nous sonhaitons tous qu'il se développe avec succes.



Proposition de loi n°3616 adoptée par le Sénat, modifiant certaines dispositions de la loi
n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, a la

santé et aux territoires

Amendement

Présenté par ; Christian Paul, Catherine Lemorton , Marisol Touraine, Gerard Bapt, Catherine
Génisson, Michel Issindou, Jean Mallot, Jean-Marie Le Guen, Jean-Louis Touraine, et les
membres du groupe socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 1

I. - A l'alinéa 11, aprés les mots @ « d'activités »
insérer les mots : « de prévention, »
II. Supprimer 'alinéa 12
Obijet
Cet amendement vise & ajouter la prévention aux activités dévolues aux societes
interprofessionnelles de soins ambulatoires définies au 2° du nouvel article L. 4041-2 du

code de ia santé publique ; ces activités sont suffisamment définies sans quil soit
nécessaire de renvoyer & un décret en Conseil d'Etat.



PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES
DISPOSITIONS DE LA LOI HPST (N° 3616)

Amendement présenté par Mime Valérie Boyer, rapporteure

Article I

¥
Substituer aux alinéas 19 a 21 lee s alindag suivanth :

« Art. L. 4042-2. — Chaque associé en exercice au sein de la société
interprofessionnelle de soins ambulatoires répond des actes professionnels
qu’il accomplit dans le cadre des activités prévues par les statuts de la
société dans les conditions prévues par les articles L. 1142-1 a L. 1142-2. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise 4 rétablir le texte adopté en premicére lecture
par I'Assemblée nationale concernant le régime de responsabilit¢ des
associés de la SISA.

Le Sénat propose un régime de responsabilité calqué sur celui de la
société d’exercice libéral ou de la société d’exercice professionnel. Pour la
part des actes exercés en commun, chaque associé¢ répond sur I'ensemble de
son patrimoine des actes professionnels qu’il accomplit. La société est
solidairement responsable avec lui. Or, les professionnels se déclarent
inquiets, en particulier les auxiliaires médicaux, notamment les infirmiers,
qui ont déclaré qu’a défaut de cette précision, ils renonceraient a utiliser les

SISA dont dépend I'essor des nouveaux modes de rémunération.

Il est donc proposé d’appliquer a tous les actes professionnels
exercés en SISA le régime de responsabilité individuelle prévu par le code
de la santé publique. Les associés seront couverts par une assurance de
responsabilité civile professionnelle. Le rappel du droit commun de la
responsabilité des professionnels de santé est indispensable pour rassurer les
futurs associés, d’autant gu’il ne saurait par ailleurs faire obstacle a la mise
en oeuvre, le cas échéant, de la responsabilité civile de la société par le juge.



ASSEMBLEE NATIONALE

PROJET DE LOIX
modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, 4 la santé et aux territoires

AMENDEMENT

Présenté par Dorminique TIAN f s

ARTICLE 1

Supprimer les alinéas 25 et 26

EXPOSE SOMMAIRE

S'il y a répartition d'un forfait déterminé par les autorités publiques et correspondant & l'activité de
plusieurs professionnels, cette situation n'est absolument pas comparable 2 celle visée par
Interdiction pour un médecin de partager avec d'autres les honoraires qu'il a percu en raison de sa
seule activité. A contrario, cette disposition impliquerait que les professionnels de santé gui
partageraient, hors SISA, un forfait d'éducation thérapeutique non individualité se rendrajent
coupables du délit de partage d’honoraires !

En outre, dans une société on ne partage pas directement des honoraires mais des bénéfices issus de
recette sociale. 7

La méme objection vaut pour le compérage et la loi créant les SEL n'a pas estimé utile une mention
similaire, alors méme qu'clle permet de regrouper des praticiens de disciplines différentes (par
exemple, un généraliste et un cardiologue, un cardiologue et un chirurgien cardiaque).

Telles sont les raisons pour lesquelles le présent amendement propose de supprimer cette
disposition.



QH )

PROPOSITION DE LO! MODIFIANT CERTAINES
DISPOSITIONS DE LA LOi HPST (N° 3616)

Amendement présenté par Mime Vaiérie Boyer, rapporteure

Article 2

I ’alinéa 4 est complété par les mots : « Ce projet de santé est signé
par chacun des professionnels de santé membre de la maison de santé. Il
peut également Efre signé par toule personne dont la participation aux
actions envisagées est explicitement prévue par le projet de santé. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise 4 revenir sur une disposition adoptée par
I’ Assemblée nationale en premiére lecture et supprimée par le Sénat.

1l s’agit de préciser qu'un projet de sant¢ doit étre signé par les
professionnels membres de la maison de santé, et, le cas échéant, par toute
personne amenée & y participer ponctuellement. Non seulement cette
signature est au cceur de la constitution d’une maison de santé, mais elle
fonde juridiquement la capacité des professionnels & échanger, le cas
échéant, des informations refatives au patient.



ASSEMBLEE NATIONALE

PROJET DE LOI
modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de I'hopital et relative aux patients, 3 la santé et aux territoires

AMENDEMENT

Présenté par Dominique TIAN

ARTICLE 2

Popass Laduime'a 4

Ajouter un Bmss alinéa ainsi rédigé :

« Toutefois, lorsque la personne est prise en charge par deux ou plusieurs professionnels de santé,
elle est diiment avertie que les informations la concernant pourront étre, sauf opposition de sa part,
partagées entre ceux des professionnels de santé qui participent & sa prise en charge, & la continuité
et a la coordination des soins, dans la limite de ce qui est nécessaire a 'exercice de la mission de
chacun. »

EXPOSE SOMMAIRE

Il ne semble pas y avoir de justification & ce que les droits des patients relatifs & l'accés des
professionnels de santé aux informations nominatives les concernant fassent l'objet de régimes
différents, selon le cadre d'exercice du professionnel de santé auquel ils s'adressent:

1/ patient consultant en cabinet de ville ou de groupe : secret partagé sauf opposition du patient
diiment averti ;

2/ patient pris en charge par un établissement de santé public ou privé : consentement présumé ;

3/ patient pris en charge dans une maison ou un centre de santé : consentement présumé, sous
réserve du consentement expres du patient.

C'est pourquoi, cet amendement propose de retenir la méme régle pour toutes les situations, que le
medecin exerce en cabinet de ville (seul ou en groupe, réseau,..) en établissement de santé (public
ou prive), en centre de santé, ... ou dans les nouvelies structures visées par la proposition de 1oi ;
outil informatique permettant de classer les informations par niveaux d'acces, en lecture et en
écriture, selon la qualité du professionnel de santé concerné.



PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES
DISPOSITIONS DE LA LOI HPST (N°® 3616)

Amendement présenté par Mme Valérie Boyer, rapporteure

Article 2
Rétablir le 11 et le IV dans la rédaction suivante

« 11. — Aprés le troisiéme alinéa de I'article L. 1110-4 du code de la
santé publique, sont insérés quatre alinéas ainsi rédiges :

« Les informations concernant une personne prise en charge par un
professionne! de santé au sein d’une maison ou d’un centre de santé sont
réputées confiées par la personne aux autres professionnels de santé de la
structure qui la prennent en charge, sous réserve :

1° du recueil de son consentement expres, par tout moyen, ¥
compris sous forme dématérialisée. Ce consentement est valable tant qu’il
n’a pas été retiré selon les mémes formes ;

2 de I’adhésion des professionnels concernés au projet de sant¢
mentionné aux articles 1. 6323-1 et L. 6323-3.

La personne, dfiment informée, peut refuser a tout moment que
suient communiguées des informations la concernant a un ou plusieurs

professionnels de santé. »

« V. — Au premier alinéa de Darticle L. 1511-5, au a du 2° de
Irarticle L. 1521-1, au deuxiéme alinéa de Varticle 1531-2 et au hdulde
Particle L. 1541-2 du méme code, le mot © « quatriéme » est remplacé par le
mot : « huitiéme ». »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise 4 rétablir les dispositions relatives au partage
des données relatives au patient en maison de santé adoptées par
I’ Assemnblée nationale et supprimées par le Sénat, telles qu'amendées par
I’ Assemblée nationale.



La solution proposée par cet amendement est equilibrée.

Elie garantit le droit au respect de la vie privée du patient en
prévoyant son consentement exprés, qu’il peut retirer 4 tout moment, mais

aussi sa capacité a choisir les professionnels qu’il autorisera & accéder & ses
données médicales personnelles.

Elle est aussi plus efficace et favorable au patient puisqu’elie
garantit la continuit¢ des soins et une meilleure prise en charge par les
professionnels.



Proposition de loi n°3616 adoptée par le Sénat, modifiant certaines dispositions de la loi
1n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, ala

santé et auy territoires

Amendement

Présenté par : Christian Paul, Catherine Lemorton , Marisol Teuraine—Gérard-Bapt,-Catiterine

Génisson, Michel Issindou, Jean Mallot, Jean-Marie Le Guen, Jean-Louis Touraine, et les
membres du groupe socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 2
Rétablir 'alinéa 5 ainsi rédige :

Ii. — Aprés le troisiéme alinéa de l'ariicle L. 1110-4 du méme code, insérer quatre alinéas ainsi
rédigés -

« Les informations concernant une personne prise en charge par un professionnel de santé au
sein d’'une maison ou d'un centre de santé sont réputées confiées par la personne aix autres
professionnels de santé de ia structure qui la prennent en charge, sous reserve

« 1° Du recueil de son consentement exprés, par tout moyen, y compris sous forme
dématerialisée. Ce consentement est valable tant gu'il n'a pas &té retiré selon les mémes formes ;

« 2° De l'adhésion des professionnels concernées au projet de santé mentionne aux articles
L. 6323-1etl. 6323-3.

« La personne, diment informée, peut refuser a tout moment que soient communiquées des
informations la concernant & un ou plusieurs professionnels de santé. »

Exposé des motifs

Cet amendement vise a rétablir la rédaction du II telle qu’elle avait £té votée en premieére
lecture a I’ Assemblée, il s’agit de la question de I"acces aux données de santé d’un patient
dans une maison de santé. En effet, ie rapporteur du sénat a demandé la suppression de ces 4
alinéas au motif qu’il ny a pas de raison d’¢établir des régles différentes en matiére de partage
des informations selon le mode d’exercice, individuel ou collectif. Cela représente pourtant
une différence importante et il convient de donner a ces professionnels qui vont exercer en
maison de santé, la possibilité de partager ces informations saufl si le patients ne le souhaite
pas.

Ce point a dailleurs fait Iobjet d’un accord de la part des associations représentant les
usagers du systéme de santé.



Proposition de loi

Visant a modifier certaines dispositions de la loi portant réforme de 'hpital
et relative aux patients, a la santé et aux territoires

N°3616

AMENDEMENT

Présenté par:

Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 2

Compléter cet article par un alinéa ainsi rédigé :

« Elte ne peut bénéficier des financements prévus a {'article L. 221-1-1 du code de la sécurité
sociale qu'a la condition d'appliquer les tarifs opposables. »

Exposé des motifs

Les auteurs de cet amendement considérent qu'aucune structure ne peut pouvoir bénéficier
de fonds publics si elle n'applique pas les tarifs opposables. Aussi proposent-ils de
réintroduire cette précision qui avait été supprimée en séance lors de ['examen de cette
proposition en premiere lecture par notre Assemblée.



Proposition de loi n°3616 adoptée par le Sénat, modifiant certaines dispositions de lIa loi
n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, i la
santé et aux territoires '

¥

Amendement

Présenté par : Christian Paul, Catherine Lemorton , Marisol Téwrame-Gérard Bapt, Catherine
Génisson, Michel Issindou, Jean Mallot, Jean-Marie Le Guen, Jean-Louis Touraine, et les
membres du groupe socialiste, radical, citoyen et divers gauche

ARTICLE 3 BIS AA
Supprimer cet article.

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise 4 supprimer cet article qui rend non opposable le SROS ambulatoire,
étant donné les difficultés majeures que pose la progression des déserts médicaux, il convient
de ne pas priver de toute légitimité ces schémas qui organiseront en concertation avec les
acteurs concernés ’acceés aux soins pour tous.



&

PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES DISPOSITIONS DE LA LOIN® 2009-879

DU 21 JUILLET 2009 PORTANT REFORME DE L'HOPITAL ET RELATIVE AUX PATIENTS,

A LA SANTE ET AUX TERRITOIRES _
ES &

e

ARTICLE 3bisAA

AMENDEMENT DU GOUVERNEMENT n°

Compléter cet article par les alinéas suivants :

Le 4° de I’article L. 1434-9 du code de la santé publique est remplacé par les dispositions
sulvanies .

« 4° Pour chague mission de service public mentionnée a P'article L. 6112-1, ia liste des
établissements de santé et des autres persormes citdes & Varticle L. 6112-2 assumant ia
mission, ainsi gue le besoin & couvrir en fonciion des besoins de la population ; ».

ﬁﬁm . Darticle L. 6112-2 du code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le huitiéme alinéa est supprimé.

2° Le onziéme alinéa est ainsi modific :

les mots « de service public » sont remplacés par les mots © « mentionnées aux 1°,2°, 97,117,
12° et 13° de Varticle L. 6112-1»;

les mots : « 4 la date de 1a loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et
relative aux patients, 4 la santé et aux territoires, » sont SUPPIimes ;

les mots « sur un ferritoire donné, », sont remplacés par les mots @ « identifié dans le schéma
régional d’organisation des soins conformément au 4° de Uarticle L. 1434-9, »;

les mots « peuvent faire » sont remplacés par les mots « font »;

i1 est complété par les mots : «, dans la limite des besoins identifiés par ce schéma. ».

39 1] est complété par deux alinéas ainsi rédigés :

« Si, postérieurement a la reconnaissance prioritaire mentionnée au précédent alinéa, les
bescins identifiés par le schéma régional d’organisation des soins pour ce qui concerne les
missions mentionnées aux 1°, 2°, 9°, 11°, 12% et 13° de ’article L. 6112-1 ne sont pas
couverts, le directeur général de I’agence régionale de santé attribue ces missions dans le
cadre ¢’un appel & candidature, garantissant le respect des principes de publicité, de
transparence et d’égalité entre les candidats. Dans le cas o cet appel a candidature s’avéretait
infroctueux, il désigne la ou les personnes chargées d’exercer ces missions.

« Les dispositions du code des marchés publics et celles de la loi n® 93-122 du 29 janvier
1953 relative 4 la prévention de la corruption et 4 la transparence de la vie économique et des
procédures publiques ne sappliquent pas 3 I attribution des missions de service public
énumérées a Varticle L. 6112-1. ».



A Particle L. 6112-9, les mots : « aux articles L. 6112-1 et L. 6112-5 » sont remplacés par les
mots © « & larticle L. 6112-2 ».

Hxposé des motifs

Cet amendement vise & clarifier et sécuriser les modalités d’attribution des missions de
service public des établissements de santé.

11 clarifie les dispositions que le SROS est en mesure de fixer, les établissements assumant
déja la mission ainsi que le besoin & couvrir.

1l convient de souligner qu’eu égard & leurs objets, ce diagnostic doit étre ¢laboré en lien avec
le schéma régional de prévention pour Jes missions « actions de santé publique » et « action
d’éducation et prévention pour la sante » ;

11 précise les missions devant faire I’objet d’une procedure d’atiribution spéeifiquel. Les
autres missions? font ¢ ores et déja I’objet de régimes d’attribution existant (autorisation
d’activité, agrément, appels a candidature nationaux ou régionaux spécifiques). Pour ne pas
superposer un régime juridique ad hoc et un régime existant, certaines missions ont €t¢
exclues du régime spécifique que constitue I'article L. 6112-2.

A des fins de lisibilité, il précise que la reconnaissance prioritaire n’est pas une possibilité
laissée aux agences mais une obligation. L.”appréciation de ’exercice de la mission se fait sur
12 base d’un faisceau d’indices, le financement antérieur de Ja mission n’étant qu’un des
dléments susceptible d’&tre pris en compte.

Cette reconnaissance est basée sur le SROS en vigueur, et non plus sur I"état des lievx a ia
date de promulgation de la Joi HPST, de maniére & ce qu’elle s0it également valable lors des
futures évolutions des SROS ;

Il précise que ces missions doivent étre attribudes dans le cadre d’un appel a candidature
lorsqu’une carence est constatée par rapport aux besoins, a I'issue de la phase d’attribution
prioritaire qui bénéficie aux établissements assurant déja la mission ;

Enfin, il écarte explicitement la possibilité ¢ appliquer la loi « Sapin » ou le code des marches
publics a I"attribution de ces missions ; celle-ci doit bien étre effectuée dans le cadre d'une
procédure spécifique, propre au code de la santé publique, qui pourra le cas écheant étre
précisée par voie réglementaire.

'{a permanence des soins, les soins palliatifs, la lutte contre Iexclusion sociale, la prise en charge des
personnes hospitalisées sans leur consentement, la prise en charge sanitaire des personnes détenues ou
retenues

? Enseignement universitaire et post universitaire, recherche, développement professionnel continu,
action d’éducation et prévention pour la santé, aide médicale urgente, action de santé publique, soins
dispensés aux personnes refenus dans les centres sociaux médicanx de sfireté



PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES
DISPOSITIONS DE LA LOI HPST (N° 3616)

Amendement présenté par Mme Valérie Boyer, rapporteure

Article 3 bis AB
A Yalinéa 2, supprimer les mots :

« pris aprés avis du conseil de Iordre des médecins et de la
conférence des doyens des facultés de médecine »

EXPOSE SOMMAIRE

Le Sénat a voulu préciser que le décret en Conseil d’Etat fixant les
conditions d’exercice de la médecine par les internes inscrits en troisicme
cycle sera publié aprés avis de la conférence des doyens des facultés de
médecine et du conseil national de I"Ordre des médecins.

Or, il sera rédigé sur la base des fravaux de la commission
nationale de Pinternat et du post internat qui conduit les travaux sur ce sujet,
et dont le président de la conférence des doyens des facultés de médecine
ainsi que le président du Conseil national de P'ordre des médecins sont
membres.

Il n’est donc pas utile de le préciser dans la lo1.



ASSEMBLEE NATIONALE

PROJET DE LOI
modifiant certaines dispositions de la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de 1'h6pital et relative aux patients, & la santé et aux territoires

AMENDEMENT

Présenté par Dominique TIAN

ARTICLE 3 tex

I est inséré un ITI bis ainsi rédigé:

L'article L 313-26 du code de I'action sociale et des familles est complété par un quatrieme alinéa
rédigé comme suit :

Sont présumés ne pas étre liés par un contrat de travail avec I'établissement ou le service social et
médico-social, les professionnels médicaux et les auxiliaires médicaux libéraux intervenant dans les
structures dont le financement inclut leur rémunération.

EXPOSE SOMMAIRE

Le HI de Tarticle 3 bis A, devenu définitif aprés un vote conforme du Sénat et de 1’ Assemblée
Nationale prévoit une présomption 1égale de non-requalification en contrat de travail dans le secteur
médico-social, a instar du secteur sanitaire visé aux I et II du méme article.

Cependant, cette référence a article L 314-12 du CASF présente deux inconvénients sérieux :

- Il ne vise que les maisons de retraite et |

- Ilrisque la censure du Conseil Constitutionnel car ’article L 314-12 du CASF ne résulte pas
de 1a Lot HPST.

Pour cette raison, il est proposé de reconsidérer ce sujet :

- Sur la base technique cohérente de Particle L 313-26 du CASF, qui vise le sujet des
medicaments dans les établissements médico-sociaux, article issu de la Loi HPST, ce qui
assure la cohérence en termes de constitutionnalité,

- Sur une base qui puisse inclure aussi les autres professionnels de santé libéraux, auxiliaires
meédicaux (infirmiers, masseurs-kinésithérapeutes, etc. . ),

lag méderine lHhérany -
€8 medecins iberaux



Proposition de loi modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21 juiliet 2009 porfant
réforme de 'hopital ef relative aux patients, a la santé et aux territoires

Amendement

Présenté par Jean-Marie R

Pralated

A Dl’article 3 bis A, il est inséré un Il bis :

L article L 313-26 du code de Iaction sociale et des familles est complété par un quatrieme alinéa
rédigé comme suit

Sont présumés ne pas éire liés par un contrat de {ravail avec ['établissement ou le service social el
médico-social, les professionnels médicaux et les auxiliaires médicaux libéraux intervenant dans les
structures dont le financement inclut leur rémunération.

Exposé des motifs

Le 1T de Particle 3 bis A, devenu définitif aprés un vote conforme du Sénat et de 1’ Assemblée
Nationale prévoit une présomption légale de non-requalification en contrat de travail dans le secteur
médico-social, & instar du secteur sanitaire visé aux I et1l du méme article.

Cependant, cette référence & 1'article 1. 314-12 du CASF présente deux inconvénients sérieux !

- 1l ne vise que les maisons de retraite et les médecins libéraux ;

- 1l risque la censure du Conseil Constitutionnel car Particle L 314-12 du CASF ne résulte pas
de la Loi HPST.

Pour cette raison, il est proposé de reconsidérer ce sujet :

- Sur la base technique cohérente de I’article L 313-26 du CASF, qui vise le sujet des
médicaments dans les établissements médico-sociaux, article issu dela Lol HPST, ce qui
assure la cohérence en termes de constitutionnalité,

- Sur une base qui puisse inclure aussi les autres professionnels de santé libéraux, auxiliaires
médicaux (infirmiers, masseurs-kinésith¢rapeutes, etc.. B}




ASSEMBLEFE NATIONALE

Proposition de loi modifiant certaines dispositions de la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant
réforme de 'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux terriioires

AMENDEMENT

Présenté par Isabelle VASSEUR

ARTICLE 3 bis A

A Yarticle 3 bis A, il est inséré un Il bis :

[article L 313-26 du code de I’action sociale et des familles est complété par un quatriéme alinéa
rédigé comme suit

« Sont présumés ne pas étre liés par un contrai de ravail avec 1'établissement ou le service social
et médico-social, les professionnels médicaux et les auxiligires médicaux libéraux intervenant dans
les siructures dont le financement inclut lewr rémunération. »

Fxposé des motifs

Le 1II de Darticle 3 bis A, devenu définitif aprés un vote conforme du Sénat et de I’ Assemblée
Nationale prévoit une présomption légale de non-requalification en contrat de travail dans le secieur
médico-social, & I’instar du secteur sanitaire vis¢ aux I et 11 du méme article.

Cependant, cette référence & I’article 1. 314-12 du CASF présente deux inconvénients serieux :

- 1l ne vise que les maisons de retraite et les médecins libéraux ;

- 11 risque la censure du Conseil Constitutionnel car Iarticle L 314-12 du CASF ne résulte pas de la
Loi HPST.

Pour cetie raison, il est proposé de reconsidérer ce sujet :

- Sur la base technique cohérente de Particle L 313-26 du CASF, qui vise le sujet des médicaments
dans les établissements médico-sociaux, article 1ssu de la Loi HPST, ce qui assure la cohérence en
termes de constitutionnalite,

-Sur une base qui puisse inclure aussi les autres professionnels de santé libéraux, auxiliaires

médicaux (infirmiers, masseurs-kinésithérapeutes, etc...).
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PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES
DISPOSITIONS DE LA LOI HPST (N°® 36186)

Amendement présenté par Mme Valérie Boyer, rapporteure

Article 3 ter
Rédiger ainsi cet article

« L7article L. 6161-9 du code de la santé publique s’appligue aux
contrats d’exercice libéral conclus par les établissements relevant des b et ¢
de Iarticle L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale 4 compter du 1
janvier 2012, ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a rétablir le texte adopté en premiére lecture
par I’Assemblée nationale concernant la continuité de Porganisation des
somns pour ce qui concerne les contrats d’exercice libéral dans les
¢tablissements privés & but non Jucratif. '

La précision rédactionnelle apportée par le Sénat suscite en effet
plus d’inferrogations gu’elle n’apporte de réelle clarification.

Vit



Proposition de loi modifiani cerfaines dispositions de la loi n® 2009-877 du 21 juillet 2009 portant
réforme de P'hpital et relative aux patients, & la sanié et aux femitoires

Amendement n°l

Présenté par Jean-Marie Rolland

Larticle 3 ter est rédigé comme suit :

« Larticle L. 6161-9 du code de la santé publique s'appligue aux contrats d’exercice libéral conclus par les
établissements relevant des b et ¢ de Varticle L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale & compter du

187 janvier 2012, »

Exposeé des motifs ;

Le Sénat a modifié la rédaction de Varticle 3 ter en souhaitant apporter une clarification rédactionnelle,
mais qui savere en réalité inverser le sens initialement pris en compte par I'Assemblée Nationale, avec
Faccord du Gouvernement. Pour la rédaction de Varticle 3 ter, il v a lieu de rétablir la formulation de
'Assemblée Nationale. Ces dispositions ne concernent que 11 établissements privés non lucratifs 3 'échelle
du pays, qui ressortissent de l'échelle publique des tarifs, tout en fonctionnant exclusivement ou trés
majoritairement avec des medecins libéraux de longue date, cas de figure particulier mal pris en compte
(situation des établissements antérieurement appelés « Prix de Journée Préfectoraux » (ou « ex-PIP ») .



ASSEMBLEE NATIONALE

PROJET DE LOI
modifiant certaines dispositions de la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de 'hopital et relative aux patients, 4 la santé et aux territoires

AMENDEMENT

Présenté par Dominique TIAN

ARTICLE 3 ter
Rédigel ainsi cet article :

« Darticle L. 6161-9 du code de la santé publique s’applique aux contrats d’exercice libéral conclus
par les etablissements relevant des b et ¢ de Darticle L. 162-22-6 du code de la séeurité sociale a
compter du 1% janvier 2012. »

EXPOSE SOMMAIRE

Le Sénat a modifié la rédaction de Darticle 3 ter en souhaitant apporter une clarification
redactionnelle, mais qui s’avére en réalité inverser le sens initialement pris en compte par
I’ Assemblee Nationale, avec I’accord du Gouvernement. Pour la rédaction de P’article 3 ter, il v a
hieu de rétablir la formulation de 1’Assemblée Nationale. Ces dispositions ne concernent que 11
ctablissements privés non lucratifs & Péchelle du pays, qui ressortissent de ’échelle publique des
tarifs, tout en fonctionnant exclusivement ou trés majoritairement avec des médecins libéraux de
longue date, cas de figure particulier mal pris en compte (situation des établissements
antérieurement appelés « Prix de Journée Préfectoraux » (ou « ex-PIP ») .



Proposition de loi

Visant a modifier certaines dispositions de la loi portant réforme de I’hdpital
et relative aux patients, a la santé et aux territoires

N°3616

AMENDEMENT

Présenté par:

Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 6
A la deuxiéme phrase de I'alinéa 2, substituer aux mots :
« le prix de vente»,
les mots :

« le prix d’achat ».

Exposé des motifs

la rédaction de cet article, issue des travaux en premigre et seconde lecture du Sénat, vise 3
supprimer la disposition de la loi HPST prévoyant l'information du patient quant au prix
d’achat par les praticiens des dispositifs médicaux, disposition qui avait été réintroduite par
FAssemblée nationale en premiére lecture. Cette suppression va & Vencontre des
recommandations de la Cour des comptes qui plaidait 'année derniére en faveur de plus de
transparence. L'augmentation importante des importations de prothéses et la variabilité des
prix de leur implantation accréditent I'hypothése d’une hausse des marges des praticiens qui
les implantent.

Les auteurs de cet amendement considerent que les professionnels de santé, du fait de leur
statut et des missions qui sont les leurs, n‘ont pas a faire de profits commerciaux injustifiés
et opaques et proposent donc gue les patients soient informés du prix d’achat du dispositif
par les praticiens.
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PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES
DISPOSITIONS DE LA LO! HPST (N° 3616}

Amendement présenté par Mme Valérie Boyer, rapporteure

Article 6 A {

i @
ok @ b
Aprés les mots : « par le praticien », insérer les mots : «, le tarif de

responsabilité correspondant et, le cas échéant, le montant des dépassements
facturés conformément au dispositif mentionné au deuxieme alinéa »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise & rétablir une disposition adoptée en premiére
lecture 4 1'Assemblée nationale et supprimée au Sénat, qui prévoit
I'obligation pour le praticien d’informer le patient du tarif de responsabilité
et des dépassements éventuels qui lui seront facturés.



PROPOSITION DE L.O!I MODIFIANT CERTAINES
DISPOSITIONS DE LA LO! HPST (N° 3818)

Amendement présenté par Mme Valérie Boyer, rapporteure

Article 7 ter A
Rédiger ainsi cet article

«Un rapport est remis chaque année par le Gouvernement au
Parlement sur les efforts engagés par les agences régionales de santé en
matiere de recomposition de P’offre hospitaliére. 1l comporte un bilan
détaillé de 1a mise en ceuvre du dispositif des groupements de coopération
sanitaire (GCS) et rend compte, pour chaque région, des coopérations qul
ont pu étre mises en ceuvre, des regroupements réalisés entre services ou
entre établissements et des reconversions de lits vers le secteur meédico-
social. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Il convient de rétablir le texte de I’ Assemblée nationaie prévoyant
que le Gouvernement remet chaque année un rapport au Parlement sur les
cfforts engagés par les agences régionales de santé en matiére de
recomposition de I'offre hospitaliére, en précisant toutefois que ce rapport
comportera un bilan du dispositif des groupements de coopération sanitaire
(GCS).

En revanche, le dispositif relatif aux GCS introduit. par le Sénat
dans des conditions constitutionnelles contestables au regard de « ia théorie
de Ientonnoir » puisqu’un amendement identique avait déja été repoussé 2
Particle 14 A qui est désormais conforme, et qui visait a rétablir la
possibilité d’exploitation par les membres d’un groupement de coopération
sanitaire d’une autorisation d’activité de soins restant détenue par I'un de
ses membres sans que le groupement soit pour autant titulaire de
Pautorisation et érigé en établissements de sante, ne semble pas conforme ay
droit des autorisations sanitaires, ne garantit pas les régles de qualité et de
sécurité des soins et ne permet pas de justifier que les conditions
d’implantation et les normes techniques de fonctionnement sont remplies. II
doit donc étre supprimé.



Proposition de loi

Visant a modifier certaines dispositions de la loi portant réforme de ’hépital
et relative aux patients, a la santé et aux territoires

N°3616

AMENDEMENT

Présenté par :

Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 9

Supprimer cet article.

Exposé des motifs

Les auteurs de cet amendement sont opposés & la notion de fondations hospitaliere gui
présente pius d'inconvénients que d’avantages, ils proposent donc sa suppression, comme fe
Sénat Vavait d’ailleurs fait lors de 'examen de cette proposition de loi en premiere lecture.



I
PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTATNES DHSPOSITIONS DE LA LOI N° 20660-8379 DU 21 JUILLET

2009 PORTANT REFORME DE L'HOPITAL ET RELATIVE AUX PATIENTS, A LA SANTE ET AUX
TERRITOIRES

ARTICLE 9 bis B

AMENDEMENT DU GOUVERNEMENT n®
wea 2

A Particle 9 bis B, il est créé un Vi ainsi rédigé :

VI.- A Particle L. 6143-7-2 du code de la santé publique, il est ajouté un septiéme alinéa
ainsi rédigé :

« Les emplois de direction mentionnés aux 1° et 2° ouvrent droit a pension soit au titre du
code des pensions civiles et militaires de retraite, soit au titre de la caisse nationale de
retraite des agents des collectivités locales lorsqu’ils sont occupés par des fonctionnaires,
des magistrats ou des militaires. Les retenues v afférentes sont acquittées sur la base du
fraitement versé au titre de Vemploi de détachement. ».

A Particle 9-2 de 1a loi n°86-33 du 9 janvier 1986 modifiée portant dispositions statutaires
relatives 4 la fonction publique hospitaliére, 1l est ajouté un cinquiéme alinéa ainsi rédigé

« Les emplois de direction pourvus dans le cadre du premier alinéa ouvrent droit  pension
au titre de Ia caisse nationale de refraite des agents des collectivités locales. Les retenues y
afférentes sont acquitiées sur la base du traitement versé au titre de Pemploi de
détachement. ».

Les mesures prévues, d une part, au septiéme alinéa de Iarticle L. 6143-7-2 du code de la
santé publique et d’autre part, au cinquidme alinéa de D"article 9-2 de la loi n°86-33 du 9
janvier 1986 modifiée portant dispositions statutaires relatives & la fonction publique
hospitaliére  sont respectivement applicables aux fonctionnaires occupant les emplois
concernés a compter du 23 juillet 2009 et & compter du 30 juillet 2010.

Exposé des motifs

Le fonctionnaire, magistrat ou militaire qui.est nommé sur un emploi de directeur général
de centre hospitalier régional ou universitaire ou le fonctionnaire hospitalier qui est
détaché sur un contrat de droit public dans le cadre de I’article 9-2 de la loi du 9 janvier -
1986 précitée n’est plus, depuis la mise en ceuvre de la loi HPST du 21 juillet 2009,
détaché sur un emploi conduisant & pension, soit au titre du code des pensions civiles et
militaires de retraite conformément aux dispositions de son article L 15, soit au titre de la
caisse nationale de retraite des agenis des collectivités locales conformément aux
dispositions de I'article 17 du décret n° 2003-1306 du 26 décembre 2003. En revanche, 1l
peut continuer 4 verser ses cotisations sur la base de son indice dans son corps d’origine.



i article 14-1 du décret n° 88-976 du 13 octobre 1988 modifié relatif au régime particulier
de certaines positions des fonctionnaires hospitaliers et & certaines modalités de mise a
disposition précise, notamment, que la nomination dans un des emplois de directeur
général de centre hospitalier régional ou universitaire pour lesquels la nomination est
Jaissée & la décision du Gouvernement emporte détachement dans "emploi correspondant.

Afin de permettre & un fonctionnaire, magistrat ou militaire détaché sur un tel emplo de
cotiser, au tifre du régime de retraite qu'il détient, sur la base de la rémunération
correspondante 4 cet emploi, il est nécessaire de prendre une disposttion législative a
instar de ce qui a &té fait d’une part, pour les membres du Conseil supérienr de
audiovisuel (loi du 30 septembre 2006) et d’autre part, pour les emplois de direction des
agences régionales de santé (article 1. 1432-10 du code de la santé publique).

Il est également proposé d’appliguer ce méme dispositif aux fonctionnaires hospitaliers
détachés dans le cadre de Particle 9-2 de la loi du 9 janvier 1986 précitée. 1l est également
proposé de prévoir une date d’application relative & chacune de ces deux dispositions.
Celle relative au détachement sur contrat, sur I"emploi de directeur général de centre
hospitalier régional ou universitaire, doit prendre effet & compter du 23 juillet 2009, afin de
tenir compte des effets de la loi du 21 juillet 2009 précitée, publiée au Journal officiel du
22 juillet 2009 et notamment de conforter les nominations intervenues depuis cette date.
Celle relative au détachement sur contrat, dans le cadre de Particle 9-2 de la loi du 9
janvier 1986 susvisée, doit prendre effet & compier du 30 juillet 2010 compte-tenu de la
publication de son décret d’application n° 2010-885 dua 27 juillet 2010, au Journal officiel
du 29 juillet 2010, et afin également de conforter les situations administratives (régime de
retraite) des fonctionnaires concernes.



MODIFICATION DE LA LOI n°2009-879
PORTANT REFORME DE L’HOPITAL (n°156)

Amendement n°

Présenté par

R

Olivier JARDE

Articile 9 bis B

Apres P’alinéa 13, compléter cet article par I’alinéa suivant :

« VI - au deuxiéme alinéa de article L 6151-3 du code de santé publique, les mots : « a
Pexclusion de celles de chefs de pble ou de structure interne » sont supprimés. »

Exposé des motifs :

La mesure de modification de I'article L 6151-3 du code de santé publique vise a élargir aux
fonctions de chef de pdle les missions que les PU-PH peuvent assurer en tant que consultant
et ce, au-dela de ’age de soixante cing ans.

La mesure de modification de Iarticle L 6151-3 du code de santé publique vise & élargir aux
fonctions de chef de pole les missions que les PU-PH peuvent assurer en tant que consultant
et ce, au-dela de I’age de soixante cing ans.

Cette demande s’inscrit dans le cadre de la gestion des péles médicaux dans les CHU. 11 est
souhaitable que les chefs de pble (qui sont fortement investis dans le bon fonctionnement de
Pinstitution hospitaliére) puissent terminer leur mandat. Ce dernier est en lien direct avec lo
contrat de pole signé avec le directeur général. 1l serait efficace qu’ils puissent poursuivre la
mise en ceuvre des objectifs validés.

La modification de la gouvernance interne aux péles en raison de 1’4ge du chef de péle (au-
dela de soixante ans) peut avoir des effets négatifs et remettre en cause, modifier et surtout
ralentir des actions.

Il est cohérent qu’un chef de pdie ne commence pas un mandat au de 13 de 65 ans, il est
discutable qu’il ne puisse achever le mandat en cours.



Proposition de loi n°3616 adoptée par le Sénat, modifiant certaines dispositions de la loi

n°® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopit mmmmmﬁ“ T
santé et aux territoires = ’

Amendement

Présenté par : Christian Paul, Catherine Lemorton , Mariso]l Touraine, Gérard Bapt, Catherine
Génisson, Michel Tssindou, Jean Mallot, Jean-Marie Le Guen, Jean-Louis Touraine, et les
membres du groupe socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 9 bis

Rétablir ’article ainsi rédigé

| — Apreés ['article L. 4113-6 du code de ia sante publique, il est inséré un article L. 4113-8-1 ainsi
rédigé

« Arf. L 4113-8-1. — Au terme de chaque année civile, les entreprises mentionnees au prermier
alinéa de l'article L. 4113-6 sont tenues de déclarer au conseil national de l'ordre concerné les
avantages prévus par les conventions autoriseées a I'article précédent dont ont bénéficie de leur
part, pendant 'année écoulée, des membres des professions médicales.

Ces informations sont mises a la disposition du public par ia HAS, une fois les informations
transmises par les conseils nationaux des ordres concerngs.

« Un décret en Conseil d'Etat détermine les conditions d’application du présent articie. »

Exposé des motifs

Cet amendement vise a rétablir I'article supprimé par le Senat dans une version améliorée du
point de vue de sa rédaction.



ASSEMBLEE NATIONALE

PROJET DE LOI
modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, 4 la santé et aux territoires

AMENDEMENT

Présenté par Domimique TIAN, Guy MALHERBE, Jean-Marc ROUBAUD
ARTICLE 9 guater (zouvean)

Supprimer cet article ,

EXPOSE SOMMAIRE

Le présent article vise & empécher les titulaires de droits de propriété intellectuelle sur un
médicament princeps de s'opposer & la substitution d'une spécialité ayant une "apparence et texture”
identiques ou similaires.

Le dispositif législatif et conventionnel actuel de mise sur le marché des générigues assure 2 la fois
des médicaments génériques de qualité et un essor de ce marché, ce qui est favorable a I'évolution
des comptes sociaux. Il faut donc préserver ce systéme.

L'article 9 quater va, au contraire, perturber le marché du générique et au-dela l'ensemble du marché
pharmaceutique. Il aura une incidence forte en matiere de lutte contre la contrefacon et la
circulation de faux médicaments circulant en vrac. En effet, la combinaison forme/couleur
enregistrée a titre de marque s'avére trés utile aux douanes pour leur permettre la saisie de produits
pharmaceutiques suspectés de contrefagon. Cet article met ainsi en péril une politique de lutte
pleinement efficace contre la contrefacon conduite par les services des douanes, et & laquelle
participe de plus en plus la police et la gendarmerie. Cette politique est la meilleure garantie pour la

préservation d'un marché de médicaments authentiques de qualité, y compris de génériques.

Par ailleurs, cette disposition est contraire aux accords intemationaux et textes communautaires
relafifs au droit des marques auxquels la France est partie, notamment le réglement (CE) n°40/94 du
2() décembre 1993 sur la marque communautaire et & Ia directive (CE) n°89/104 visant & établir un
droit uniforme et autonome sur tout le territoire de I'Union Européenne. La disposition proposée
serait donc inapplicable aux marques communautaires, ce qui créerait une différence de traitement
entre marques nationales et marques communautaires. Il risque d'en résulter une désaffection
immédiate des laboratoires pharmaceutiques frangais et étrangers pour des dépdts nationaux
francais au seul profit des marques communautaires.

Cette disposition powrrait porter atteinte a la libre circulation des marchandises dans la mesure of,
dans les autres pays d'Europe, l'apparence et la texture sont protégées.



ASSEMBLEE NATIONALE

PROJET DE LOX
modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de 'hopital et relative aux patients, 4 la ITIt0IreS

FT

AMENDEMENT

Présenté par Dominique TTIAN, Guy MALHERBE, Jean-Marc ROUBAUD

ARTICLE 9 quater (nouveau)

- Llal, e 2 )

Insérer un dernier alinéa ainsi rédigé :

« Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions d'application du précédent alinéa ».

EXPOSE SOMMAIRE

Se justifie par son texte méme



Enfin, l'article 9 ter porte une atteinte disproportionnée aux droits de la propriété intellectuelle qui
constituent des droits fondamentaux en vertu de la CEDH (Convention européenne des droits de
I'homme).

Telles sont les raisons pour lesquelles, le présent amendement propose une suppression de l'article 9
ter.



PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES.DISPOSITIONS DE

LA LOI HPST (N° 3616
5§

Amendement présenté par Mme Vaiérie Boyer, rapporteure

Article 11 bis
Rédiger ainsi cet article :

Le chapitre II du titre unique du livre IT bis de Ia troisiéme partic du méme code est
complété par un article L. 3232-5 ainsi rédige

« Art. L. 3232-5. - Ne peut utiliser le titre de nutritionniste qu'un médecin hospitalo-
universitaire ayant été nommé en nutrition, un médecin détenteur d'un diplome d'études
spécialisées complémentaires de nutrition ou un médecin généraliste ou un médecin d'vne
autre spécialité dont la compétence dans les problématiques de nuirition est validée par une
commission dont la composition et le fonctionnement sont fixés par décret. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement propose de revenir au texte adopte par la commission des affaires
sociales du Sénat, plus précis que celui de I’ Assemblée nationale d’une part et que celui
adopté, in fine, & Vinitiative du Gouvernement, par le Sénat en s¢ance publique.
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PROPOSITION DE LO! MODIFIANT CERTAINES
DISPOSITIONS DE LA LOI HPST (N° 3616)

Amendement présenté par Mme Valérie Bover, rapporteure

Article ]2

Rédiger ainsi cet article :

«Pour Papplication de Particle L. 1111-8 du code de la santé
publique, le consentement expres des personnes concermnées est, a compter
de la publication de la présente loi, reputé accordé pour ce qui concerne le
transfert des données de santé 2 caractére personnel actuellement hébergées
par les etablissements publics de santé et par les établissements de santé
privés. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise & rétablir le texie adopté en premiére lecture
par I'Assemblée nationale relatif & la dispense du consentement expres des
personnes concernées par le transfert a des tiers des données de santé a
caractere personnel déja collectées par les établissements de santé, supprimé
par ie Sénat.

Il apparalt en effel nécessaire, face auy difficu erielles
concrétes que rencontrent les établissements de santé, de limiter le recueil
d’un accord exprés aux seuls patients qui seront admis en établissement de
santé apres la publication de la mesure 1égislative, dans des conditions de

sécurité juridique protectrices des droits des patients.



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi n°3616 modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de U'hdpital ef relative aux patients, & la santé et aux territoires

AMENDEMENT

Présenté par MM, Jean-Pierre DOOR, Pierre MORANGE, Dominique TIAN, Députés.
Al’ticie A

L0l L ki 12 Gun dod & e 12 fos

: chin, Auwﬁﬁ-.'!ﬁ, :
Aprés Particle L. 1111-19 du code de la santé publique, il est rétabli un article L. 1111-20 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1111-20. — Avant I’échéance prévue au dernier alinéa de I’article L. 1111-14 et au plus
tard avant le 31 décembre 2011, un dossier médical implanté sur un support portable numérique
sécurisé est remis, a titre expérimental jusqu’au 31 décembre 2013, 4 un échantillon de bénéficiaires
de "assurance maladie atteints d’une des affections mentionnées aux 3° ou 4° de I'article L. 322-3
du code de la sécurité sociale.

« Lesdits bénéficiaires sont diment informés des conditions d’utilisation de ce support.

« Le groupement d’intérét public prévu a I'article L. 1111-24 du présent code fixe la liste des
regions dans lesquelles est menée cette expérimentation. Chaque année, avant le 15 septembre, il
remet au Parlement un rapport qui en présente le bilan.

« Le deuxiéme alinéa de l’article L. 1111-14 et 'article L. 1111-19 ne sont pas applicables aux
dossiers médicaux créés en application du présent article.

« Un décret, publi¢ dans les deux mois suivant la promulgation de la présente loi, fixe les conditions
d’application du présent article, garantissant notamment la sécurisation des informations recueillies

et la confidentialité des données contenues dans les dossiers médicaux, aprés avis consultatif de la
Commission nationale de informatigue et des libertés. »

EXPOSE DES MOTIFS

Cette mesure d’expérimentation du Dossier Médical Personnel sur tout support portable numérique,
adopté en premicre lecture & I’ Assemblée Nationale, et supprimée par le Sénat, a pour objectif de permettre une
meilleure coordination des soins et d’améliorer Uefficience de notre systéme de santé. Ce dispositif ciblé pour
fes patients qui en ont le plus besoin, s’inserit pleinement dans le cadre du programme actuel de relance du
DMP. I doit, en effet, permetire d’en préparer la montée en charge progressive et favoriser son appropriation
par les patients et les professionnels de sanié.

En outre, les professionnels de santé qui travaillent ou choisiront de travailler dans les SISA ou les
maisons de santé sont trés demandeurs d’outils efficients de partage d’information. C’est en effet une meilleure
circulation de I’information qui permettra d’aller encore plus loin en termes de qualité et de coordination des
soins et d’évoluer vers une meilleure maitrise de nos dépenses de santé en évitant notamment des actes
redondant,

Ce dispositif est issu d’une préconisation de la Mission d’Information sur le DMP présidée par Jean-
Pierre DOOR et de la MECSS, il s’inserit pleinement dans les objectifs de cette proposition de loi qui vient
apporier de nouveaux outils pour une application plus effective de notre réglementation en matiére de santé.



ASSEMBLEE NATIONALE

Juillet 2011

PROJET DE LOI HOPITAL, PATIENTS, SANTE ET TERRITOIRES - (n° 3238)

Commission

Gouvernement

AMENDEMENT N

Présenté par
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ARTICLE 17 ter

Au troisiéme alinéa de article 17 ter est supprimée la mention « sous la responsabilité d'un
gynécologue-obstétricien ».

EXPOSE SOMMAIRE

Les interruptions volontaires de grossesse par voie médicamenteuse se soni déveioppées
régulierement depuis dix ans et ont atteint, en moyenne en 2006, [a part de 46% des IVG. Cependant
dans de nombreuses zones du territoire le nombre de médecins les pratiquant est tout a faif

insuffisant.

Placer la prescription sous la responsabilité¢ du gynécologue-obstétricien dénaturerait 1’objet méme
de Particle qui vise a élargir la prescription a d’autres professionnels compétents afin de permettre
une meilleure offre de soin dans une région qui connait un taux important de recours & l'interruption
volontaire de grossesse et des difficultés pour organiser leur prise en charge. La responsabilité du
gynécologue-obstétricien imposerait aux médecins d’étre systématiquement présents aux cotés des
sages-femmes, privant ainsi ’expérimentation de toute utilité.

Cette mention porte également atteinte & la régle qui s’impose aux professions médicales selon
laguelle une prescription ne se délégue pas.

Enfin, dans la pratique, cette phrase peut nuire au respect de la clause de conscience dans les
¢établissements de santé publics ou privés puisqu’elle tend & inscrire cette nouvelle compétence dans
le cadre d’un lien de subordination vis-a-vis du médecin, privant alors la sage-femme de son
autonomie professionnelle.
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Proposition de loi modifiant cerfaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant
réforme de I'hdpital et reiafive aux patients, & la santé et aux ferritoires

Amendement n®2

Présenté par Jean-Marie Rolland

Article 18

Compléter cet article par les dispositions suivantes :

V— Apres l'avant~dernier alinéa de l'article L. 5125-17 du code de la santé publique, il est inséré un alinéa
ainsi rédigé :

Pour l'application de Varticle 31-1 de la loi n® 90-1258 du 31 décembre 1990, les parts ou actions des
sociétés de participations financieres de la profession libérale de pharmaciens d'officine ne pourront étre

détenues que par des personnes exergant feur profession au sein de la société d'exercice libéral dont ladite
société de participations financiéres détient les parts ou actions. ».

¥ - Apres 'article L. 6223-1 du code de la santé publigue, il est inséré un article L. 6223-1-1 ainsi rédigé

« L Il peut étre constitué entre des personnes physiques exercant la profession libérale de biologistes
médicaux au sein d'une société d'exercice libéral visée au 3° de Varticle L. 6223-1 du présent code, une
société de participations financiéres de profession libérale, régie par le titre IV de la loi n° 90-1258 du 31
décembre 1990 relative & Vexercice sous forme de sociétés des professions libérales soumises  un statut
législatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé et aux sociétés de participations financieres de
professions libérales, ayant pour objet ta détention de parts ou d'actions de la société d’exercice libéral
susmentionnee.

Les parts ou actions de la société de participations financiéres de Ia profession libérale de biologistes
meédicaux visée au premier alinéa du présent article ne pourront étre détenues que par des personnes
physiques exercant leur profession au sein de la société d'exercice libéral dont ladite société de
pariicipations financiéres détient les parts ou actions.

S E) i

i -Le premier alinéa de l'articie 5-1 de la loi mentionnée au | du piésent article n'est pas applicable & la
profession libérale de biologistes médicaux.».

EXPOSE SOMMAIRE

La loi n® 2011-331 du 28 mars 2011 de modernisation des professions judiciaires ou juridiques et certaines
professions réglementées a modifié le 4° de l'article 5 de la loi n°90-1258 du 31 décembre 1990 relative 3
Fexercice sous forme de sociétés des professions libéraies soumises & un statut légistatif ou régtementaire
ou dont le titre est protégé et aux sociétés de participations financigres de professions libérales {SPFPL}. En
son article 32, la nouvelle loi a supprimé, pour toutes les professions libérales, 'exigence selon taguelle ies
associés de la SPFPL et des sociétés d'exercice libéral (SEL) dans lesquelles il est pris une participation
doivent exercer la méme profession. Une SPFPL n'aura donc plus 3 étre exclusivement constituée par des
membres exercant dans la SEL filiale.

Cette modification, adoptée pour favoriser le regroupement de professions du droit distinctes au sein de
structures capitalistiques communes, n'est pas adaptée a I'exercice des professions de santé, notamment de
la pharmacie et de la biologie médicale. Il y a donc lieu d’écarter les personnes physigues ou morales
n‘exercant pas dans les SEL concernées de la possibilité de constituer des sociétés de participations




financiéres de ia profession de pharmacien ou de biologiste médical. il apparait en effet que cette détention
par des tiers serait de nature & mettre en péril 'exercice des professions concernées dans le respect de
l'indépendance de ses membres et de leurs régles déontologigues propres.

Par ailleurs, si la dérogation prévue par le premier alinéa de V'article 5-1 de la loi du 31 décembre 1990
modifiée devait continuer a bénéficier aux investisseurs non exergants, alors cette poursuite de Fentrée non
limitée d’investisseurs non exercants dans le capital des SEL de biologistes médicaux serait préjudiciable a la
santé publique, ne garantirait pas la pleine satisfaction des besoins sanitaires de la population, notamment
en tant quelle ne favoriserait aucunement une correcte répartition géographique des laboratoires de
biologie médicale, et serait de nature a remettre en cause les fondements de l'exercice libéral et
indépendant de la profession de biologiste médical.

Dés lors, en considération des particularités de la profession de biologiste médical, il apparait impératif de
rendre inapplicable cette dérogation, en ce qui concerne les SEL de directeurs et directeurs adjoints de
laboratoires d'analyses de biologie médicale, comme le permet la loi du n"90-1258 du 31 décembre 1990

modifiée’ « lorsque cette dérogation serait de nature & porter atteinte a l'exercice de la profession
concernée, au respect de I'indépendance de ses membres ou de ses regles déontologiques propres. »

Introduit par a loi n°2005-882 du 2 aoht 2005 en faveur des petites et moyennes entreprises.



ASSEMBLEE NATION

PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES DISPOSITIONS
DE LA LOI N° 2009-879 PORTANT REFORME DE L'HOPITAL

AMENDEMENT N

Présenté par

Sg VL u&a&b e ng‘(i/\ -

Article 20 quinquies

A Valinén 5, remplacer les fermes « phase pré-analytique » par « prélévement d'un échantillon
biclogiques.

EXPOSE DES MOTIES

Amendement de cohérence

Environ 5% des prélevements sanguins seraient réalisés en cabinet permettant de répondre 4 des
siluations particuliéres, notamment en zones rurales, souvent éloignées des sites de laboratoires.

e

Selon Varticle L 6211-2 du code de la santé publique, Ja phase pré-analytique comporte certes le
prélévement mais également d’autres actes.

Aussi, la phase pré-analytique va bien au-dela du prélévement.

De pius, Iarticle L 6211-7 du code de la santé publique dispose qu’ « un examen de biologie
médicale est réalisé par un biologiste médical, ou pour certaines phases, sous sa responsabilité. »

Par coherence avec les dispositions du code de Ia santé publique énoncées ci-dessus, supprimer
« phase pré-analytique » et remplacer par « prélévement d'un échantillon biologigue»



ASSEMBLEE NATIONALE

PROPCSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES DISPOSITIONS
DE LA LOI N° 2009-879 PORTANT REFORME DE L’ HOPITAL

AMENDEMENT N°

Présenté par M. Philippe VIGIER
Article 20 quinguies
A1l alinéa 5, remplacer les termes
{ phase pré-analytique »
par .
€ prélevement d’ un échantillon biologique).
EXPOSE DES MOTIFS

“Amendement de cohérence

Environ b% des prélévements sanguins seraient réalisés en cabinet permettant de
répondre a des situations particuliéres, notamment en zones rurales, souvent éloignées
des sites de laboratoires

Selon 17 article L 6211-2 du code de la santé publique, la phase pré-analytique
comporte certes le prélévement mais également 4’ autres actes.

Aussi, la phase pré-analytique va bien au-dela du préleéevement.

De plus, 17 article L 6211-7 du code de la santé publique dispose qu’ < un examen de
biologie médicale est réalisé par un biologiste médical, ou pour certaines phases, sous
sa responsabilité, >

Par cohérence avec les dispositions du code de la santé publique énoncées ci-dessus,
supprimer £ phase pré-apnalytique » et remplacer par & prélévement d° un échantillon
biologiqued.



Proposition de loi

Visant a modifier certaines dispositions de la loi portant réforme de I'hépital
et relative aux patients, a la santé et aux territoires

N°3616

AMENDEMENT

Présenté par:

Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 20 quingquies
Ajouter un If ainsi redige :

If. « Le 1° de 'articie 5 de la loi n® 90-1258 du 31 décembre 1990 relative a I'exercice sous
forme de sociétés des professions libérales soumises a un statut législatif ou réglementaire
ou dont le titre est protégé et aux sociétés de participations financiéres de professions
libérales est complété par les mots: « sous réserve, s'agissant des personnes morales
exercant une profession de santé, du caractére civil de leur objet social et de la détention
majoritaire du capital et des droits de vote par des membres et anciens membres de |a
profession de santé correspondant a I'objet social, ainsi que leurs ayants droit ; ».

Exposé des motifs

Cet amendement a un lien direct avec 'article 18. Cet amendement de mise en conformité
avec I'arrét rendu sur V'affaire C 85/09 le 16 décembre 2010, dans lequel la CJUE statue que
la régle limitant a 25 % la part du capital d’une société d'analyses médicales détenue par un
non-biologiste est justifiée par des impératifs de santé publique. Aprés parution des décrets
de I'alinéa 2 de I'article 5-1 de la loi n® 90-1258, 'esprit de I'article 6 pourra cependant étre
détourné par ['utilisation du 1° de I'article 5. En effet, n'importe quel tiers extérieur aux
professions de santé {fond d’investissement, société d’assurance ou de capitalisation, etc.)
pourra trés bien continuer de racheter des personnes morales exercant une fonction
medicale en Europe qui a son tour pourra racheter jusqu’'a 49.9 % et non 25 % des parts ou
actions d’'une société d'exercice iibéraie (SEL) médicale via une participation indirecte
{laboratoire de biologie, radiologie, maisons médicales, etc.}.

Pour des raisons liées a I'indépendance des professions médicales, 75 % du capital et des
droits de vote doivent impérativement rester dans les mains de personnes physiques
professionnelles de santé.



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de¢ loi modifiant certaines dispositions de la loi n° 2609-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de I'hpital et relative aux patients, a la santé et aux territoires

|
AMENDEMENT

Présenté par M. Yves BUR, Dép

26

« Sous réserve des accords ou conventions susceptibles d’étre passés avec des régimes ou
des organismes d'assurance maladie, ou des établissernents de santé ou des groupements de
coopération sanitaire mentionnés & ’article L. 6133-1, et sous réserve des contrats de coopération
mentionnés a Varticle L. 6212-6, les examens de biologie médicale sont facturés au tarif de la
nomenclature des actes de biologie médicale prise en application des articles L. 162-1-7 et L. 162-
1-7-1 du code de la sécurité sociale.

T1. - Les dispositions du IV de Varticle 8 de I’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010
relative & la biologie médicale sont abrogées. »

EXPOSK DES MOTIFS

[ ordonmance portant réforme de la biologie a abrogé une disposition qui prévoyait la possibilité
d’ajustement des prix sur les tarifs des examens de biologie médicale dans le cadre de convention
entre établissements de santé, caisses d’assurance maladie, ou laboratoires de biologie médicale.

La suppression de cefte possibilit d’ajustement des prix Ieprésenierait une augmentation de
dépenses de 48,7 ME pour les établissements publics de santé, dans un contexte ou is sont
fortement sollicités pour améliorer leurs situations financieres.

I impact financier est considérable, pour les établissements de santé de proximité, ayant confi¢ leur
biologie 4 un laboratoire privé de la méme ville. Par exemple, le surcolt annuel peut representer
pour un établissement du centre de la France, 260 000 euros, soit six postes d’infirmiers.

Cela concerne également des établissements plus importants, gui transmettent leur activité
dimmuno-hématologie a I’Etablissement frangais du sang (EFS) le plus proche, souvent sur le
méme site. A titre d’exemple, pour un CHU, le surcolit immédiat serait de [’ordre de 800 000 euros
par an (soit environ I'équivalent de 8 postes de praticien hospitalier temps plein).

Par ailleurs, une convention enire laboratoires permettant d’ajuster les prix en fonction du volume,
ne remet pas en cause la nature médicale de I'acte. En effet, le prix demandé par un médecin pour



ses services résulte d'un libre accord contractuel, dans le respect de la déontologie, et est distinct du
conventionnement éventuel avec la Sécurité sociale. En outre, cela ne remet pas en cause la qualité
méme de I’acte de biologie, qui est garantie par I’accréditation.

Le présent amendement vise donc & laisser la possibilité aux établissements de santé, caisses
d’assurance maladie, ou laboratoires de biologie médicale qui ont souhaite coopérer pour la
réalisation des examens de biologie médicale, d’ajuster librement les prix des tarifs desdits
examens, en fonction du volume mais aussi des charges incombant a chaque partenaire. A titre
d'illustration, il ne serait par exemple pas pertinent qu’un laboratoire qui réalise pour le compte
dun établissement de santé la seule phase analytique de ’examen de biologie médicale, sans pour
autant réaliser la phase pré-analytique, puisse facturer a I’établissement le tarif de la nomenclature
des actes de biologie médicale, qui couvre non seulement le prélévement, I’analyse mais aussi
Pinterprétation de I"acte.



PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES. DISPOSITIONS D

LA LO!I HPST (N° 3616) r

Amendement présenté par Mme Vaiérie Boyer, rapporteure

Article 200 octies
Rétablir cet article dans la rédaction suivante ;

« A la section 1 du chapitre TII du titre 1% du livre I de la sixiéme partie du code de
la santé publique, aprés article 1., 613-2 est inséré un article 1. 6213-2-1 ainsi rédigé

« Dans les centres hospitaliers et universitaires et dans les établissements lés par
convention en application des dispositions de Iarticle 1.6142-5 du code de la santé publique,
des professionnels médecins ou pharmaciens, non titulaires du DES de biologie médicale et
justifiant d’un exercice effectif d’une durée de trois ans dans un laboratoire de biologie,
peuvent étre, aprés avis de la commission mentionnée 4 Particle L. 6213-12, recrutés dans une
discipline biologique ou mixte, sur proposition des sections médicales et pharmaceutiques du
Conseil National des Universités. Ces professionnels exercent leurs fonctions dans le
domaine de spécialisation correspondant & la sous-section médicale ou a la section
pharmaceutique du Conseil National des Universités. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement propose un compromis concernant la nomination de PUPH non
titulaire d’un DES de biologie au sein des laboratoires ou des pdles de biologie des CHU.

#

Par rapport au texte adopte par I’Assemblée mais rejeté par le Sénat, la principale
différence est que cette nomination sera désormais soumise a la Commission nationale

consultative de biologie médicale.

Le décret en Conseil d’Ftat fixant la composition de cette Commission n’a
néanmoins pas encore ¢t¢ publi¢ et le Gouvernement devra, en séance, donner des indications
claires sur ce point.
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PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES DISPOSTTIONS DE T A TOTRZH09-
87¢ DU 21 JUTLLET 2009 P()R:FANT REFORME DE L'HOPITAL ET RELATIVE AUX
PATIENTS, A LA SAN’I’E ETAUX TERRITOIRES

PRESENTEE
Par Mme Marie-Christine DALLOZ, député

Article 20 decies (nouveau)

AMENDEMENT

Olontn UF

Apres i ajouter un I bis ainsi rédigé :

1°L’article L 6211-9 est abrogé.

EXPOSE DES MOTIFS

Assurer la conformité des examens de biologie médicale a des référentiels revient a remetire en
cause de maniére systématique, en amont de sa réalisation et aprés deux ou trois minutes d'entretien,
la prescription d'un médecin qui est informé de ces référentiels mais au surplus, a procédé a
I’examen clinique du patient, connait, ses antécédents et son histoire médicale. Si on se référe a
J'objectif d'une centaine de dossiers par jour et par biologiste médical, le biologiste médical en aura
déja pour 5 heures avant méme d’avoir commence I'examen proprement dit. Sur le plan de ia
responsabilité médicale, supprimer des examens prescrits représente un risque pour la santé du
patient et I’avis contraire du prescripteur s’avérera en pratique courante une protection illusoire.



PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES D1 Osmw DE LA-LOEN2HHG
879 DU 21 JUILLET 2009 POR:FANT REFORME DE L'HOPITAL ET RELATIVE AUX
PATIENTS, A LA SANTE ET AUX TERRITOIRES

PRESENTEE
Par Mme Marie-Christine DALLOZ, dépuié

Article 20 decies (nouveau)

AMENDEMENT

0 ol u?

Aprés fee ajouter un 11 bis ainsi rédige :

9 o ‘article I 162-13-4 du code de la sécurité sociale est supprimé

EXPOSE DES MOTIFS

Ne plus pouvoir facturer un acte technique médical ou une consultation, a Vexception de ceux
directement liés 4 l'exercice de la biologie médicale, au sein d'un laboratoire de biologie médicale
constitue une restriction de 1’exercice médical surprenante dans P’Ordonnance dul3 janvier 2010 sur
ia biologie médicale alors méme que ses auteurs ont invoqué la médicalisation de la biologie
comme fil conducteur de la réforme. On comprend mal au demeurant ce recul et cetie différence de
traitement avec toutes les autres disciplines médicales, qu’elles interviennent dans le diagnostic
et/ou la thérapeutique.

Pourquoi empécher désormais un médecin biologiste d’exercer ses competences médicales en
pratiquant une consultation de génétique, une consultation d'hémostase, une saignée dans le cadre
d'une hémochromatose voire le développement de consultations de microbiologie, d'hématologie ou
d'autres développements dans les années a venir ?

Ceci est d'autant plus paradoxal que Ia loi HPST a ouvert, au travers de protocoles entre professions
de santé, des possibilités de consultation a des professions non médicales.



PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES DISPOSITI ONS DE LA LOI N°2009-
879 bU 21 JUILLET 2009 PORTANT REFORME DE L'HOPITAL ET RELATIVE AUX
PATIENTS, A LA SANTE ET AUX TERRITOIRES

PRESENTEE
Par Mme Marie-Christine Dalloz, d

Article 20 decies (nouveau)

AMENDEMENT

0L linen bt

Apres 3888 ajouter un II bis ainsi rédigé :
3 °L’article L 6222-6 du code de la sécurité sociale est ainsi rédigé :

Sur chacun des sites, un biologiste du laboratoire doit étre en mesure de répondre aux besoins
du site ef, le cas échéant, d’intervenir dans des délais compatibles avec les impératifs de
sécurité des patients. Pour assurer le respect de cette obligation, je Iaboratoire doit comporter
un nombre de biologistes au moins égal au nombre de sites qu’il a créés. Le biologiste
assumant Ia responsabilité du site doit étre identifiable a tout moment.

EXPOSE DES MOTIFS

I'exercice de biologie dépasse trés largement la présence physique lors de l'accueil des patients.
Dans le cadre de la médicalisation de biologie, il est surprenant de transposer des régles propres aux
pharmaciens d'officine et qui - pour ces derniers - se justifient par des questions de responsabilité
plutdt que d’appliquer aux biologistes médicaux les régles habituelles & Iexercice de la médecine
ol la question de la continuité et de la permanence des soins se pose nécessairement en des fermes
différents que pour la délivrance d’un médicament... Le Conseil national de ['Ordre des médecins
$était d ailleurs étonné du traitement particulier et dérogatoire de cette question pour les biologistes
médicaux.

11 faut trouver une formule qui permette & un biologiste, voire & deux biologistes d'assurer un travail
qui, par définition, est réparti sur 24 heures. Les analyses pouvant s'étendre sur des périodes
beaucoup plus longues qu'un horaire d’ouverture au public. 1l est aussi nécessaire d'étre présent le
dimanche matin pour assurer le suivi de la microbiologie, la validation des process du laboratoire
pour des urgences éventueiles que d'étre present a V'accuei] pour le patient. Les activités relices au
laboratoire sont elles aussi & assurer : prélévement sanguin en urgence & l'extérieur du laboratoire,
présence aux CLIN ...

Enfin, la distinction faite dans I’Ordonnance entre les heures d’ouverture du site et les heures de
permanence de I'offre de biologie médicale n’apparait pas pertinente sur les plans juridique et

opérationnel et doit &tre supprimée.

Tel est I'objet du présent amendement.



ASSEMBLEE NATIONALE

PRGPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES DISPOSITIONS DE LA
LOT N°2009-879 PORTANT REFORME DE L'HOPITAL

AMENDEMENT N°

Présenté par Jean-Sébastien VIALATTE, Philippe VIGIER, Valérie BOYER

ARTICLE 2% decies

B,

EXPOSE DES MOTIFS

Il s'agit de revenir a la rédaction adoptée 4 I'Assemblé Nationale en premiére lecture.

A ce jour, 14 mois aprés la publication de Iordonnance, aucun laboratoire de biclogie n'a obtenu
['accréditation pour i'ensembie des examens qu il réaiise. L'amélioration de la qualité est, par
essence, un but louable mais les moyens nécessaires pour l'atteindre doivent rester réalistes.



Proposition de loi modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-87% du 21 juillet 2007 portant
réforme de Mhpital ef relative aux patients, & la santé et aux territoires

Amendement n®4

Présenté par Jean-Marie Rolland

ARTICE 20 decies

Alinéa 5%
Dans cet alinéa, remplacer la date :
2020
par la date :
2018
EXPOSE SOMMAIRE

La rédaction proposée par la Commission des Affaires sociales du Sénat introduit un objectif d'accréditation
a 100 % en 2020 pour tous les laboratoires de biologie médicale sur le territoire frangais.

Compte tenu du niveau de technicité de certaines analyses, il n‘est pas réaliste de soumettre les laboratoires
3 un objectif d’accréditation sur 'ensemble des examens. Certains d'entre eux, trés complexes et aux
résultats volatiles, nécessitent des investissements trés conséguents pour permettre de répondre aux
exigences de 'accréditation.

Cette disposition risque donc de conduire a une disparition rapide des laboratoires de proximité sur le
territoire. C'est ainsi les grands plateaux technigues et les réseaux financiers, seuls 8 méme de répondre aux
exigences dans le délai imparti, qui tireront profit de cette mesure.

Le présent amendement propose donc de supprimer objectif d’accréditation a 100 % en 2020 et de revenir
- aux dispositions votées a FAssemblée nationale en premiere lecture. Lobjectif est de permetire &
Fensemble des laboratoires de biologie médicale d’accéder progressivement a 'accréditation.

Cette disposition s’inscrit par ailleurs en cohérence avec l'alinéda 59 de Varticle 20 decies qui introduit
davantage de souplesse dans la démarche avec une accréditation sur 80% des examens realisés a partir de
2018.

Uensemble de ces dispositions est de nature a garantir 'objectif ambitieux de qualité poursuivi par la
profession et les autorités. Elle positionne en effet la France comme une référence au niveau européen dans
le domaine des analyses de biologie médicale.



Proposition de loi modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21 juiliet 2009 poriant
réforme de I'hopital et relative aux patients, & la santé et qux ierritoires

Amendement n°3

Présenfé par Jean-Marie Rolland

ARTICE 20 decies
Alinéa 68
Ala fin de cet alinéa, remplacer la date :
2020
par la date :
2018
EXPOSE SOMMAIRE

La rédaction proposée par la Commission des Affaires sociales du Sénat introduit un objectif d’accréditation
a 100 % en 2020 pour tous les laboratoires de biologie médicale sur le territoire francais.

Compte tenu du niveau de technicité de certaines anaiyses, il n'est pas réaliste de soumettre les laboratoires
a un objectif d’accréditation sur l'ensemble des examens. Certains d'entre eux, trés complexes et aux
résultats volatiles, nécessitent des investissements trés conséguents pour permettre de répondre aux
exigences de ['accréditation.

Cette disposition risque donc de conduire a une disparition rapide des laboratoires de proximité sur le
territoire. C'est ainsi les grands plateaux technigues et les réseaux financiers, seuls 3 méme de répondre aux
exigences dans le délai imparti, qui tireront profit de cette mesure.

Le présent amendement propose donc de supprimer I'objectif d’accréditation & 100 % en 2020 et de revenir
aux dispositions votees a VAssemblée nationale en premiére lecture. Lobjectif est de permettre 3
Fensemnble des laboratoires de biologie médicale d’accéder progressivement 3 i'accréditation.

Cette disposition s'inscrit par ailleurs en cohérence avec l'alinéa 59 de Varticle 20 decies qui introduit
davantage de souplesse dans la démarche avec une accréditation sur 80% des examens réalisés a partir de
2018.

Vensemble de ces dispositions est de nature a garantir 'objectif ambitieux de gqualité poursuivi par la
profession et les autorités. Elle positionne en effet la France comme une référence au niveau européen dans
le domaine des analyses de biologie médicale.



ASSEMBLEE NATTONALE

PROPOSITION DE LOT MODIFIANT CERTAINES DISPOSITIONS
DE LA LOI N° 2009-879 PORTANT REFORME DE L’ HOPITAL

AMENDEMENT N°
Présenté par M. Philippe VIGIER
Article 20 decies

we b TO

Apres le IV de 1’ article 20 decies est inséré un IV bis ainsi redigs :

€ IV bis, Par dérogation, les conditions et le délai dans lesquels un laboratoire de
biclogie médicale créé apreés la publication de la présente loi peut fonctionner sans
répondre aux dispositions de 1’ article 7 de 1’ ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010
relative a la biologie médicale sont déterminés par décret en Conseil d¢ Etat. »

EXPOSE DES MOTIES

Cet amendement vise a permettre au cas par cas la création de laboratoire de biologie
médicale qui serait bloquée par 1 obligation o accreditation des 1 ouverture du
laboratoire, ce qui est irréaliste.

Les conditions et le délai pendant lesquels un laboratoire nouvellement créé peut
fonectionner en étant en cours d accréditation deivent &tre définis de maniere

réglementaire.

Depuis la publication de 1’ ordonnance du 13 janvier 2010, il est devenu matériellement
impossible, en particulier pour les jeunes professionnels, de créer de novo un
laboratoire d analyses médicales dans la mesure ou il faut étre accrédité pour
fonctionner, et ou il faut fonctionner pour étre accrédité, ce qui, en pratique,
nécessite d &tre en mesure de financer plusieurs mois d inactivité au démarrage du
laboratoire.



En paralléle, la profession est soumise & une restructuration & marche forcee qui
entraine actuellement un destruction majeure du maillage territorial, préjudiciable a
la population francaise qui v est trés sensible.

Enfin, les jeunes professionnels n’ ayvant plus d alternative de créer leur outil de
travail, 1 ordonnance proroge et entretient la situation hautement satisfaisante de
1'extension du statut de travailleur non salarié ultraminoritaire forcé, et toutes les
vicissitudes qui v sont liées.

Dans ce contexte, il apparait nécessaire et urgent d instaurer, en 1 encadrant, la
souplesse législative nécessaire & la création de novo de laboratoires de biologie
médicale,
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ASSEMBLEE NATIONALE

PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES DISPOSITIONS
DE LA LOIN° 2009-879 PORTANT REFORME DE L'HOPITAL

AMENDEMENT N

Présenté par

VS bl 2 Ve

Article 20 décies
Ajouter un alinéa d la fin de cet article

A Tarticle L6221-6 du code de la santé publique, ajouter aprés les mots « agence de la
biomedecine » les mots « aux ordres des médecins et des pharmaciens ».

EXPOSé DES MOTIFS

Les biologistes médicaux, médecins et pharmaciens sont obligatoirement inscrits au Tableau des
Ordres titulaires d'une mission administrative (contréle de la compétence professionnelle) et
d'un pouveir disciplinaire,

A ce titre, il est important que les Ordres soient alertés par I'Instance nationale d’accréditation
au méme titre que 'Haute autorité de santé, I’ Agence frangaise des produits de santé, ' Agence
de la biomédecine et I’Agence régionale de santé concernée, des décisions d'accréditation, de

suspension ou de retrait d’accréditation des laboratoires de biologie médicale,

I convient donc d'ajouter les Ordres des médecins et des pharmaciens dans la liste des
organismes auxquels le COFRAC adresse ses décisions relatives a Vaccréditation des
laboratoires de biologie médicale.



ASSEMBLEE NATIONALE

PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES DISPOSITIONS
DE LA LOI N°  2009-879 PORTANT REFORME DE L’ HOPITAL

AMENDEMENT N°
Présenté par M. Philippe VIGIER
Article 20 decies
Ajouter un alinéa a la fin de cet article

A'1l" article 16221-6 du code de la sante publique, ajouter aprés les motsg
¢ agence de la biomédgcine >
les mots

€ aux ordres des médecins et des pharmaciens ).

EXPOSE DES MOTIFS

Les Olog 1stes ..md;"au){ médecing et T}i’!r]?"mF}{‘"anQ sont ilgatoil"ement inscrits au

Tabiedu des Ordres titulaires 4’ une mission admlnlstratlve (contréle de la compétence
professionnelle) et d° un pouvoir disciplinaire.

A ce titre, 1l est important que les Ordres soient alertés par 1" instance nationale
d” accréditation au méme titre que la Haute autorité de santé, 1’ Agence francaise des
produits de santé, 1  Agence de la biomédecine ot 1’ Agence régionale de santé
concernée, des décisions d’ accréditation, de suspension ou de retrait d° accréditation
des laboratoires de hiologie médicale,

Il convient donc d’ ajouter les Ordres des médecins et des pharmaciens dans la liste
des organismes auxquels le COFRAC adresse ses décisions relatives 2 1’ accréditation
des laboratcires de biologie médicale.




ASSEMBLEE NATIONALF

Propasition de loi modifiant certaines dispositions de Ia loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de I'hépital et relative aux patients, 4 la santé et aux territeires

AMENDEMENT
Présenté par Yves BUR, Jean-Pierre DOOR et Isabelle VASSEUR, Députés

Article 22

Rétablir cet article dans [a rédaction suivante :
« L'article L. 112-1 du code de la mutualité est complété par un alinéa ainsi rédige :

« Les mutuelles ou unions peuvent toutefois instaurer des différences dans le niveau des prestations
lorsque Passuré choisit de recourir a un professionnel de santé, un établissement de santé ow un
service de santé membre d’un réseau de soins ou avec lequel les mutuelles, unions ou fédérations
ont conclu un contrat comportant des obligations en matiére d’offre de soins. » »

EXPOSE DES MOTIFS

L'objet de cet amendement est de rétablir I'article 22, qui reconnait le droit pour les mutuelles ou
umions de mieux rembourser leurs adhérents lorsque ceux-ci font appel 4 un offreur de soins
conventionné. Il s’agit pour les mutuelles ou unions de mutuelles d’étre sur un pied d’égalité avec
les autres opérateurs (assureurs et institutions de prévoyance). LUNOCAM., qui fédére 1’ensemble
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Les mutuelles agissent pour améliorer la qualité de la prise en charge de leurs adhérents, ainsi que
pour favoriser leur accés aux soins, notamment par la mise en place de réseaux de soins, qui
permettent aux adhérents d’&tre mieux remboursés.

La liberté de choix est totalement préservée : chaque assuré reste complétement libre de choisir
offreur de soins auquel il souhaite faire appel et ’équipement qu’il souhaite acquérir (1] a acces
aux meémes gammes qu’en dehors du réseau).

La modulation des prestations est primordiale : en I’absence de possibilité de majorer les
remboursements, pourquoi les offreurs de soins accepteraient-ils de diminuer leurs tarifs ? En
réalité, les réseaux de soins ravivent la concurrence et incitent les offreurs non conventionnés 3
maitriser eux aussi leurs tarifs pour rester compétitifs, et ainsi, augmentent la possibilité effective
pour les patients de choisir I'offreur de soins de leur choix.



Apres l'art 20 decies

PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES DISPOSITIONS DE LA LOI PORTANT
REFORME DE L’HOPITAL ET RELATIVE AUX PATIENTS, ALA SANTE ET AUX
TERRITOIRES N°3238

Présenté par

Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE,

Liokih 2 e rihlls:

« Larticle L. 112-1 du code de la Mutualité est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Les mutuelles ou unions peuvent toutefois instaurer des différences dans le niveau des prestations
lorsque 'assuré choisit de recourir & un professionnel de santé, un établissement de santé cu un
service de santé membre d’un réseau de soins ou avec lequel les mutuelles, unions ou fédérations
ont conclu un contrat comportant des obligations en matiére d’offre de soins. »

Exposé des motifs :

L'objet de cet amendement est de rétablir P’article 22, qui reconnait le droit pour les mutuelles
ou unions de mieux rembourser leurs adhérents lorsque ceux-ci font appel a un offreur de soins
conventionné. Il s’agit pour les mutuelles ou unions de mutuelles d’étre sur un pied d’égalité avec
les autres opérateurs (assureurs et institutions de prévoyance). L'UNOCAM, qui fédere ’ensemble
des familles de complémentaire, appuie cette modification du code de la mutualité.

Les mutuelles agissent pour améliorer la qualité de la prise en charge de leurs adhérents, ainsi que
pour favoriser leur accés aux soins, notamment par la ruse en place de réseaux de soins, qui
permettent aux adhérents d’é&tre mieux remboursés.

La liberté de choix est totalement préservée : chaque assuré reste complétement libre de choisir
I’offreur de soins auquel il souhaite faire appel et I’équipement qu’il souhaite acquérir (il a accés
aux mémes gammes gu’en dehors du réseau).

La modulation des prestations est primordiale : en I’absence de possibilit¢ de majorer les
remboursements, pourquoi les offreurs de soins accepteraient-ils de diminuer leurs tarifs ? En
réalité, les résecaux de soins ravivent la concuirence et incitent les offreurs non conventionnés a
maitriser eux aussi leurs tarifs pour rester compéiitifs, et ainsi, augmentent la possibilité effective
pour les patients de choisir 'offreur de soins de leur choix.




Proposition de loi n°3616 adoptée par le Sénat, modifiant certaines dispositions de la loi

1° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hpital et relative-aux-patientsya-la
santé et aux ferritoires =

Amendement

Présenté par : Christian Paul, Catherine Lemorton , Marisol Touraine, Gérard Bapt, Catherine
Génisson, Michel Issindou, Jean Mallot, Jean-Marie Le Guen, Jean-Louis Touraine, et les
membres du groupe socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 22
Rétablir cet article dans la rédaction suivante .
I article L. 112-1 du code de la mutualité est complété par un alinca ainsi rédige .

« Les mutuelles ou unions peuvent toutefois instaurer des différences dans le niveau des
prestations lorsque ’assuré choisit de recourir 4 un professionnel de santé, un établissement
de santé ou un service de santé membre d’un réseau de soins ou avee lequel les mutuelies,
unions ou fédérations ont conclu un contrat comportant des obligations en mati¢re d’offre de
s0ins. »

Exposé des motifs

L'objet de cet amendement est de rétablir I’article 22, qui reconnait le droit pour les mutuelles
ou unions de mieux rembourser leurs adhérents lorsque ceux-ci font appel & un offreur de
soins conventionné. 1l s’agit pour les mutuelles ou unions de mutuelies d’étre sur un pied
d’égalité avec les autres opérateurs {assurewrs et institutions de prévoyance). L'UNOCAM
qui fédére I"ensemble des familles de complémentaire, appuic cette modification du code d

la mutualité.

»

¥
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La mise en place de réseaux de soins permet d’agir sur la qualité de la prise en charge de
leurs adhérents pour les mutuelles, et de leur garantir un meilleur remboursement.

La liberté de choix est préservée : chaque assur¢ reste complétement libre de choisir I"offreur
de soins auquel il souhaite faire appel et I’équipement qu’il souhaite acquérir.
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PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES
DISPOSITIONS DE LA LOI HPST (N° 3616)

Amendement présenté par Mme Valérie Boyer, rapporteure

Article 22 bis
Qubstituer 4 Palinéa 1 de cet article les deux alinéas suivants :

« Tout réseau de soins constitué par un organisme d’assurance
maladie complémentaire & compter de la date de publication de la présente
loi doit &tre ouvert a tout professionnel en faisant la demande a condition
qu’il respecte les conditions de prix et de qualité de services fixées par le
gestionnaire du réseau.

Une charte, rédigée par 1Union nationale des organismes
d'assurance maladie complémentaire en concertation avec les professionnels
concernés, fixe les principes auxquels doit obéir tout conventionnement
souscrit entre les professionnels de santé, les établissements de santé ou les
services de santé et une mutuelle, une entreprise régie par le code des
assurances, une institution de prévoyance ou leur gestionnaire de réseaux. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise & proposer une rédaction de compromis de
Iarticie 27 bis &4 méme de rassurer & la fois les professionnels concernés
(professionnels de santé, opticiens, audio-prothésistes...) et les organismes
d'assurance maladie complémentaire :

— le premier alinéa pose le principe du caractére ouvert des réseaux
de soins constitués a compter de la publication de la loi ;

_ le deuxiéme alinéa supprime la référence au décret en Conseil
d°Ftat, trop rigide, pour le remplacer par une charte rédigée par I'Uncam
mais en concertation avec les professionneis concernes.



ASSEMBLEE NATIONALE

Proposition de loi modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21 juiliet 2009
portant réforme de I'hopital et relative aux patients, 2 Ia santé et aux territoires

AMENDEMERNT
Présenté par Yves BUR, Jean-Pierre DOOR et Arnaud ROBINET, Députés

Aricile 22bis

Rédiger comme suit le premier alinéa :

« Une charte, rédigée par I’'Union nationale des organismes d’assurance maladie complémentaire,
fixe les principes auxquels doit obéir tout conventionnement souscrit entre les professionnels de
sante, les établissements de santé ou les services de santé et une mutuelle, une entreprise régie par le
code des assurances, une institution de prévoyance ou leur gestionnaire de réseaux. »

EXPOSE DES MOTIFS

L'objet de cet amendement est de revenir 4 la rédaction de 1'article 22 bis issue des débats 2
I’ Assemblée nationale,

Cette redaction prévoyait une charte rédigée par I’Union nationale des organismes complémentaires
d’assurance maladie (UNOCAM) et un rapport tous les trois ans de I’ Autorité de la concutrence.
En revanche, la rédaction proposée par le Sénat aboutit 2 un encadrement administratif des réseaux

de soins et risquerait de metire un coup &’ airét au développement des réscaux.

C’est la raison pour laquelle une charte d’engagement de 'UNOCAM est préférable. L'UNOCAM
est en effet I'institution la mieux placée pour préciser les grands principes des réseaux. A I'image de
Uexpérience réussie sur I’amélioration de la Hsibilité des garanties, elle sait fédérer et mobiliser les
organismes complémentaires ; elle sait consulter (tout particuliérement la Direction de la Sécurité
Sociale et les organismes de consommateurs et d'usagers) ; elle sait prendre ses responsabilités (cf.
la charte d’engagements signée par P'ensemble des familles de complémentaires). L’accueil
unanime recu sur ce dossier témoigne de la confiance qui peut &tre accordée 3 PUNOCAM.



7y

e

b
D

Propesition de loi modifiant certaines dispositions de ia loi n° 2069-87% du 27 juillet 2069
portant réforme de 'hopital et relative aux patients, & Ia santé et aux territoires

AMENDEMENT
Présenté par MM. Yves BUR et jean-Pierre DOOR, Deputes

Article 23

o' Lankite 12

« Le livee 1V du code de la mutualité est ainsi modifié
1° Le dernier alinéa de I'article L. 411-2 est ainsi rédigé

« Le Conseil supérieur de la mutualité est composé en majorii¢ de représentants des mutuelles,
snions et fédérations désignés par les fédérations les plus représentatives du secteur. »

©Au a de Particle L.411-3, les mots: «d’élection» sont remplacés par les mols « de
désignation ».

3° Le chapitre 11 du titre Ter du livre IV est abrogé. »

EXPOSE DES MOTIFS

Cet amendement a pour objet de moderniser le conseil supérieur de la mutualité. Dans un souci de
simplification et d’économie, le mode de désignation des membres du conseil supérieur de la
mutualité sera réforme.

Présidé par le Ministre chargé de la mutualite (ou son représentant) et composé de membres Elus ou
nommés pour 6 ans, le CSM demeure I'instance de représentation de la mutualité et notamment
celle qui permet un dialogue institutionnalisé avec les pouvoirs publics. Il fonctionne via des
commissions spécialisées qui statuent les projets de textes relatifs au secteur de la mutualité, qui
‘nterviennent sur les demandent d’agrément et enfin qui gérent, pour ie compie de I’Etat le Fonds
national de solidarité et d’action mutualiste. Il est indispensable pour les pouvoirs publics de
disposer d'instances permettant de recueillir formellement la position du secteur mutualiste sur les
&volutions normatives et les mesures individuelles qui le concernent. Ces instances doivent
néanmoins étre adaptées.

Ses déclinaisons locales, les comités régionaux de coordination de la mutualits, placés auprés du
préfet de région, ont perdu tout intérét avee la disparition des DRASS. Seule la structure nationale
CONSErve un sens.

La reconfiguration du CSM ne fait gu accompagner le mouvement réformant les structures
territoriales de 'Etat. La sappression des CRCM constitue en effet un ¢lément de simplification en



diminuant le nombre d'interlocuiewrs.

La réforme du mode de désignation des membres du CSM constitue par ailleurs un élément de
simplification et d’économie. L'amendement propose ainsi de substituer a I'élection du CSM le
principe de la désignation par les fédérations les plus représeniatives, a la fois pour tenir compte de
la situation réelle du secteur et pour éviter un processus électoral particulierement lourd a organiser.
Un décret en Conseil d’Etat désignera les membres du CSM sur le fondement d’une enguéte de
représentativité.



PROPOSITION DE LO! MODIFIANT CERTAINES DISPOSITIONS DE

LA LO! HPST (N° 36[6)

Amendement presenté par Mme Vaiérie Boyer, rapporteure

Article 24

Compléter la premiére phrase de ’alinéa 19 par les mots : « des juridictions civiles et
administratives et du Conseil d’Etat »

EXPOSE SOMMAIRE

Les deux ordres de juridictions (judiciaire et administrative) sont amenés a chiffrer
les préjudices de victimes de faute médicale. La création d’une base de données doit donc
intégrer I'ensemble de ces décisions pour un recensement plus complet. A défaut d’intégration
des décisions de l'ordre administratif, manquerait une partie du contentieux de la
responsabilité médicale notamment responsabilité hospitaliere.



Proposition de loi

Visant a modifier certaines dispositions de la loi portant réforme de 'hdpital
et relative aux patients, a la santé et aux territoires

N°3616

AMENDEMENT

Présenté par:

Mmes lacqueline Fraysse, Martine Biltard, M. Roland Muzeau

Article 25

Supprimer cet article.
Exposé des motifs

Outre le fait que les auteurs de cet amendement demeurent dubitatifs sur la disposition qui
conduit a réaliser un dépistage si précoce de la surdité, ils considérent que la technique du
«chevauchement législatif », qui revient a intégrer dans un projet de loi des dispositions
adoptées dans un autre mais non encore transmis n’est pas une bonne technigue pour
légiférer. Aussi proposent-ils de supprimer cette disposition, afin qu’elle puisse faire |'objet
d’un véritable débat, plus approfondi que cela n’est possible actuellement.



ART. ,
ASSEMBLEE NATI

juillet 2011

PROPOSITION DE LOI MODIFIANT CERTAINES DISPOSITIONS DE LA LOI N° 2009-
879 DU 21 JUILLET 2009 PORTANT REFORME DE L'HOPITAL ET RELATIVE AUX
PATIENTS, A LA SANTE ET AUX TERRITOIRES
(n°2121)

Commission

Gouvernement

AMENDEMENT e

présenté par

Mme Edwige ANTIER et Mr Jean-Pierre DUPONT

ARTICLE 25

Rédiger l'article 25 comme suit :

L — Aprés "article L. 2132-2-1 du code de la santé publique, il est inséré un article L. 2132-2-
2 ainsi rédigé :

«Art. L. 2132-2-2. - Dans le cadre des programmes prévus a Darticle L. 1411-6, ’enfant
bénélicie avant Ja fin de son troisidme mois d’un dépistage précoce des troubles de i’audition.

« Ce dépistage comprend :

« 17 Un examen de repérage des troubles de "audition réalisé avant la sortie de Ienfant de
I"établissement de santé dans lequel a eu lieu I’accouchement ou dans lequel I"enfant a &té
fransfére ;

« 2% Lorsque celui-ci n’a pas permis d’apprécier Jes capacités auditives de I’enfant, des
examens complémentaires réalisés avant la fin du troisiéme mois de ’enfant dans une
structure spécialisée dans le diagnostic, la prise en charge et 'accompagnement, agréde par
I’agence régionale de sant¢ territorialement compétente ;

« 3° Une information sur les différents modes de communication existants, en particulier la
langue mentionnée a Particle L. 312-9-1 du code de P’éducation, et leurs disponibilités au
niveau régional ainsi que sur les mesures de prise en charge el d’accompagnement
susceptibles d’étre proposées & 'enfant et 4 sa famille.

« Les résultats de ces examens sont transmis aux titulaires de I’autorité parentale et inscrits
sur le carnet de santé de I'enfant. Lorsque des examens complémentaires sont nécessaires, les
résultats sont également transmis au médecin de la structure mentionnée au 2° du présent
article.



« Ce dépistage ne donne pas lieu & une contribution financiére des familles.

« Chaque agence régionale de santé élabore, en concertation avec les associations, les
fédérations d’associations et tous les professionnels concernés par les troubles de I’audition,
un programme de dépistage précoce des troubles de 1’audition gui détermine les modalités et
les conditions de mise en ceuvre de ce dépistage, conformément & un cahier des charges
national ¢tabli par arrété aprés avis de la Haute Autorité de santé et du conseil national de
pilotage des agences régionales de santé mentionné  Varticle L. 1433-1, »

Il (nouveau). - Dans les trois ans suivant la publication de la présente loi, le Gouvernement
remet au Parlement un rapport sur le dépistage précoce des troubles de P'audition prévu a
Iarticle L.. 2132-2-2 du code de la santé publique. Ce rapport dresse notamment le bilan de la
réalisation des objectifs de dépistage, diagnostic et prise en charge précoces, des moyens
mobilisés, des cofits associés et du financement de ceux-ci, et permet une évaluation de
Padéquation du dispositif mis en place 4 ces objectifs.

Le cahier des charges national prévu au présent article est publié dans les six mois suivant la
promulgation de la présente loi.

Les agences régionales de santé mettent en ceuvre le dépistage précoce des troubles de
"audition prévu au présent article dans les deux ans suivant la promulgation de la présente loi.

EXPOSE SOMMAIRE

Dans ce texte qui traite des questions de médecine de proximité, et réajuste certaines dispositions de la
loi HPST, il s'agit de généraliser, en s'appuyant sur les Agences Régionales de Santé ARS, les diverses
expérimentations de dépistage précoce des troubles de Paudition qui ont été mises en place avec succés
au cours de ces derniéres annees dans certaines maternités. Elles s'appuient notamment sur les centres
d'action médico-sociale précoce (CAMSP) existants sur ces territoires pour le diagnostic, la prise en
charge et l'accompagnement, alors que ces initiatives ne sont pas toujours bien coordonnées et
inégalement réparties sur le terrifoire.

Alors qu'aujourd'hui, un enfant sur mille nait avec une déficience auditive et prés de 800 sont
diagnostiques chaque année avant I'age de deux ans. Les déficiences auditives sont susceptibies de
retenir a la fois sur toutes les acquisitions, I'éducation, la scolarité et I'ensemble de la vie sociale, en
raison de leur impact sur les possibilités de communiquer avec autrui.

Le diagnostic de la surdité est aujourd'hui posé en moyenne entre 16 et 18 mois, et parfois beaucoup
plus tard. Or, I'ensemble de la communauté médicale considére que le dépistage et la prise en charge
précoces de la surdité sont décisifs pour I'avenir de 'enfant et ce quels que soient le traitement et la
prise en charge — appareillage, implants cochiéaires, rééducation, oralisme, langue des signes frangaise
(LSF).

C'est pourquoi, l'ensemble des autorités scientifiques et sanitaires soulignent, de fagon unanime, le
bénefice qu'tl y aurait 4 généraliser le dépistage de la surdité chez l'enfant & certaines conditions. En
février 2010, ia Haute Autorité de santé (HAS) a renouvelé sa recommandation de 2007 en faveur d'un
deépistage systématique de la surdité permanente bilatérale au niveau national, rejoignant ainsi les
préconisations de 'Académie nationale de médecine.

Cette mesure, tres attendue, s'inscrit pleinement dans le cadre de la politique de réduction des
inégalités de santé promue par le Gouvernement. De fait, aujourd'hui, il existe d"importantes disparités
en matiére de dépistage de la surdité, selon les établissements de santé, selon les régions.



