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EXPOSE DES MOTIFS

MESDAMES, MESSIEURS

Notre systéme de santé est un atout pour notre pays

Pour préserver cet atout et I'adapter aux défisveaux, le présent
projet de loi engage une refondation nécessaire maver les grands
enjeux auxquels la politique de santé est confeonté&elui du
vieillissement d’abord, auquel le Gouvernement mohteépondre grace au
présent projet de loi et a celui relatif a I'addiota de la société au
vieillissement ; celui des maladies chroniques, tguichent aujourd’hui
prés d'un Francais sur quatre et engendrent desinsesiouveaux de
coordination des professionnels, notamment de remgcours; celui
enfin de l'innovation, au service de la qualitél@@rise en charge, afin de
conserver le caractére solidaire et universel desystéme de santé.

Pour répondre a ces défis majeurs, le Gouvernemsotihaité fédérer
les acteurs autour d’un diagnostic partagé etwderlecommuns. C’est tout
I'objet de la stratégie nationale de santé, lanz#rele Gouvernement en
2013 et qui trouve sa traduction dans le présesjepde loi, élaboré a
l'issue de tres nombreux débats en région. Repasaia mobilisation des
acteurs du monde de la santé, elle leur offre trecatratégique qu'ils
attendent.

Les rapports et expertises réalisés dans le cadrdadstratégie
nationale de santé trouvent leur traduction opémaglle dans ce projet de
loi. Il en est ainsi en particulier des recommaiuttest du Comité des sages
remises en juin 2013, des rapports relatifs auepadet confiance pour
I'hépital ou a l'an Il de la démocratie sanitai@es travaux relatifs au
service territorial de santé au public et au senpablic hospitalier, des
contributions du Haut conseil de la santé publique.

Les objectifs stratégiques qui émergent de cet itapb travail
d'analyse sont ceux qui forment 'ossature du présexte |égislatif : la
nécessité d'un pilotage unifié du systéeme de samatgable de mettre fin
aux cloisonnements actuels et de mieux associerukamers a la
gouvernance ; la nécessité de conférer une priarité prévention et a
l'action sur les déterminants de santé ; la néegesBactionner tous les
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outils de la coordination des parcours de santéguaudes soins de
proximité et de premier recours ; la nécessitéjnerde poursuivre le
combat pour I'égalité, d’'améliorer I'accés aux so@t de continuer de faire
progresser la justice sociale en matiére de s@e®ambitions stratégiques
se nourrissent des compétences des professiormalanté, des capacités
d'initiative de nos concitoyens et de I'engagenda collectivités.

Le présent projet de loi procéde d’'une vision glelet innovante du
systeme de santé qui a atteint un degré de cornlprtjudiciable aux
patients et aux professionnels eux-mémes et appe#eprise en charge
globale des déterminants de santé donnant toytlasa a la prévention.

Face aux contraintes financiéres majeures auxgueties devons faire
face, I'Etat doit non seulement redistribuer, n@issi savoir accompagner
et investir dans chaque citoyen. Construit autoer ld volonté du
gouvernement de renouer avec I'égalité républicaaprojet de loi entend
améliorer I'accés de tous a la santé et a des sleirgualité. L'acces a la
santé, c’est I'équité des chances face a la priéver#t la nutrition, c’est le
combat contre le tabac, I'alcool et les autres@ittis, c’'est la nécessité de
promouvoir des environnements de vie propices @ali#é. L'accés aux
soins, c'est I'équité face a la qualité des somda sécurité, aux délais
d’attente ; c'est I'accés universel a la disperiagahce de frais, parce que
le renoncement a des soins pour raison financiérdoit pas exister dans
notre pays.

Cet enjeu de l'accés aux soins pose aussi la quedé la proximité,
de la permanence des soins et de la répartitioitotéale non seulement
des services de soins et médicosociaux mais égaled® tous les
dispositifs de prévention et de promotion de laéan

Enfin, dans une histoire récente ou I'on a prétgnoluvoir imposer la
périodicité de « quinquennats » de santé publiquenpnt jamais vu le
jour, ce texte affirme la nécessité d’adapter empeaence le systéme, ses
métiers, son pilotage, aux évolutions des connaiesa des techniques
mais aussi des attentes et des aspirations deldapion.

Le projet de loi propose (l) de renforcer la préi@net la promotion
de la santé, (ll) de faciliter au quotidien le mans de santé des Francais,
(I d'innover pour garantir la pérennité du syst de santé et (IV) de
renforcer l'efficacité des politiques publiques latdémocratie sanitaire.
Enfin, il introduit plusieurs mesures de simplifica (V).
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Article 1°": I'article introductif de la loi rénove profondémdatcadre
général de la politique de santé.

La définition du périmetre de la politique de sardé role de ses
acteurs, de ses finalités ou de ses conditiongalabéhation est, par nature,
un exercice délicat: la diversité des acteurs ipsibet privés et la
multiplicité des objectifs sanitaires et sociauylequent sans doute pour
partie la nécessité constante de réaffirmer lditéige de I'Etat a fixer le
cap politique d’un secteur historiquement cloisonné

« La Nation définit sa politique de santé selon dagectifs
pluriannuels » : I'article L. 1411-1 du code desknté publique proclame
solennellement, depuis la loi du 4 mars 2002, lezessité de la définition
d’'une politique de santé au niveau national. Leetemodifié par la loi de
2004, prévoyait en outre une loi quinquennale fixafes objectifs de la
politique de santé publique » avec I'établissenaéumt rapport annexé a la
loi pour préciseces obijectifs et les principaux plans d'action pgepour
sa mise en ceuvre.

Les évolutions portées par le présent arti€ldgident le bilan de ces
dispositions. En premier lieu, un constat s'impoke révision de la loi a
cing ans n'a pas eu lieu, et les objectifs de santdique portés par le
rapport annexé n'ont pas pu étre maitrisés et app® par les acteurs
autrement que comme un inventaire disparate, fdeitBnalités partagées
et hiérarchisées.

Le deuxiéme constat, qui fonde la stratégie nakoda santé et la
démarche du présent article, est celui d’'un pietdéficient des politiques
de santé, fruit d’'une bipartition majeure de ceotpije, héritée de
I'histoire : pilotage de I'Etat pour la préventiola, sécurité sanitaire, les
soins hospitaliers, et pilotage Assurance maladig fes soins de ville, le
remboursement et I'indemnisation. La stratégieomatie de santé prend
pour point de départ la nécessité de dépasser aisomhement. La
politique de santé doit étre menée de maniére angarune réponse
cohérente aux enjeux de santé, de dépendance duwartticap, pour
I'ensemble de la population et tout au long dei¢ade chacun. Le présent
article redéfinit donc les conditions de cette réqmo cohérente au sein
d’'une politiqgue de santé unifiée.

C’est pourquoi, la ou les lois de 2002 et 2004 exviainaintenu dans le
code de la santé publique une ambiguité sur lainetagie en employant
alternativement les expressions « politique deésamt « politique de santé
publique », le présent article engage une miseokérence volontariste. La
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politique de santé se présente comme une démarahtégdation de
'ensemble des actions et des dispositifs concaéurala protection de la
santé, démarche capable de dépasser les cloisomisenfieanciers ou
culturels, qui distinguent collogue singulier etdaéine communautaire,
prévention et soin, sanitaire et médico-socialiésgublique et assurance
maladie. Au titre de cette ambition, I'article opém rapprochement inédit
entre code de la santé publique et code de lais®sociale, et la prise en
charge collective des conséquences financiérescitlss de la maladie et
de l'accident reléve désormais des missions ingsgdéans le périmétre de
la politique de santé.

L’article énonce les finalités de la politique dmt® et redéfinit son
périmétre.

L’amélioration de I'état de santé de la populagsh bien évidemment
un objectif primordial. Cette ambition est désosnaiséparable de la
volonté d’agir sur les déterminants de la santaradliorant les conditions
de vie : cette ambition fondatrice de la démarchél gst convenu de
nommer « promotion de la santé », complémentaird’inestissement
dans la prévention et I'éducation pour la santédesinavant inscrite au
fronton des finalités de la politique de santé.sClbjet des dispositions
introduites a larticle L.1411-1-1 pour promouvoila création
d’environnements favorables a la santé, en paigiceh milieu scolaire.

C’est dés I'enfance, et en particulier a I'écolee ge joue I'égalité des
chances en matiére de santé. L'ambition de réducties inégalités
sociales de santé, que les objectifs de la loi @642ne faisaient
gu'évoquer, doit permettre d'intégrer une approcheltisectorielle des
déterminants de la santé pour promouvoir la saaéd tbus les milieux de
vie, selon I'approche également portée par le Goimierministériel pour
la santé créé par décret du 18 juin 2014.

L’article précise I'’énoncé des missions qui relévdun périmetre de la
politique de santé, intégrant de facon classiquesuaveillance, la
promotion de la santé, la prévention, la réponse aiises sanitaires, la
production de connaissances, la recherche et kesod I'innovation. De
facon plus novatrice, la nouvelle rédaction sowitanécessité de garantir
la cohérence des prises en charge en combattantidesnnements
facteurs de ruptures, et met a ce titre en exdegnetion de « parcours de
santé » qui fonde la démarche de la stratégienaéade santé. Corollaire
de cette ambition, la recherche de I'efficiencesdautilisation des soins et
des services de santé se voit inscrite au coewr paitique de santé.
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Enfin, I'ambition de fournir un énoncé modernisé grimetre de la
politique de santé est I'occasion de redéfinir@ie des nombreux acteurs
qui y contribuent. Ainsi, la volonté de mieux intégla politique de santé
et la politique d'assurance maladie integre le rdies organismes
complémentaires ; en tant qu'acteur de la prisel@arge collective des
conséquences financiéres et sociales de la maldsliesont appelés a
contribuer de facon décisive a la politique de &abe méme, considérant
gue l'essor de la démocratie sanitaire est indsgigle pour donner a la
politique de santé toute son efficacité, l'articéfirme que le rble des
associations pour favoriser I'information et latfpation de la population
est majeur, en parallele d’'un renforcement du déhadlic au niveau
national puisque la nouvelle rédaction de I'articlel411-2 prévoit que la
stratégie nationale de santé est adoptée apresungmeltation publique.

La clarification proposée est également une ctaiion des outils et
instruments de la politique publique de santé.ttatégie nationale de santé,
levier pluriannuel, détermine les principes directe les composantes et
les priorités de la politique de santé. Elle faibjet de mesures de suivi et
d’'évaluation spécifiques, qui seront précisées/par réglementaire.

TITRE | 5 — RENFORCER LA PREVENTION ET LA
PROMOTION DE LA SANTE

L'objet du premier titre est d’affirmer dans la tpie la responsabilité
de I'Etat, en matiére de santé, commence par heepti®n et I'action sur
les déterminants de santé.

Le niveau des revenus, la position dans la socitté,degré
d’'éducation, la profession et les conditions deailal'accés aux services
de santé et les conditions environnementales deovitibuent largement a
'état de santé d’'une personne. Les inégalités atiére de santé sont
parmi les plus inacceptables, placées par les &i®@rigin devant les
inégalités de revenus ou d’accés a I'emploi. Leé#sogqui permettent de les
combattre sont la promotion de la santé et la mtésre 1l s’agit d’assurer
a chaque citoyen des modes de vie favorablesanta st de lui permettre
d'exercer un meilleur contrble sur sa propre saritéconvient de
promouvoir I'équité des le départ en la matiereaete titre de mettre
I'accent sur les actions auprés des jeunes.

Le présent titre qui porte sur la prévention gtfamotion de la santé,
comprend quatre chapitres : le premier est dédié@ations en faveur de la
jeunesse, qui demande a étre spécifiquement pegtégétenue et valorisée
dans son accés a des chances équitables en ndatigomne santé.
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Le deuxiéme chapitre vise a soutenir les servieesadté au travail.

Le troisieme chapitre prend en compte la nécedsitbromouvoir les
capacités d'innovation des acteurs du champ deolagtion de la santé et
de la prévention et de valoriser les outils innasagui leur permettent
d'aller & la rencontre des publics les plus fragyibel les plus éloignés du
systeme de santé.

Le quatrieme concerne l'information et la protectidu public face
aux risques sanitaires liés a I'environnement.

Chapitre 1® —soutenir les jeunes pour I'égalité des chances e
santé

Le renouvellement des cadres d’'action en promatiofa santé passe
en premier lieu par une intervention engagée augeda jeunesse, car en
matiére de santé, et particulierement d'inégalitést se joue dés le plus
jeune age.

Article 2 : cet article s'intéresse a I'école, lieu essentiel ld
promotion de la santé a destination des plus jedhese ainsi a préciser
gue les actions de promotion de la santé en msllaire sont conduites
conformément aux orientations nationales de laipoé de santé. Partant
du constat que les inégalités de santé sont infkes par des facteurs
multisectoriels, la promotion de la santé se déymdoa ainsi pour tous les
enfants et adolescents, quel que soit le lieu weseolarisation ou leur état
de santé. Ces actions de promotion de la sant&@mtodébuter dés le plus
jeune age et s'échelonner tout au long de la vidase, constituant ainsi
un réel « parcours éducatif en santé ». Elles ont pbjectif de permettre a
tous les enfants et adolescents « d'apprendrerdli@eoin » de soi et des
autres et d'éviter les conduites a risque.

Article 3 : l'article léve les restrictions existantes suactés a la
contraception d’'urgence des éléves du second degm@s de I'infirmerie
scolaire. Les conditions actuelles d'accés a latraoaption d’urgence,
issues des lois du 13 décembre 2000 et du 4 j@06tl, sont restreintes
aux cas d'urgence et de détresse caractérisésardaghe la prescription
demeure plutdt I'apanage d’un médecin, d’'une saga¥fe ou d’'un centre
de planification familiale. Ces conditions appasaig a l'usage trop
restrictives et créent en pratique des situationgfent inéquitables entre
territoires. Elles sont de nature a retarder I'ac&e type de contraception,
alors méme que son efficacité pour prévenir unesgsse non désirée est
lie a la rapidité de la prise du médicament. Leéblgu présent article est
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donc de lever les restrictions existantes, en elewmhérence avec la levée
de ces restrictions en matiere d’'accés a I'l'VG dani®i du 4 ao(t 2014
pour I'égalité entre les femmes et les hommes.

a

Article 4 : l'article vise a renforcer les moyens de luttentte les
nouvelles pratiques de la jeunesse en matiére adbdation massive,
connues sous le nom de beuverie express.

L'alcool est la deuxiéme cause de mortalité évitadst France. Alors
gu’'une baisse réguliere de la quantité moyennecaldlconsommée est
constatée depuis de nombreuses années, les useggseaet les ivresses
sont en hausse, notamment chez les jeunes : &pli)ass, un jeune sur
trois déclare avoir été ivre au moins trois foissliannée. Le phénoméne
connu sous le nom anglais de « binge drinking >sistemt en des séances
d’'alcoolisation massive se développe ainsi chearlggeurs et les jeunes
majeurs.

La |égislation francaise apparait aujourd’hui irztda pour répondre a
ce phénoméne. L'article poursuit trois objectifsmpipaux. Le premier est
de mieux réprimer lincitation a l'ivresse dont gmines majeurs ou des
mineurs sont susceptibles d’étre I'objet lors dansés de bizutage. Le
deuxieme objectif, alors que la provocation a lasoonmation excessive
d’alcool n’est pour l'instant réprimée que lorsqredte consommation est
également habituelle et qu’elle concerne les meeast de créer une
infraction générale sur la provocation a la consaton excessive
d’'alcool, concernant a la fois les majeurs et lefmenrs, avec une
majoration de peine pour les mineurs. Le dernigeatld est de combattre
I'image festive et conviviale de l'ivresse diffusgar de nombreux jeux ou
objets (t-shirts, accessoires) qui font, directeémem indirectement, la
promotion de la consommation excessive d'alcool.dédoret en Consell

d’Etat précisera ultérieurement les types et lesotéristiques de ces objets.

La lutte contre I'entrée des jeunes dans les additest une priorité
du Gouvernement. Ces dispositions de lutte coritreedse s’inscrivent
dans un ensemble plus large de mesures de sariguewisant a protéger
la jeunesse de toutes les addictions, au travepsuiculier du Programme
national de réduction du tabagisme.

Article 5 : cet article prévoit d'agir sur le sujet de l@mmation
nutritionnelle en tant qu’outil de réduction deggalités sociales de santé
publique.
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La France a été pionniere dans le monde pour la ensplace d’'une
politique publique de santé nutritionnelle effeetist durable, au travers du
lancement en janvier 2001 du premier ProgrammeoNatiNutrition Santé
(PNNS). Depuis, des améliorations certaines ontobténues grace a la
dynamique engagée. Pourtant, ces progrés a I'éctiell’ensemble de la
population masquent des disparités sociales qui eanttendance a
s’'aggraver. Comme I'a souligné le rapport d'évabratdu deuxiéme
PNNS en 2013, une nouvelle impulsion et de nousetiesures s'imposent
pour améliorer la situation nutritionnelle de I'entble de la population,
réduire les inégalités sociales dans le domaink dwitrition et répondre
aux enjeux préventifs et thérapeutiques des malatieniques.

Les inégalités sociales sont notamment, en la neatil enjeu majeur.
L’exposition au risque de surpoids et d’'obésitéédsiitement corrélée a la
catégorie sociale. Aujourd’hui, en classe de CM2, énfants d’ouvriers
sont dix fois plus victimes d’obésité que les etfate cadres. Pour réduire
les inégalités sociales en matiére d’acces a uneiadation équilibrée, il
est nécessaire que l'information nutritionnellegsei devenir pour tous un
élément du choix alimentaire au méme titre querig, pa marque, la
présentation et aider chacun dans ses choix paargé.

Il apparait ainsi indispensable, de fagon a orrelastgpopulation vers
des comportements plus favorables a la santéréea des environnements
propices a une nutrition adaptée, d'agir efficacetimsur la qualité de
I'information nutritionnelle dont disposent les smmmateurs.

Depuis plus d'une décennie, de nombreux ComitésxpEs
nationaux et internationaux, recommandent, en sddfat sur divers types
de travaux scientifiques (expérimentaux, épidéngiojoes, de terrain...) la
mise en place, sur la face avant des emballagealidesnts, d'un systéeme
d’'information nutritionnelle ou un logo complémemaa I'étiqguetage
informatif (qui lui est, en général, en face amiétes emballages). Un
argument supplémentaire supportant la mise en ptioa systéme
d’'information est que de nombreuses enquétes emlgtap générale
montrent que les consommateurs sont en attentee doneilleure
information sur la qualité nutritionnelle des alim® et mettent en avant
leur intérét pour une information simple en « favent ».

L'objectif est de permettre une différenciation &iplan nutritionnel
des produits entre catégories et au sein d'une noatégorie, dans le but
de faciliter, in fine, un apport nutritionnel de iltteure qualité pour chacun,
notamment pour les personnes dont le niveau d'éducae permet pas
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une analyse compléte des étiquetages nutritioratetpii sont également
les plus vulnérables sur le plan de la santé & datrition.

L’article pose le principe, dans le code de la &gmiblique, d’'une
information nutritionnelle synthétique, simple, essible par tous. La mise
a disposition de cette information sera volontdigda part des producteurs
et distributeurs. La forme que prendra cette infidiom pourra étre fondée
sur des recommandations dont les modalités d'&sdtient sont
renvoyées a un décret d'application. Ces recomnt@mda devront se
fonder sur une analyse scientifique. C’est pourgiiast prévu qu'elles
seront établies aprés avis de I'Agence nationalesédririté sanitaire de
I'alimentation (Anses). Cette information nutritiselle synthétique pourra
étre utilisée pour le développement d'une pédagafficace afin de
former, dans le cadre scolaire ou périscolaireglgants consommateurs,
et pour un affichage visuel, volontaire, simple @amprendre par tous,
applicable sur une base complémentaire a celui ad¥$§aen ceuvre en
application de la réglementation européenne.

Chapitre Il — Soutenir les services de santé au txail

La réforme de la médecine du travail a créé unsgualle pérenne
vers la spécialité de médecine du travail par Bation du statut de
collaborateur médecin. Les services de santé aailtigeuvent désormais
recruter des médecins non spécialistes en médeatindravail, qui
s’engagent a suivre une formation qualifiante darspécialité.

Cette passerelle est indispensable dans un contextémographie
médicale défavorable dans la spécialité de médekirteavail.

L’ article 6 a pour but de permettre aux collaborateurs mésein
remplir, dans des conditions fixées par décrets $autorité d’'un médecin
du travail tuteur, les fonctions de médecin du diavy compris les
décisions qui relevent de la seule prérogativentiédecins du travail et qui
sont relatives a I'aptitude médicale des salarigsigs postes de travail.

Chapitre 11l — Soutenir et valoriser les initiatives des acteurs pour
faciliter I'acces de chacun a la prévention et lanppmotion de la santé

Engager une politique de prévention résolue, @assi agir en faveur
de ceux qui sont le plus éloignés des soins. Pelar, & loi se fixe pour
objectif de favoriser les stratégies et outils wartts, qui permettent aux
acteurs de la prévention et de la promotion detaésd’aller vers tous les
publics.
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Ainsi, pour faciliter I'accés au dépistage des penes les plus
exposées, la pratique des tests rapides d'orientadiagnostique sera
développée. De méme, I'héritage précieux que daesta mobilisation
historique de notre pays, des les premiers tem@Sidhay dans la politique
de réduction des risques, doit étre reconnu etopgdl notamment au
travers de son développement en milieu carcéralnsDies prisons
francaises, la prévalence du VIH est de 2 % : cibstfois celle de la
population générale. La prévalence du VHC est 8é4},soit six fois celle
de la population générale. Il est donc urgent d'agin paralléle, le
Gouvernement décide de donner une base légalexgéfiementation de
salles de consommation a moindre risque.

Article 7 . cet article a pour objet de conforter la pragiqles tests
rapides d'orientation diagnostique (TROD) et dedotsts pour le
dépistage de maladies infectieuses transmissibles.

Les TROD donnent un résultat en moins d’'une demirdeet ils
offrent, par leur simplicité et souplesse d'utiliea, la possibilité d'aller a
la rencontre des populations concernées. L'artiolee la possibilité qu'ils
soient pratiqgués par des professionnels de sant@aoudu personnel
relevant de structures de prévention ou assocg&tie¢ant recu une
formation adaptée. C'est dans cet esprit que ldilisation a été
développée a ce jour; le présent article consaidélargit I'expérience
acquise a titre expérimental dans le cadre dedmg@tion du dépistage du
VIH, suivant les recommandations du Conseil natidoasida (CNS) et de
la Haute autorité de santé (HAS) en faveur d'unealisation de la
proposition de dépistage du VIH, requise par letexie épidémiologique
actuel.

Par ailleurs, en raison des évolutions techniquésugs a court et
moyen termes en matiere de TROD pour les hépatitales B et C et les
infections sexuellement transmissibles (IST), it prévoit la possibilité
d'un recours aux TROD pour le dépistage de I'endendes maladies
infectieuses transmissibles.

Le présent article prévoit également la mise addigipn d’autotests
de détection pour les personnes les plus exposéanaladies infectieuses
transmissibles. Réalisés directement par les sgéee ils sont délivrés sans
prescription médicale sous forme de kit. La délieease fera en pharmacie
mais également au sein d'autres structures et tgpigaafin de pouvoir
toucher certaines populations exposées et padieatient vulnérables.
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Cette disposition répond aux recommandations duws€lbnational du
sida (2012) et du Comité consultatif national dgtle (2013) qui,
considérant l'importance de I'enjeu d’améliorerpi@cocité du dépistage
en France, les propriétés des autotests, la plalde sont susceptibles de
prendre dans l'offre de dépistage et leur rappéntefices/risques, se sont
prononcés en faveur de la mise a disposition dexesmts de dépistage de
l'infection par le VIH.

Les autotests ne peuvent se substituer a [l'offristaaxe car ils
proposent un résultat qui doit étre confirmé par test biologique
conventionnel. Leur diffusion doit s’adresser ptarement aux
populations fortement exposées au risque de trasgmidu VIH, dans le
cadre d'une distribution assurée par différents rateérs pertinents
(associations, centres d'information, de dépistagésde diagnostic,
médecine générale) a partir des acquis de la migdage des TROD. La
mise a disposition des autotests doit s'accompadiuee promotion plus
générale du dépistage du VIH.

Article 8 : La politique de réduction des risques (RDR) ast bes
succes les plus marquants pour la santé publiqns detre pays. Elle a
ainsi permis de voir la proportion d'usagers degdes contaminés par le
VIH passer de 30 % dans les années 1990 a 10 ¥0&h, 2t ils ne
représentent plus que 1 % des diagnostics de sitiojié.

Ce succeés doit étre préservé et enrichi. L'injgctiontinue de jouer un
réle essentiel dans la transmission de maladiestisfises véhiculées par
le sang (VIH, VHC), et tout particulierement enspri. Pour combattre des
contaminations encore trop nombreuses, I'objectiGuvernement est de
donner un nouvel élan a la politique de RDR, quit g@r essence
continuellement s’adapter pour faire face aux é&iuahs des publics
consommateurs, des produits consommeés et des rdedasnsommation.
La présente disposition entend lui conférer un eddgislatif afin de
sécuriser juridiguement les actions menées aumesishgers de drogues,
autoriser le nécessaire développement de stratdgieson innovantes, en
tenant compte des dispositions de la loi pénafeet ce qui concerne les
actions de réduction des risques en détentiorn;atgsaintes spécifiques du
milieu carcéral.

Article 9 : des salles de consommation a moindre risqueeexishez
nos voisins européens (Allemagne, Luxembourg, Bspaguisse) et leur
bilan est positif pour protéger les usagers deulrsgar voie intraveineuse
des risques sanitaires de l'injection, comme l'aligné une expertise
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indépendante de linstitut national de la santéesta recherche médicale
(INSERM).

La présente disposition prévoit donc I'expérimdntatde salles de
consommation & moindre risque (SCMR) pour une ddeésix ans et en
détermine le cadre. Les objectifs de ces SCMR gbaviter les
complications sanitaires liées a la prise de sunbst psycho-actives, de
promouvoir I'hygiéne de la consommation, d’inciles usagers de drogues
a s'orienter vers des modes de consommation a meoiigtjue et de les
mener vers un processus de substitution ou de gevEdles s’adressent
notamment a des publics vulnérables, amenés a momso des drogues
dans un cadre précaire qui ne permet pas la migewsme de mesures de
réduction des risques. Ces salles doivent perméagtement de réduire les
nuisances dans I'espace public. Cela concerne rtioybr la présence de
matériel d'injection utilisé qui peut étre source dontaminations
accidentelles.

Chapitre IV — Informer et protéger les populations face aux
risques sanitaires lies a I'environnement

Ce chapitre aborde la question des relations el#tresanté et
I'environnement ; il traite ainsi les problématiguete la pollution de l'air et
de I'amiante.

Article 10 : les épisodes récents de pollution de I'air pargarticules
survenus dans une grande partie du territoire mationt mis en évidence
la nécessité de répondre aux attentes du public sguihaite plus
d’'information et de communication dans ce domalrimformation faite
au grand public ne se limite pas aux effets sigalaté de la pollution de
I'air mais est élargie aux risques sanitaires poaumvoir éventuellement
communiquer sur les impacts sanitaires.

Article 11 : la lutte contre les risques liés a I'amiante st priorité
pour permettre a nos concitoyens de vivre dansilieuntde vie sécurisé et
d’éviter les expositions a ce polluant cancérigaméré pour I’'homme
interdit en France depuis 1997. L'amiante restesgme dans certains
batiments. Des mesures de protection de la popuolgénérale ont déja été
édictées en France, mais elles méritent d'étreore@és pour encore mieux
protéger la population.

L'article comprend des dispositions destinées a :
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— faire cesser les expositions en permettant dactlu préfet en cas
d’intervention par des particuliers sur des mat&riamiantés sans prendre
les précautions nécessaires, en cas de mauvais®ngeles déchets
contenant de I'amiante, en zone présentant desiediinents d’amiante... ;

—informer les autorités administratives concerndes risques de
présence d’amiante dans un objectif de gestionisigses et d'observation
du parc immobilier (information systématique duferéet des ministéres
chargés de la santé et de la construction pounterida politique de
gestion du risque amiante).

TITRE Il - FACILITER AU QUOTIDIEN LES PARCOURS DE
SANTE

Le titre Il porte sur les moyens a mobiliser paarilfter la relation des
Francais avec leur systeme de santé. Il comprenchsipitres et répond a
trois enjeux majeurs ;: garantir I'accés aux soitever les obstacles
financiers ; mettre en place un parcours organiseé.

Le chapitre 1" porte création du service territorial de santépahlic
pour renforcer I'accés aux soins de tous les Fiangaleur proposera
l'information dont ils ont besoin. Il organiserss|parcours de demain a
partir d’'un premier recours efficace.

Le chapitre Il concerne les soins de premier rexoles Francais
doivent pouvoir trouver un professionnel de samés gle chez eux ; c'est
en particulier I'enjeu de la permanence des soindeel’extension du
dispositif du médecin traitant aux enfants.

Le chapitre Ill traite des mesures a adopter pewuerl les barriéres
financiéres a l'accés aux soins; la loi concrétsedétermination du
Gouvernement a lutter contre les barriéres finaasi@t toutes les formes
de discrimination. Il s’agit ainsi de généralisetiers-payant a la fois pour
la part correspondant a celle de l'assurance nwlatipour celle des
complémentaires, de garantir aux personnes modasteprix accessibles
pour des produits de santé, tels que les lunettede renforcer le dispositif
de lutte contre le refus de soins.

Enfin, le manque d'information est encore trop smiwn obstacle. Le
chapitre IV propose des mesures visant a mieuxritdo les citoyens sur
les politiques de santé et porte la création dviceipublic d’information
en santé. Mais pour pouvoir bien s’orienter, iltfaussi étre suffisamment
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autonome. C'est tout l'intérét des dispositifs d@mpagnement, notamment
associatifs, de certains patients dont le projéideganise I'expérimentation.

Le chapitre V traite du renforcement des outils pps®es aux
professionnels de santé ; il s'agit de mieux coondo les professionnels,
de faciliter les coopérations pour que les patjaméamment les malades
chroniques qui ont besoin d'un suivi complexe, oiergt plus livrés a eux-
mémes. Le parcours, c'est donc la coordination ¢lapitre propose des
instruments concrets pour la mettre en ceuvre, gicylger au travers de la
relance du dossier médical, d'ores et déja engagés un outil de
coordination et de partage entre professionnelss dantérét du patient
dont les libertés individuelles demeurent strictetqpotégées.

Le chapitre VI, enfin, redéfinit la place de I'h€adi La loi consacre un
service public hospitalier rénové, c’'est-a-direivigible, congu comme un
bloc d'obligations. Les établissements privés a hat lucratif sont
évidemment appelés a y participer. Les établissermivés a but lucratif
le pourront dans le respect de ce bloc d'obligatidra loi garantira aux
usagers la permanence d’accueil et de la priseharge, le respect d’'un
délai de prise en charge raisonnable compte tenlétwdd du patient et
I'égalité d'accés aux soins. L'adhésion d’'un éts@iment public de santé a
un groupement hospitalier de territoire, pour petrada mutualisation de
certaines activitts comme par exemple les systédtiaformation, la
formation initiale ou certaines fonctions suppdetles que les achats, est
rendue obligatoire. Et, désormais, sur un mémédee, les établissements
d’'un méme groupement porteront un projet médicairoan.

Ier

Chapitre | — Création du service territorial de santé au pubt

Le chapitre9 du titre Il traite de la mise en ceuvre d'un sezvic
territorial de santé au public, de I'organisati@rritoriale de la santé
mentale ainsi que des dispositifs territoriaux pi@paux professionnels de
santé. Ce chapitre pose ainsi les bases des @msufiécessaires de
I'organisation territoriale des soins, donnant ptofessionnels de santé les
outils dont ils ont besoin pour mieux coordonnergeses en charge.

Article 12 : l'article institue un service territorial de $érau public,
outil central de l'organisation des soins a I'étheles territoires. Dans le
cadre des travaux du pacte de confiance menésleh B3 professionnels
ont souligné qu'il était nécessaire de concevoi nouvelle organisation
territoriale, prenant davantage en compte les hesdies usagers et
favorisant une prise en charge coordonnée et pbiégsionnelle des
personnes malades ou en situation de handicap pertie d’autonomie.
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Dans cette ambition, Bernadette Devictor a présentganvier 2014 un
rapport sur ce théme, soulignant gu'« il faut ingealun vrai changement
culturel, une réelle modification des pratiques qonduisent les
professionnels a travailler non plus individuellemeais en coopération,
dans le partage de valeurs communes, dans une capppucieuse
d’apporter les réponses aux besoins des personnes »

Le service territorial de santé au public (STSPpar objectif la mise
en place, a la suite d’'un diagnostic partagé susitleation du territoire,
d'une organisation accessible, lisible et organaéeservice des patients
dont les parcours de santé nécessitent une cotiatiamplexe.

La démarche du STSP organisera en particulieréafe prévention et
les soins de proximité, notamment pour les patiattints d’'une maladie
chronique, les personnes en situation de vulnééabiu de précarité
sociale et les personnes en situation de pertdafiamie ou présentant un
risque de perte d’autonomie du fait de I'dge owndiandicap.

Le service territorial de santé au public reposmraun engagement
collectif — matérialisé par un contrat — des ddfées parties prenantes qui
s'organisent en vue d’apporter une réponse comnetirordonnée aux
difficultés d’accés aux services de santé ou déruaté de ces services sur
un territoire identifié. Ce sont les acteurs conéser au premier chef les
acteurs de soins de premier recours, notammemhégecins généralistes
et spécialistes de ville, les professionnels libgparamédicaux, de méme
que les établissements de santé, médico-sociaociiLix, qui proposeront
aux agences régionales de santé des organisatenisieptes tenant
compte les expérimentations déja lancées et légegde terrain.

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

Les attentes des acteurs de la santé mentale sapunes, et les
nombreux rapports sont unanimes: sans nier leqitgoforts de
I'organisation de la psychiatrie dans notre palyspnvient désormais de
mieux l'articuler avec les acteurs libéraux, soriati médico-sociaux des
territoires, dans une logique transversale de ptomale la santé mentale,
de soins, et d’insertion des malades psychiquesst@bute I'ambition de
cet article, qui prévoit lI'organisation du servitarritorial de santé au
public en matiére de santé mentale et réaffirmemission de psychiatrie
de secteur.
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Le premier objectif du présent article est de aéclsur 'ensemble du
territoire national le service territorial de saméur la santé mentale :
I'objectif est de disposer de I'ensemble des commEds nécessaires pour
assurer la qualité et la sécurité des parcours aiéé set de vie des
populations, dans une logique de coopération afie, gsur chaque
territoire, les dimensions de la prévention, duinsti de l'insertion soient
intégrées.

La gouvernance de ces coopérations est garantiagance régionale
de santé, en lien avec les élus territoriaux, sdis modalités adaptées a
chaque territoire. Cette organisation qui renforotamment la
coordination entre les médecins généralistes, dgshpatres et I'ensemble
des professionnels des secteurs sanitaires, médaaux et sociaux, doit
garantir 'accés des personnes a I'ensemble das sbiservices requis par
leur situation et donc contribuer a harmoniserfiéofsur les territoires.
Dans la continuité des initiatives existantesgetelijue les conseils locaux
de santé mentale ou les conseils locaux de saniéaugont toute leur
place, cette disposition conforte les acteurs thesnps sanitaire, social et
médico-social dans leur mission de prise en chdegka santé mentale et
d’'organisation de la psychiatrie auprés des pojoulgt

De plus, cet article redéfinit la mission de pswgttieé de secteur pour
les établissements autorisés en psychiatrie. Guission consistera a
garantir a la population I'accés et la continuigs éoins sur le territoire,
notamment en ambulatoire et a I'hdpital. L'articteconnait ainsi la
spécificité de cette organisation, tout en la piagkans le cadre du service
territorial de santé dans lequel elle contribugyal@ment a la prévention et

a l'insertion des personnes atteintes de troutdgshiques.

Article 14 : cet article, complémentaire des précédents, iseettre
en place pour les professionnels du territoireemise lisible d'appui a la
coordination des parcours complexes. Cette offr@ professionnels
prendra la forme de plateformes polyvalentes @®ot@ar les agences
régionales de santé en lien avec les collectitiéstoriales, I'assurance
maladie et les autres acteurs du territoire. Ellendra soutenir en
particulier I'offre de soins de proximité et le ne&th traitant.

Il s’agit d’'une forme intégrée de coopération emrefessionnels de
santé pour la coordination des situations compleselon le modéle des
initiatives existantes qui feront partie ou serassociées au nouveau
dispositif (réseaux, maisons pour I'autonomie ettdgration des malades
d’Alzheimer...). L'enjeu majeur réside dans I'orgatien effective d’'une
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coordination clinique et des parcours de santé tmmp sur I'ensemble
des territoires, pour I'ensemble des professioneetionc des patients qui
en ont besoin.

Chapitre Il — Faciliter I'accés aux soins de premierecours

Le chapitre Il du titre Il a trait a I'amélioratiate I'accés aux soins de
premier recours, dans le prolongement de [lactioends par le
Gouvernement pour lutter contre les déserts méxicau

Article 15 : cet article traite de I'amélioration de la liditdi de la
régulation médicale de la permanence des soinslatobias (PDSA).

Aujourd’hui, la multiplicité sur le territoire nathal des numéros d’'appels,
différents dans chaque département, permettantébigc au médecin de
garde (numéro 15, numéros a dix chiffres, a quahiffres ou autres)
nuisent a la lisibilité du dispositif de PDSA. Paure meilleure efficacité et
une meilleure lisibilité du service offert & la pigtion, il est souhaitable
de mettre en place un numéro d'appel facilement onisable et identifié,
permettant a la personne d’entrer en contact avesadecin de garde.

Cet article vise a prévoir, en plus du numéro cBac I'aide médicale
urgente (numéro 15), un numéro harmonisé natiorape&rmanence des
soins, dont les caractéristiques seront définiasdgaret. Cette mesure
laisse ouverte la possibilité d’accéder aux médeda permanence via les
numéros des associations de permanence disposam¢ glate-forme
d’'appels interconnectée avec le 15, voire directegnpar le 15 lorsque
c’est le numéro unique retenu.

Article 16 : c'est dés I'enfance que se joue la lutte colesenégalités
sociales et territoriales de santé.

Au-dela des enjeux de prévention que la loi traiteson chapitre®]
cette équité se joue aussi en termes d'acces asaies de qualité.
Aujourd’hui, le suivi de la santé des enfants repssr les médecins de
famille et les pédiatres, mais trop d’enfants, sminssus des milieux les
plus modestes, ne bénéficient d’aucune coordinatefeurs soins. Ainsi,
en dehors des assurés et ayants droit agés ddepllé ans, les enfants ne
sont actuellement pas incités a étre suivis régutient par un médecin
traitant et leur parcours de soins n'est organig@ujour des examens
obligatoires du nourrisson, du calendrier des vetimins et des examens
de médecine scolaire aux ages clés. Ce constatjg@g@ussi la difficulté a
cibler les enfants pour mettre en ceuvre les mestdeeprévention et
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priorités de santé publiqgue qui peuvent les comerprévention de
I'obésité, lutte contre les addictions, améliomatitu suivi vaccinal...) en
I'absence de médecin désigné pour coordonner Bgoprs de soins.

En dix ans, pour les adultes, le parcours de sodasdonné, concu
pour renforcer le suivi médical des patients autbun médecin traitant,
est entré dans les habitudes et a montré son a@fficde dispositif n'est
toutefois pas applicable aux enfants de moins dee sens. L’article
prévoit, de I'étendre aux enfants de moins de BE5@our permettre a un
médecin traitant, généraliste ou pédiatre, déspgmdes parents ou tuteurs
Iégaux, de suivre régulierement |'état de santécde enfants et de
coordonner I'action des autres professionnels de&szhargés de leur prise
en charge, a un age ou le suivi et la coordinatoo d'importance capitale.

Les obligations et sanctions liées au respect duopes de soins
coordonné pour les adultes ne sont en revanche tEasposées
(consultation du médecin traitant avant celle dautre médecin, moindre
remboursement et risque de dépassement en cas rdeespect du
parcours). En effet, la mesure n'a pas vocatiogesgansabiliser davantage
les parents ou tuteurs légaux, mais a renforcedlie pivot du médecin
traitant, médecin généraliste ou pédiatre, qui sgemanti par la
communication institutionnelle autour du dispositif

Cet article vise a affirmer le role pivot du médetraitant dans le suivi
du parcours de soins des enfants, ce qui pernpettraxemple de renforcer
le dépistage précoce de I'obésité, des troublekagprentissage ou, plus
tard, des conduites addictives.

La mesure sera complétée par le renforcement déortaation
pédiatrique des médecins généralistes qui preraréorime de stages
obligatoires (pédiatrie hospitaliere, pédiatrie atatbire, protection
maternelle et infantile...) pour les internes delewine générale.

Article 17 : cet article introduit une clause d'examen visant
permettre la transposition aux centres de santéndeles de rémunération
prévus par les conventions des professionnelsalibérautres que le
paiement a 'acte.

Les centres de santé, structures de soins de ptéxmarantissent, par
la pratique des tarifs opposables et du tiers gayaoceés aux soins pour
tous. A ce titre, ils occupent une place spécifidans le systéme de santé.
Par ailleurs, I'étendue de leurs missions, qui \dmta prévention au soin,
en passant par l'action sociale, I'éducation paursanté et I'éducation
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thérapeutique, favorise un acces et une prise amgelyglobale des patients
dans un cadre décloisonné. Le Gouvernement entmfdrter leur place,
par un renforcement du droit conventionnel en faveur.

Dans cette perspective, le présent article rendyatboire I'examen
régulier des dispositions applicables aux convestinégociées avec les
professionnels de santé libéraux, en vue de pesnétur éventuelle
transposition, aprés négociation, aux centres g sl est en outre prévu
d’'étendre aux négociations de I'accord national cEsres de santé, les
dispositions applicables aux conventions négocges les professionnels
de santé libéraux qui prévoient un réglement abén cas d’échec de la
négociation.

Chapitre Il — Garantir 'accés aux soins

Le chapitre Il du titre Il propose des mesuresantsa éliminer les
barrieres financiéres a l'accés aux soins.

Le Gouvernement s'est engagé dans une politiquerrditée
d'amélioration de l'accés aux soins afin de garaatitous ce droit
fondamental. Si I'accés a une couverture maladicbake est universel
depuis I'adoption de la loi CMU, et si les restezharge qui incombent aux
assurés, parmi les plus faibles des pays de I'OGDRtinuent de baisser,
on constate encore aujourd’hui de nombreux renoan&sraux soins. Afin
d'y remédier, plusieurs mesures ont été adoptées 2e8h4 qui,
conformément a I'engagement exprimé par le Présiderda République,
permettront de garantir & tous l'accés a une counsecomplémentaire en
santé de qualité, conditigine qua norpour un accées aux soins effectif,
tout particulierement pour les populations les pitécaires. La loi de santé
constitue désormais une nouvelle étape dans laqualid’acces aux soins
et veille a lever les freins restants, notammerst fi@ins de nature
financiére.

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

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

En termes de justice sociale, tout d'abord, on gaé I'avance des
frais au cabinet peut constituer un frein pour aiegt assurés. Le
renoncement aux soins concerne une proportion szuoie d'assurés
(autour du tiers de nos concitoyens sont concerhédjers payant permet
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de rétablir I'accés de chacun aux soins dont #som. La ou I'introduction
de la CMU-C a permis d’avoir un effet correctif $mccés aux soins des
plus défavorisés, la généralisation du tiers papenmnettra d'inscrire dans
le droit commun un gain d’équité substantiel pchaaun.

Le tiers payant est aussi un levier de changemaunt l[lensemble du
systeme de santé. Comme I'a souligné I'GAS dans rspport sur la
généralisation du tiers payant, I'enjeu est aussnjeu de simplification et
de lisibilité pour les assurés. Généralisé notamimenr les pharmacies,
les laboratoires de biologie, les bénéficiairesadEMU-C en médecine de
ville, pratiqué déja pour 30 % des actes, le fEgant est déja une réalité
pour les assurés, mais sans lisibilité. Alors g@axd’hui seul I'hdpital
permet au patient d’'éviter a coup sdr I'avancerdss fla mesure contribue
a renforcer I'accessibilité de I'offre ambulatomjge la stratégie nationale
de santé entend favoriser.

Parce que la généralisation du tiers payant présees enjeux
techniques majeurs, il est proposé de confier awrtepaires
conventionnels le soin de déterminer les modatiegdsa mise en ceuvre. La
simplicité et la fiabilité du dispositif sont desmpératifs majeurs pour le
gouvernement. Chaque convention devra donc détermmiotamment les
modalités techniques retenues afin que chaque gsiofe puisse fixer les
conditions de réussite de la mesure.

Article 19 : cet article propose la mise en ceuvre de disfsosit
permettant de mieux lutter contre les refus dessoin

Pour peu répandue qu’elle soit, la pratigue dusrefe soins opposé
aux bénéficiaires de la CMU, de la CMU-C, de I'A@S de I'AME
contrevient & I'accés aux soins des personnedussppécaires. Il est donc
proposé de confier aux ordres professionnels cogsde soin d'objectiver
les pratiques de refus de soins. Les travaux dire®seront alimentés par
les résultats d'opérations de tests de situatiom.bilan annuel de ces
travaux sera adressé par les ordres au ministngé&lde la santé et au
Défenseur des droits.

Article 20 : cet article vise a permettre un encadrementiatés des
prestations d'optique et de soins dentaires priogh&$ et orthodontiques
délivrés aux bénéficiaires de l'aide a I'acquisitid’'une complémentaire
santé (ACS).

L’'accés aux soins de tous est un enjeu majeur etpuiorité pour le
Gouvernement. Si les assurés les plus précairegeesupar la CMU-C
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bénéficient d’'un systeme protecteur tant du pomtvde de la prise en

charge de leurs dépenses de santé que de celiarde®ncadrés qui leur

sont appliqués par les professionnels, ce n'estgaas a I'heure actuelle
pour les assurés bénéficiaires de I'ACS. En e$fdes médecins sont tenus
de ne pas pratiquer de dépassements d’honoraiégard de ces assurés
depuis la mise en ceuvre de l'avenant 8 a la correntédicale, les autres
professionnels de santé ne sont soumis a aucurtieiot® spécifique en

matiére tarifaire concernant cette population. €atiesure vise donc a
garantir a ces personnes un meilleur accés aus swinuttant contre le

renoncement aux soins pour raisons financieres.

Le dispositif prévoit que les partenaires convantiEls se voient
confier le pouvoir de fixer les tariitmaximaapplicables aux bénéficiaires
de I'’ACS pour les biens concernés ; a ce titrenksgociations pourraient
aboutir a fixer des tarifs distincts pour les bémaires de I'ACS, de ceux
applicables aux bénéficiaires de la CMU-C.

Chapitre IV — Mieux informer, mieux accompagner lesusagers
dans leur parcours de santé

Le chapitre IV du titre Il vise a améliorer linfoation de nos
concitoyens sur les sujets de santé. L'amélioratieri’accés de tous les
Francais a l'information en santé est un outil paiig de réduction des
inégalités ainsi qu'une exigence de démocratiet@iami C'est aussi le
moyen d’aider nos concitoyens a mieux maitriserelggux de leur prise
en charge, pour gu’ils en deviennent des actelagés.

Article 21 : cet article prévoit la mise en ceuvre d'un seryiblic
d’'information en santé, dans le droit fil des rgations récentes que sont la
base de données publique sur le médicament ou da Ha données
publique Transparence-Santé, qui rend accessibémsdmble des
informations déclarées par les entreprises suflidas d'intéréts qu’elles
entretiennent avec les acteurs du secteur de té.san

Les inégalités d’acces a I'information sont détexanites en matiére de
santé car elles influent directement sur les cotepments a risque, les
conduites addictives, I'orientation dans le systélmesanté et I'efficacité de
la prise en charge médicale. Dans un contexte gatient est de plus en
plus acteur de sa propre prise en charge et ogeka@ l'information
publiqgue de santé est a la fois limité et inégaditail est de la
responsabilité de la puissance publique d'organisevéritable service
public d'information global sur la santé, de lavmétion a I'orientation

dans le systeme.
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Le service public d'information en santé prendrfolene d’une plate-
forme multimédia (web mobile, téléphonique...) fagiEnt accessible et a
jour. En offrant des informations relatives a lration dans le systéme
sanitaire et médico-social, il réduira la compléxdiu systeme de santé et
contribuera a améliorer les prises en charge togoetenant les médecins
traitants, sur qui reposent aujourd’hui les attectensidérables des patients
en la matiére. Il sera mis en place au niveau natiet au niveau régional
via les agences régionales de santé.

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

Le constat de l'insuffisante coordination des parsode santé fait
apparaitre, en miroir, la nécessité de mieux acegmgr le patient dans
I'exercice ou la reconquéte de son autonomie, eticpher lorsqu’il est
affecté par la maladie chronique ou particuliérenesposé.

Ainsi que plusieurs initiatives associatives l'ontnontré,
'accompagnement par des tiers aide les maladesréi fce a la charge
d'une maladie chronique ou évolutive. La loi intnddla possibilité
d’expérimenter, par la voie de conventions sigredaee I'agence régionale
de santé (ARS) et des acteurs volontaires (as&mwsatcollectivités
locales, etc.) dans le cadre d'un cahier des cbaggeété au niveau
national, des actions destinées a accompagnentEn{s par tous moyens
et notamment en leur dispensant informations, dsnssoutien et
formation.

Article 23 : cet article met en ceuvre un dispositif d'infotima du
patient sur les colts de son hospitalisation.

Le montant total des frais engendrés par sa pmsect@rge en
établissement de santé, incluant le montant aspaméassurance-maladie
obligatoire, le montant couvert par les organismasplémentaires et le
reste a la charge du patient, est aujourd’hui sauveconnu de ce dernier,
faute d’'une information claire délivrée par I'éiabement, que ce soit pour
les hospitalisations, dans le cas d’'une consultagiderne ou d’'un passage
aux urgences.

Cet article rend obligatoire, pour tout établissemde santé, la
délivrance systématique au patient lors de saesditine information écrite
détaillant le colt global de sa prise en chargensset hors soins,
comportant en particulier toutes les prestatiomeaes et la répartition des
parts obligatoires, complémentaires et particuiere
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Il s’agit dans une visée pédagogique de favorisee meilleure
compréhension par le patient de I'engagement delidarité nationale par
I'assurance-maladie obligatoire pour prendre emgehée colt de sa venue
a I'hopital.

Chapitre V — Renforcer les outils proposés aux prassionnels pour
leur permettre d’assurer la coordination du parcours de leur patient

Le chapitre V du titre Il est consacré au renforeeindes oultils
proposés aux professionnels de santé.

Article 24 : cet article instaure un document écrit de linisatre les
services de soins en ville et a I'hdpital souslafe d’'une lettre de liaison.

Il est aujourd’hui démontré que I'un des risquegema de rupture
dans le parcours du patient se situe a la sortiehdeital. Le médecin
traitant doit a cette étape disposer des informaticlés nécessaires a la
continuité de la prise en charge. L'article propoemc de renforcer la
coordination entre I'hOpital et la ville, notammaeant rendant obligatoire la
remise au patient, a sa sortie, d’'une information son hospitalisation.
Cette lettre de liaison, est l'outil pertinent p@assurer la circulation des
informations nécessaires a la continuité de sassen particulier si des
dispositions sont a prendre directement par leepata son retour au
domicile.

La mesure rénove profondément I'abord de cette I@nodtique en
rendant d'une part obligatoire I'échange d’inforinatdés le jour de la
sortie d’hospitalisation et en introduisant d'aup@rt la garantie que les
usagers accédent eux-mémes aux informations ous $eunt utiles pour la
continuité de leurs soins.

Article 25 : cet article contribue a favoriser la coordinatides
parcours de santé en créant les conditions d'uribeore circulation des
informations entre professionnels. Tous les levdnivent étre actionnés
pour permettre aux professionnels, notamment duniprerecours, de
partager les informations utiles a la continuité gases en charge.

En premier lieu, I'article promeut une prise en rgeadécloisonnée
entre les différents acteurs de la prise en chapgesgu’il introduit la
notion d'équipe de soins en y intégrant les prodeswls des secteurs
sanitaire et médico-social, entre lesquels I'éckagtde partage de données
personnelles de santé est organisé.
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L'article refonde le dispositif de dossier médipalsonnel (DMP). Ce
dossier médical, désormais nommé dossier médiatdgeg est un outil
essentiel de la coordination des prises en chagge mise en ceuvre est
confiée a I'assurance maladie, mieux a méme d’saresle déploiement
effectif. Le nouveau dispositif tire les lecons dixshecs successifs des
différents modeles de développement du DMP, sauffdepuis le début
d'une confusion d’objectifs. Assumer les difficitéencontrées conduit a
proposer un DMP pluriel, adapté aux besoins de wimaes parties
prenantes, et notamment des professionnels de .sd&rgé@jeu du
« DMP 2 » est de définir le socle d’informationsi gwit y figurer. La
crédibilité de l'outil et sa pleine appropriatiorarples usagers et les
professionnels dépend de la rapidité de son imgiiam; de sa capacité a
devenir un outil efficace de coordination, du rglee le médecin traitant
s’y voit conférer, et enfin des garanties sandefaju’il apporte dans la
défense des intéréts et des droits des usagers.

Parmi ces garanties, I'article consolide I'accésmaament du patient &
son dossier, I'affirmation de son droit au masqguage acces a la liste des
professionnels qui consultent son dossier ou encare traces de
consultations antérieures. L’article précise égaleimles conditions de
création d’'un DMP, ainsi que les documents ayanation a y étre versés.

Chapitre VI — Ancrer I'h6pital dans son territoire

Le chapitre VI du titre Il est consacré au réld’dépital au service de
son territoire.

Article 26 : cet article propose de refonder un service public
hospitalier qui soit susceptible de répondre atengts des citoyens en
matiére d’acceés a la santé.

Comme annoncé dans le Pacte de confiance a I'h6fEtanonde
hospitalier se situe de plain-pied dans la stratégitionale de santé, dans
sa diversité : du CHU porteur de I'excellence deeleherche médicale et
de la formation, a I'hdpital de proximité qui, danertains territoires,
assure un réle pivot dans la prise en charge dripraniveau.

Cette ambition passe par une réaffirmation du servpublic
hospitalier dans la loi. Initiée dés la loi de ficament de la sécurité
sociale pour 2013, cette réaffirmation prend lanferd’'une définition du
service public hospitalier (SPH) et des obligatigos lui sont liées. Les
établissements qui assurent le SPH respectenehdrls de ces obligations
sur toute leur activité. Les modalités d’entrée éehlissements dans ce
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service public sont également précisées. Pourtédsigsements privés, en
droit commun, donc postérieurement a I'entrée guedir de la présente
loi, une procédure spécifique de reconnaissanc@réstie avec prise en
considération, outre la demande de I'établissendmt,analyse de I'offre
territoriale par I'agence régionale de santé (ARS).

Pour les actuels établissements de santé privégéidi collectif
(ESPIC), compte-tenu de leurs obligations actuglilesst proposé une
procédure immédiate de reconnaissance simplifiépaymettra leur entrée
d’emblée dans le nouveau SPH, sauf opposition de part ou refus
motivé de I'ARS.

L'approche globale du SPH portant sur I'ensembls detivités de
soins de I'établissement de santé est contradictoiec celle de missions
de service public et la possibilité de contracagliavec un établissement
sur une ou plusieurs de ces missions. Par ailleessdispositions ont été
peu mises en ceuvre (peu de contrats signés sumombra limité de
missions) ce qui témoigne de leur caractére ingd&# concept et la liste
associée sont en conséquence supprimés sans ptamt a@ue des
établissements exercant une ou plusieurs de cesiomss se voient
contraints d’arréter leurs activités.

Article 27 : I'article vise a conduire les établissementslipalzle santé
d'un méme territoire a se coordonner autour d'utnatégie de prise en
charge partagée avec obligation d’adhésion a umpgrment hospitalier de
territoire.

Ces groupements hospitaliers de territoire (GHT), ¢ substituent
aux communautés hospitalieres, sont responsabld&ldboration d’'un
projet médical unique entre les établissementsigaide santé d’'un méme
territoire, dans le cadre d’une approche oriené¥s la réponse aux besoins
de santé de la population et pas seulement de inatich de I'offre de
soins. Chaque GHT demeure libre de déterminer deslalités
d'organisation et de fonctionnement. Les servicésémblissements
médico-sociaux publics peuvent également particgpees groupements.
Le texte prévoit que pour certaines spécialités desvices puissent
coopérer avec différents établissements dans te chgin projet médical, y
compris en dehors du GHT de I'établissement. Cetitgpération est en
effet nécessaire pour garantir la continuité depiide en charge (par
exemple en psychiatrie).

La mise en ceuvre de ce projet médical unique sappos unicité de
systeme d’information, de gestion de I'informatimédicale, de la qualité
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et de la sécurité des soins et des achats, misdiéstwmais confiés aux
GHT. Les établissements de santé privés peuvest @&sociés a un
groupement hospitalier de territoire pour I'élaliimma du projet médical du
GHT. En outre, afin de prendre en compte leur $ipgééi les
établissements spécialisés en psychiatrie poupamticiper, le cas échéant,
a plusieurs GHT.

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

Les progrées médicaux et sociétaux ont permis bhgidoment de
'espérance de vie et ont transformé des maladies imortelles en
maladies chroniques, engendrant ainsi de nouvesfis< d

Les épisodes de soins deviennent plus longs, soitéeatifs. Or, le
systeme actuel, bati pour I'essentiel en réponsediis de la maladie
infectieuse et de la prise en charge aiglie plugeaxite au plan technique,
est peu adapté a la situation nouvelle. Le contépidémiologique impose
donc au systéeme de santé d'innover pour réinvelger modalités
pertinentes de réponse qu’il doit apporter aux imssdes usagers. C'est
pourquoi cette loi fait de l'innovation le maitreotmdes métiers et des
pratiqgues en santé, gu'il s'agisse des modalitéfdeation, des contours
des métiers et des pratiques, des outils de laté&ukds soins ou, bien sir,
de l'innovation scientifique et thérapeutique.

Ce titre comprend quatre chapitres :

— un premier, relatif a la formation des professia de santé ;
— un deuxiéme, relatif aux métiers de demain ;

— un troisieme, lié a la qualité des pratiques ;

—enfin un quatrieme chapitre, consacré a la rebleeret a
l'innovation.

Chapitre 1*" — Innover en matiére de formation des professionte

Les formations des professionnels de santé doéteatdécloisonnées,
la formation continue refondée. Le chapiffeekt consacré a la formation
des professionnels de santé. Il comprend deuxestic
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Article 28 : cet article propose de mieux définir, pour lemble des
professions de santé, le contenu de I'obligation d#sseloppement
professionnel continu (DPC).

Conformément aux préconisations du rapport defdéeton générale
des affaires sociales d’'avril 2014, il convientréaover un dispositif qui
d'une part fait preuve de lourdeurs et de dysfamctements, et d'autre
part fait I'objet de critiques sur sa transparemteson indépendance.
L'article prévoit l'introduction de I'Université des le pilotage du volet
pédagogique du DPC, la valorisation de la contidnutdes conseils
professionnels nationaux, quand ils existent, éinde renforcement du
réle des commissions scientifiques indépendanteslescontrdle de la
qualité de I'offre de développement professionmeiticiu.

Article 29 : la stratégie nationale de santé porte I'ambitierrénover
la formation des professionnels pour leur permettargir leur approche
du parcours des patients, créer des passerellésvatiser les visions
croisées. Cet article diversifie les stages dediats paramédicaux, en
lien avec le parcours du patient en élargissanidag pouvant étre agréés
comme terrains de stage dans le secteur ambulatoire

Il est impératif de sensibiliser les étudiants padicaux a la prise en
charge des patients dans le secteur ambulatoiteele@ment, le code de la
santé publigue ne prévoit pas que les étudiantsniefrs puissent réaliser
des stages dans des structures d'exercice coordoraigons de santé pluri
professionnelles, centres de santé) ou en califgeal. Cet article permet
le développement des stages en structure ambelabin cabinet libéral,
ainsi que la réalisation par le stagiaire d'actessdins pris en charge par
I'assurance maladie sous la supervision du prafessi maitre de stage, ce
qui est de nature a diversifier les lieux de stageben avec le parcours du
patient.

Chapitre Il — Innover pour préparer les métiers dedemain

Le chapitre Il de ce titre traite des métiers deala. Il comprend cing
articles.

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

Les défis de I'organisation des soins pour demairt bien identifiés
et nécessitent des transformations majeures deélesoprofessionnels. Le
diagnostic est consensuel et voit converger unie s contraintes : la
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baisse de la démographie médicale, I'explosion lEesins des patients
chroniques, l'exigence croissante de qualité, deur#&, mais aussi

d’information et d’'accompagnement, le défi de l@s@ux soins. Ces défis
sont au cceur de la stratégie nationale de santécgonstruire la réponse
gue le Gouvernement entend donner aux inquiétuegpbfessionnels et
des usagers.

Au regard de [I'évolution épidémiologique, démogligpk et
économique, bien des réponses convergent pour praitoa partir des
métiers socles de nouveaux métiers dans le changp sbnté, situés entre
le « bac+8 » du médecin et le « bac+3/4 » des pEatimaux. Les acteurs
sont nombreux a prendre position en faveur d’'urstijpnement de fond
sur la conception des métiers de santé.

Cet article définit la notion de pratique avancéaend profession de
santé paramédicale et les modalités de son inecrigtans la partie
Iégislative du code de la santé publique. Cetteuneesst destinée a créer le
métier d'infirmier clinicien, ainsi que le recomnuin le plan cancer lll
lancé par le Président de la République.

Les auxiliaires médicaux formés a assumer destiqpes avancées »
devront exercer dans des équipes de soins env@anla médecin traitant,
afin d’améliorer la réponse aux besoins des patigmtoniques.

L’article définit cette notion de pratique avancékes’agit, a partir du
métier socle de permettre, dans des conditionsesoint définies par voie
réglementaire, un élargissement du champ des cemges vers, par
exemple, la formulation d'un diagnostic, la rédima d'une analyse
clinique, I'établissement de prescription, ou l'agtplissement d’'activités
d’'orientation ou de prévention.

Article 31 : cet article permet aux femmes d’accéder pludefaent a
l'interruption volontaire de grossesse (IVG) paievanédicamenteuse en
permettant aux sages-femmes de réaliser cet &ctéend également les
compétences des sages-femmes en matiere de vamtinat

Le Gouvernement a engagé de multiples actions groétiorer I'accés
des femmes a la contraception et a I'lVG, en paliéc dans la loi pour
I'égalité réelle entre les femmes et les hommess Mecces a I''VG demeure
trop difficile et il s’agit notamment aujourd’hui'ainéliorer I'accés des
femmes sur I'ensemble du territoire a I''VG médieanteuse, dés lors que,
sur un nombre total d'IVG stable, la part de cepestiquées en ville par
voie médicamenteuse a notablement augmenté casmsrannées.
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Cet objectif est par ailleurs convergent avec lalomg du
Gouvernement de promouvoir une meilleure reconaas du role de la
sage-femme, en lien avec le médecin traitant, ianaivi de la femme en
bonne santé, dans le suivi de la contraceptionaas da réalisation des
IVG. Les dispositions législatives spécifiques tigkzs a la pratique de
I'IVG et aux conditions d’'exercice de la professida sage-femme sont
adaptées en conséquence.

Par ailleurs, l'article étend les compétences dagesfemmes en
matiére de vaccination. L'objectif est qu'elles gm@nt participer
efficacement a la mise en ceuvre de la politiqueinate et faciliter I'accés
a la vaccination de I'entourage de la parturiemtduenouveau-né, selon la
stratégie dite du « cocooning » autour de I'enfanbmmandée par le Haut
conseil de la santé publique pour la coquelucharticle prévoit que le
médecin de famille demeure destinataire de I'en&erdbs informations
relatives aux vaccinations pratiquées. La liste viExinations sera fixée
par arrété ministériel.

Article 32 : cet article favorise la participation des phariaas, en
lien avec le médecin traitant, a la mise en ceuera gholitique vaccinale et
facilite I'accés de la population a la vaccinat@mproximité.

Parce que l'accessibilité des interventions de gur#on constitue un
objectif majeur, I'élargissement des compétencevatzination est une
réponse adaptée aux défis démographiques actusiat@re de ressources
humaines en santé.

Acteurs de l'offre de premier recours, les pharmasi ont en la
matiére un réle majeur a jouer, comme l'avait gnéi I'lGAS dans son
rapport de 2011. Cet article permet aux pharmaaen®aliser des vaccins
eux-mémes, ce qui est de nature a faciliter 'act®da population a la
vaccination. Il prévoit par ailleurs la transmissiales informations
nécessaires au médecin traitant, pivot de la misecharge globale du
patient. La liste des vaccinations sera fixée pd@té& ministériel.

Article 33 : cet article permet aux médecins du travail etiafismiers
de prescrire des substituts nicotiniques et dormepdssibilité aux
sages-femmes de les prescrire a I'entourage denané enceinte afin
d’améliorer le déroulement de la grossesse etatéger la santé de I'enfant.

Cette mesure, qui s'inscrit dans le cadre du péacer lll, a pour but
de faciliter I'arrét du tabagisme, dont la prévateest trés élevée en France
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(plus de 30 % des 15-75 ans fument quotidiennemerirance, soit plus
de 13 millions de personnes) et dont I'impact sar@tet social est majeur.

La lutte contre le tabac est un engagement majear cd
Gouvernement. La volonté d'aider les fumeurs arétar est un axe
stratégique de I'action engagée au titre du Programational de réduction
du tabagisme. L'acces facilité a la prise en chéogritaire des substituts
nicotiniques en est un élément clé. On constatdegrexours aux substituts
nicotiniques est globalement en hausse ces desnigmeées, avec plus de
2 millions d'utilisateurs, et qu'une grande par{i@0 %) des fumeurs
souhaite parvenir a arréter de fumer. Cet artioterel faciliter I'accés de
tous les fumeurs qui seraient susceptibles d’en pirofit au remboursement
forfaitaire de ces traitements et pour cela peraeplus grand nombre
possible de professionnels de santé d'intervemis tlaide a I'arrét du tabac.

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

Cette mesure introduit plus de transparence etigleeur dans le
recrutement de praticiens temporaires en plafonteamémunération des
praticiens qu’un établissement peut étre amenérateg, ainsi que tous les
frais afférents a ce recrutement (agences d'intéradtamment). Afin de
limiter le recours codteux a l'intérim, I'articletroduit la possibilité de recourir
a des médecins hospitaliers volontaires pour eféeales remplacements,
au travers de la création d'une position de prtigiemplacant titulaire,
position gérée statutairement par le centre ndtamgestion (CNG).

Chapitre Ill — Innover pour la qualité des pratiques, le bon usage
du médicament et la sécurité des soins

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

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

L'’engagement des professionnels pour la qualité sbéss a permis
I'’émergence dans notre pays d’une culture partagéé la Haute autorité
de santé est I'émanation. Le Gouvernement souhaitiorcer les outils
dont disposent les professionnels, médecins spsiemlou de premier
recours, dans ces démarches de qualité.
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Actuellement, les professionnels de santé peuverit accés a une
information publique sur les médicaments gu’ilssprevent, dispensent ou
administrent en consultant notamment les produsti®s agences de santé
ou la base publigue du médicament. Cependant,eiiste pas d’outil
synthétique proposant une approche par grande lpgibca l'instar du
British Formularyau Royaume-Uni ou de Kloka Listanen Suéde.

L'article prévoit d'abord, pour certains médicansgntomme par
exemple ceux relevant d'une évaluation médico-éconue, qu’'une fiche
de bon usage soit publiée par la Haute autoritéadéé (HAS). L'objectif
recherché est qu'elle le soit en méme temps quasl’aur le service
médical rendu.

L’article organise ensuite la mise en ceuvre, panéane autorité, d’'un
guide des stratégies diagnostiques et thérapestefudonne un fondement
a l'établissement de listes préférentielles de oadents. Ces outils
pourront étre développés par la HAS ou les pradessils eux-mémes, la
HAS les validant dans ce second cas de figure.

Afin de renforcer I'appropriation de ces outils s professionnels, il
est en effet primordial que leur élaboration assolbirgement les
professionnels de santé selon des modalités pamhede garantir leur
[égitimité.

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

Les ruptures d'approvisionnement en produits deéésaonstituent un
probléme de santé publique dont la fréquence siétcde facon rapide.
Dés septembre 2012, un décret relatif a l'appromisement en
médicaments a usage humain a posé les jalons geévention de ces
risques. Il convient cependant d’aller plus loin @ consolider ce
dispositif. Cet article renforce notamment les rimstents a la disposition
des pouvoirs publics pour faire face aux ruptuiiasiajue les obligations
qui pésent sur les acteurs du circuit pharmaceeitigfin de lutter contre
toutes les causes de rupture et de garantir que lésupatients puissent
avoir acces a leur traitement.

Cet article fixe des principes dans ce domaineentification des
médicaments pour lesquels les ruptures sont les phéjudiciables,
nouvelles obligations pour les titulaires d'autatisn de mise sur le
marché et les exploitants de certains médicamemtgidt thérapeutique
majeur pour lesquels les situations de ruptureseptént le plus de risque
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pour les patients, publication de la liste des weuents d'intérét
thérapeutigue majeur en situation de rupture otisgue de rupture sur le
site internet de I'agence nationale de sécurittnddicament, renforcement
des obligations d’identification et de mise en ceuwe solutions
alternatives pesant sur les exploitants de médiotamed’intérét
thérapeutique majeur, lorsque ces médicaments esordituation ou en
risque de rupture. Enfin, [larticle propose d'enead les régles
d’'exportation applicables aux médicaments d'intéhérapeutique majeur
et d'adapter les modalités de dispensation auld#tai médicaments en
situation ou en risque de rupture et des médicariemgortés pour pallier
ces ruptures.

Chapitre IV — Développer la recherche et I'innovatbn en santé au
service des malades

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

Article 37 : cet article réduit les délais de mise en oceuvre de
recherches cliniques industrielles au sein desligtements de santé et
permet de soutenir la recherche dans le domainendEicaments de
thérapie innovante.

Cette mesure répond aux ambitions du contrat gicaté de filiere
signé le 5 juillet 2013 entre le Gouvernement stimgustries de santé qui
prévoit de « simplifier et accélérer la mise ercplaes essais cliniques a
promotion industrielle dans les établissementsatiéésen mettant en place
une convention unique intégrant les honorairesstigateurs et augmenter
le nombre d’essais cliniques proposés a la France »

Cette mesure doit renforcer I'attractivité frangagt I'excellence de sa
recherche médicale. Elle propose une simplificatidministrative qui doit
conduire a la réduction des délais de mise en cedese recherches
cliniques industrielles au sein des établissemdmtsanté et ainsi permettre
de redonner de la compétitivité a la France. Peufaire, elle crée un
contrat unique valant pour toute recherche cliniggeomotion industrielle
conduite dans un établissement de santé, quebifue statut de ce dernier.

Cet article pose également les fondements nécessaitux
établissements de santé pour obtenir une autarmsate fabrication des
médicaments de thérapie innovante préparés polerhesit (MTI-PP).

Cet article vise a permettre aux établissementsadéé déja titulaires
d'une autorisation au titre de l'article L. 1243ei code de la santé
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publique (banque de tissus et unité de thérapialae) d’obtenir une
autorisation pour fabriquer des MTI au moins dansddre de la recherche
impliquant la personne humaine. Par ailleurs, darsadre de recherches
biomédicales, il convient de permettre, afin de pes pénaliser les
chercheurs francais, que les MTI-PP puissent failget d'importation et
d’exportation, notamment dans le cadre des essdi@emtriques européens.

TITRE IV - RENFORCER L’EFFICACITE DES POLITIQUES
PUBLIQUES ET LA DEMOCRATIE SANITAIRE

Le titre IV du projet de loi s’attache a traitersdsujets liés au
renforcement de ['efficacité des politiques pubdigu L'affirmation
fondatrice de ce titre est gu’il n'y a qu’une piglite de santé : elle réunit la
promotion de la santé, la prévention et les sdsiiveau national et le
niveau régional, enfin I'Etat et I'’Assurance matadi

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

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

—un chapitre visant a renforcer lalignement swgajue entre
I’Assurance maladie et I'Etat ;

— un chapitre portant sur la réforme du systemgeatiaes ;

—un chapitre lié a l'association des usagers Eb&@ration de la
politiqgue de santé et au renforcement des droits ;

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

— enfin, un chapitre consacré au renforcement alloglie social.

Ier

Chapitre |*' — Renforcer 'animation territoriale conduite par les ARS

Le chapitreY traite du renforcement de I'animation territoriale
conduite par les agences régionales de santé (ARS).

Article 38 : sur la base des constats posés par le retoupédtiexce
des premiers PRS, des recommandations de la Ceuwrodaptes et afin de
faciliter la mise en ceuvre de la stratégie natmm santé, il est proposé
de renforcer le caractére stratégique et I'opématiité de la programmation
régionale en simplifiant et assouplissant les PRS.
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La dimension stratégique du projet de I'ARS seraiee en conformité
avec les priorités de la stratégie nationale désginses orientations seront
inscrites dans une temporalité de dix ans, conérawtc les modifications
d'état de santé attendues. D’autre part, en rupavec une approche
segmentée de l'organisation régionale (schéma mabide prévention,
schéma régional d’organisation des soins — SROSsckéma régional
d’'organisation médico-social - SROMS), I'ARS devrmaduire les
orientations stratégiques retenues dans un seudnschd’organisation
permettant de développer les coordinations entreuctsres et
professionnels pour faciliter les parcours et ns#itrles dépenses de santé.
Par ailleurs, afin de répondre aux évolutions mpigue peuvent connaitre
les territoires et la nécessité de les adapterlisdgment aux évolutions
démographiques des professionnels, la caracténsdés zones sur et sous
denses sera arrétée par le DG ARS.

La mise en ceuvre du PRS sera réalisée sur la base d
territorialisation de I'action des ARS renouveléesaffisamment souple
pour s’adapter aux différents contextes régionadsocaux.

Le PRS est désormais composé d’'un cadre d’'orientataduisant la
vision stratégique de I'ARS a dix ans et d'un schémdgional de santé
établi pour cing ans. Le schéma prévoit I'évolutide I'offre sur
'ensemble du champ de compétence des ARS, étisitobjectifs pour
améliorer la qualité, la sécurité, et la préparafida gestion des situations
sanitaires exceptionnelles.

L'’ARS définit ses découpages territoriaux selon Iléralités
poursuivies : autorisations, service territorial sdaté ou premier recours.
A des fins de simplification, les conférences dettgres, dont le role et le
fonctionnement ont été questionnés par certairmsiegtsont supprimées au
profit des conseils territoriaux de santé (CTS)réunissent I'ensemble des
parties prenantes du territoire.

Les modalités d'adoption et de consultation préealapour garantir
notamment I'implication des assemblées territosiaela cohérence de la
mise en ceuvre des politiques publiques, serontigéis par décret. Ce
décret prévoira en particulier que le représendantEtat dans la région
sera consulté pour avis sur le projet régional atdééset la définition des
territoires pour sa mise en ceuvre. Il précisera oaitre les autres
consultations, notamment celles de la conférergieméale de la santé et de
l'autonomie et des collectivités territoriales.
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Dans chaque région, I'ARS met en ceuvre la politigiee santé
publique en liaison avec les services chargés danhéé au travail, de la
santé scolaire et universitaire et de la protectimternelle et infantile,
coordonnés au sein de la commission de coordinadies politiques
publiques de santé compétente (CCPP). La mesueeavienforcer les
missions de la CCPP en lui confiant un role de dioation des actions de
ses membres.

Les ARS doivent disposer d’'un cadre structuré gayréparation du
territoire a la gestion des situations sanitaire=eptionnelles. La création
de ce dispositif s’accompagne de mesures d’adaptates dispositifs
existants, notamment les plans blancs des étainésss de santé.

La stratégie nationale de santé souligne I'impagade la promotion
de la santé et de la prévention. Les modificatimoposées de clarification
des missions des ARS permettent un rééquilibraggantea un méme
niveau « prévention, promotion de la santé », i s@t « médico-social ».

L'effort de mise en cohérence des politiques deésahde régulation
de I'offre de soins promu dans chaque région edige association de tous
les offreurs de soins, de recherche et de formataur ce faire, il est
proposé d’'associer les ARS a l'identification desdins de formation et a
I'organisation territoriale de la recherche en éant

Article 39 : cet article procéde a un renforcement des disfosi
d’'alerte sanitaire.

Les crises récentes ont mis en lumiére les lindegotre systéeme de
surveillance sanitaire essentiellement construit gimates successives,
souvent en réaction a des crises, de fait sangamd® globale. L'analyse
de ces limites, en particulier au sein de la misskvall conduite dans le
cadre de la stratégie nationale de santé, a notamnuentifié
I'éparpillement et I'nétérogénéité des acteursémgian, ainsi qu’un enjeu
de sous-déclaration par les professionnels.

Cet article permet de réaffirmer le rle de 'agenégionale de santé
comme pilote régional de la surveillance sanitat@nstituant un réseau
régional de vigilance et d’appui. En outre, les siiss et la nécessaire
implication de chaque professionnel de santé dassattions de santé
publique et de vigilance sont renforcées.

Le Gouvernement prévoit également la création giariail commun
de déclaration, visant a faciliter la déclarati@s @venements indésirables
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de toute nature et a orienter ces déclarationslécéaration sera associée a
un ensemble d’actions, dont le retour d’'informasgstématique envers les
déclarants.

Chapitre 1l — Renforcer l'alignement stratégique erre I'Etat et
'assurance maladie

Le chapitre |l traite des relations entre I'EtatAssurance maladie.

Le double pilotage, hérité de I'Histoire, pose dagux de cohérence
que la stratégie nationale de santé interroge ldath®ite ligne des constats
du rapport du comité des sages. Si la créationadesces régionales de
santé a engagé un mouvement d’harmonisation duagéoau niveau
régional, le niveau national demeure aux prise€ awve« bicéphalisme »
dont le comité des sages considere qu’il conddiésicloisonnements et a
des décisions non coordonnées préjudiciables aufdrmtionnement de
I'offre de santé.

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

Il est nécessaire aujourd’hui de passer a une teustape dans la
conduite des politiques de gestion du risque poutliarer I'efficacité de
ces actions et mieux garantir la coordination desices de I'Etat et ceux
de [I'Assurance maladie. La mesure propose le resilmment de
I'architecture contractuelle structurant la gestionrisque (GDR). C’est un
contrat entre I'Etat et TUNCAM qui définit aujouttli les axes et les
modalités de la GDR. Il est proposé de remplacecordrat par un plan
national de gestion du risque établi pour une dphée courte, deux ans, a
vocation plus opérationnelle. Un document par @ogne déclinera
ensuite ce planational et sera validé en conseil national detqije des
agences régionales de santé.

Article 41 : cet article permet aux ministres chargés dedéset des
affaires sociales de définir les attentes de I'Etales conditions de la
négociation des conventions nationales en amoogles-ci, sous la forme
de principes cadres. Ces principes cadres serdittisdpar lettre des
ministres au président du conseil de 'TUNCAM.

Aujourd’hui, les négociations des conventions maies sont
conduites par le directeur de 'UNCAM, mais les isiires ne disposent
pas de leviers juridiques spécifiques pour cadesr mégociations. Leur
intervention s’effectue posteriori pour controler la légalité des accords
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qui ont été signés. L’article précise le role dEtat dans certaines
négociations, tout en laissant la définition derdeorientations au conseil
de I'Union et la conduite des négociations a soectieur.

Cet article introduit également une plus forte iterialisation de la
politique conventionnelle. Il permet en effet urécithaison régionale de
tout ou partie des mesures conventionnelles préaugsdan national selon
le schéma suivant :

— intégration systématique dans les orientationsladeégociation
conventionnelle définies par le conseil de TUNCANIN questionnement
sur I'opportunité de prévoir une déclinaison régienet, le cas échéant,
identification des champs concernés pour les mesumeventionnelles ;

— possibilité pour les partenaires conventionnésidir des marges
d’adaptation de la convention nationale au nivedgional, pour ce qui
concerne les dispositions destinées a réguler tdllation des
professionnels de santé (zonage, aides incitatives dispositif de

rémunération sur objectifs de santé publique).

Les partenaires conventionnels détermineront,\étsaun contrat type
national, les marges d’adaptation et de modulatigionales que celui-ci
permettra.

Chapitre Ill — Réformer le systeme d’agences sanitees

Le chapitre Ill porte sur la réforme du systéeme atgsnces sanitaires.

a

Article 42 : cet article autorise le Gouvernement a prendre pa
ordonnance les mesures |égislatives nécessairae gart au renforcement
de la prévention, de la veille et de la sécuritéitaae par la création d’'un
Institut national de prévention, de veille et d&ntention en santé publique
et le renforcement de la coordination du systénseadences sanitaires.

Il s'agit de poser les bases d'un Institut natiat&dié a I'ensemble des
missions de santé publique relatives a la santépdpslations, centré sur
les fonctions essentielles de santé publique. tinpdra d’améliorer la
cohérence et la continuité de I'exercice de cestfons au service de la
stratégie nationale de santé ainsi que I'efficiedes politiques publiques
mises en ceuvre.

Cet institut reprendra les missions actuellemest@®es par I'InVS,
'INPES et 'EPRUS pour la prévention, la promotide la santé et la
participation sociale, la surveillance et I'obsdiva de I'état de santé de la



— 40—

population, la veille et l'alerte, la préparatioh la réponse aux crises
sanitaires.

La création de ce nouvel institut permettra, averades synergies qui
en résulteront, de dégager des moyens pour renfalee missions
aujourd’hui mal couvertes comme la conception évdluation des
interventions en santeé.

Cet article propose également d'organiser le reefoent de la
coordination des opérateurs de [I'Etat intervenaahsdle champ du
ministéere chargé de la santé. Aujourd’hui assurées@in du comité
d'animation du systéme d’'agences (CASA), instamferinelle présidée
par le directeur général de la santé, l'enjeu esstddnner a cette
coordination une base |égale renforcée. Il s’a@isslrer la cohérence et
I'efficience des activités des agences dans ce m@nan procédant a la
coordination des programmes de travail annuels fEsiagences sous la
tutelle unique du ministre en charge de la samés porter préjudice aux

prérogatives de leurs instances de gouvernance.

Cet article propose aussi d’habiliter le Gouvernetnee |égiférer par
ordonnance afin de simplifier certaines missiond’ASM et de 'EFS
devenues obsolétes au cours du temps et mobisstrde moyens
inutlement. C'est le cas pour I'ANSM de diversesoqédures
administratives comme I'autorisation d'importatide médicaments pour
les particuliers ou le suivi par ’TANSM des impditas de produits par les
équipes sportives. Concernant I'EFS, il s’agit thepsfier des dispositifs
administratifs anciens comme les modalités d’élatam et d’actualisation
des schémas d’organisation de la transfusion saed8iTOS).

Au titre de la simplification et de la clarificatiadu cadre juridique des
agences, il est proposé a droit constant et pamsémble des agences
ayant une responsabilité en matiére de sécuritéasan de procéder au
regroupement et a I’harmonisation des dispositiégsslatives relatives a
leurs missions, leur organisation ou leur fonctement. L'enjeu est la
cohérence et [larticulation rédactionnelle pour unmeilleure
compréhension des dispositifs. Concernant les segences placées sous
la tutelle exclusive du ministre en charge de faéd’article prévoit que le
Gouvernement puisse, par ordonnance, procéder eafensent aux
clarifications juridiques utiles mais aussi a lfmanisation des régimes de
décisions des directeurs généraux ou présidents lmrganisation de la
représentation des usagers au sein des instances.
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Enfin, l'article anticipe la nécessaire évolutiom d#Agence des
systemes d'information partagés (ASIP), dont lessions et I'organisation
devront étre revues pour tenir compte de la préskemtet notamment de
I'article relatif au dossier médical partagé.

Chapitre IV — Associer les usagers a I'élaboratiore la politique
de santé et renforcer les droits

La loi du 4 mars 2002 qui a consacré la notion it des malades a
permis des avancées importantes en instaurant aileume représentation
des usagers, le droit des patients d’accéder diremit et de disposer de la
totalité de leur dossier médical et une indemrogatie I'aléa thérapeutique.
L’heure est venue d’enrichir cet héritage de ndesadlispositions visant a
assurer la pleine participation des patients, deslg@roches et de leurs
représentants, a I'élaboration méme de la politigaesanté. Les droits
collectifs des usagers sont notamment & renfofcee titre, une action de
groupe étendue aux préjudices intervenant en reatiérsanté trouve sa
place dans la présente loi. Au-dela de I'enjeu a@erdprésentation, la
maturité de la démocratie sanitaire exige que reasorcions le débat
public en santé : mieux se connaitre pour mieuaitiébet mieux travailler
ensemble, telle est 'ambition poursuivie par liechissement du débat
public prévu au titre de l'article 1 du présentjpto

Prolongeant cette direction, le chapitre IV de itee tV concerne
I'association des usagers a I'élaboration de latigpg de santé et le
renforcement des droits. Il comprend quatre agjallont la vocation est a
la fois de faire progresser les dispositifs existatle représentation des
usagers, mais aussi d’entrer dans une nouvelleepleasléveloppement de
la démocratie sanitaire reposant sur la créationnaEanismes plus
opérants pour permettre une co-construction detiquas de santé avec
les usagers.

Article 43 : cet article pose l'obligation |égale de repréaBah des
usagers dans les organes de gouvernance de teateaganitaire nationale.

Si les statuts de certains opérateurs sanitairesvont la
représentation des usagers au sein de leurs iestaimigeantes, a ce jour,
les usagers ne sont pas représentés dans I'enseselleinstances
délibérantes des opérateurs sanitaires. C'estslgo@aexemple de I'InVS,
de 'ABM, ou de 'EPRUS. C’est pourquoi I'obligatiovient ici consacrer
une présence désormais reconnue comme étant indpe.
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Article 44 : cet article fait évoluer la commission des fiela avec les
usagers et de la qualité de la prise en charge (@RL) des établissements
de santé en commission des usagers (CDU).

Les rapports récents (rapport Couty, rapport Compapconvergent
pour appeler a faire monter en puissance la pleassusagers dans les
établissements de santé et & décloisonner cessétabknts & partir de ce
qui doit faire socle pour chacun : I'intérét desspanes hospitalisées et de
leurs proches. C'est cette ambition qui guide &sent article, autour de la
volonté de renforcer la place de la commission.

Dans ce but, la commission dont le nom est rénevé sotamment
informée et consultée sur les questions de pottide I'établissement en
termes de qualité, de sécurité des soins et d'@gion du parcours de
soins. Elle donnera son avis sur les actions ctivescmises en ceuvre pour
lutter contre les événements indésirables graves.

Article 45 : cet article pose les fondements d'une actionrdee en
santé.

Les produits de santé ont été, dans les derniémmndies, la source de
plusieurs scandales générant des dommages saffetstant de nombreux
usagers de maniére similaire. La procédure de reamiable devant les
CRCI mise en place par la loi du 4 mars 2002, lei &t une réussite et a
notamment permis de réduire le volume des procéduomtentieuses
d'indemnisation, s’est révélée peu adaptée a cesmdmges sériels que
peuvent causer la défectuosité ou la mauvaissaitdn de produits de santé
(au sens large retenu par I'article L. 5311-1 ddecde la santé publique).

Il est apparu lors de la suspension de la miselesunarché du
Mediator® que les médicaments faisaient par eux-@shobjet de trés
peu d'actions devant les CRCI, en dehors d’actiessnettant en cause a
I'occasion de soins.

Les défectuosités d'un produit de santé sont tréséalement
poursuivies devant les tribunaux a I'occasion didanst introduites contre
leurs exploitants.

Par ailleurs, faute de dispositif pérenne, le darac sériel des
accidents liés a des produits de santé a, darssk&pconduit a la mise en
place au coup par coup de dispositif$ hog sous différentes formes :
dispositif purement amiable mis en place par 'Etavue de I'indemnisation
des victimes de I'hormone de croissance, dispasitifventionnel pour les
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sur-irradiés des centres hospitalier d’Epinal et Tarilouse, dispositif
d’'indemnisation des victimes de contamination paW¥iHC ou le VIH du fait
d’un produit sanguin, dispositif d'indemnisatiorsdéctimes du benfluorex.

L'institution d’une action de groupe pour la répgema des dommages
causés par des produits de santé constitue unngeitent et un
complément nécessaire aux avancées accompliegt@merd’'indemnisation
des usagers du systéme de santé, par la loi dus42082.

Tout en s’inspirant du principe de I'action de grveunstauré dans le
code de la consommation, l'article 'adapte assaliement au champ de
la santé, notamment pour prendre en compte lesifisgés de la
réparation des dommages corporels.

Une association d'usagers du systéeme de santé eaguéérra
désormais engager une procédure commune pour fadg@nnaitre la
responsabilité d'un produit de santé dans la swwede dommages
corporels sériels et ainsi éviter la multiplicatiodes procédures
individuelles, particulierement lourdes pour lestivines. Peut-étre dans ce
cadre recherchée — en fonction des régles de fppticables a chaque
espece, qui ne sont pas modifiées — la resportgabilin exploitant ou
d’'un prestataire qui aura manqué a ses obligatémales ou contractuelles
pour avoir mis sur le marché un produit défectueuxavoir utilisé un
dispositif médical en ne respectant pas ses conditi’emploi. De ce fait,
une action de groupe peut étre engagée devangdejydiciaire ou devant
le juge administratif.

La procédure proposée s'articulera en deux phasaspremiére
aboutit au jugement sur la responsabilité, qui meeit I'existence du
manquement et définit le groupe des victimes quirmmt demander
réparation des dommages corporels qui en résubanixant des critéres
de rattachement tenant notamment au dommage sabsetonde phase
assure la réparation individuelle des préjudiceandle délai fixé par le
juge, chaque personne remplissant les critéreattichement peut adhérer
au groupe soit en saisissant le responsable d'emacde d'indemnisation
fondée sur le premier jugement, soit en donnantdatapour ce faire a
I'association qui a introduit I'action en premigrkase. Ce choix est ouvert
en particulier pour respecter la volonté, qui pitue celle des victimes, de
ne pas donner a un tiers acces a des donnéestesyvar le secret médical.

Si la demande n’est pas satisfaite a I'amiables pBut étre portée
devant le juge compétent.
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Afin d’accélérer I'indemnisation quand c’est possjhl est également
proposé que dans la premiére phase, le juge, daise demande en ce
sens de l'une des parties, puisse désigner un teédian vue de la
conclusion par les parties d’'une convention d'indesation amiable qui
régle les conditions dans lesquelles les persoapast subi un dommage
corporel du fait du produit en cause pourront dedeara réparation de
l'intégralité de leurs préjudices.

La phase de réparation des préjudices, amiableoatemtieuse, est
ainsi individualisée, afin de prendre en compte $&®cificités des
dommages corporels qui supposent notamment uneaéioa, pour chaque
victime, de I'étendue de leurs préjudices, et dersleimputabilité au
produit.

Cette nouvelle procédure ne concernera que les dgaemrésultant de
mangquements survenus postérieurement a la datdréBeen vigueur
prévue ou, s'il s'agit de manquements « continugus,n’ont pas encore
cessé a cette date.

Article 46 : cet article définit le droit d’'une personne paxgsé’un
concubin ou d'un tuteur d'accéder au dossier médieala personne
décédée.

La loi du 4 mars 2002 a consacré les droits deadralparmi lesquels
I'acces au dossier a acquis un poids emblématlaubilan des droits dont
les patients se sont saisis montrent que certaivmations sont pertinentes
aujourd’hui. Ainsi, lorsqu’un patient est décédéuls ses ayants droit ont
aujourd’hui accés a certaines informations danmedpect des dispositions
relatives au secret médical. En conformité aveévetutions de la société et
les besoins des usagers, cet article prévoit diélarpossibilité pour le tuteur
et pour le concubin ou le partenaire d'un PACSader au dossier médical.

Chapitre V — Créer les conditions d’'un accés ouveraux données
de santé

Le chapitre V concerne la création des conditidns dccés ouvert et
sécurisé aux données de santé. Il comprend uifeartic

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

Le Gouvernement s’est prononcé en faveur de I'duxeides données
en santé et a chargé une commission de lui faisepdepositions en ce



— 45—

sens. Ce travail est a la base de cet articlegmpeind réformer I'accés aux
données de santé afin que leurs potentialités tsofdisées au mieux dans
l'intérét de la collectivité, et du principe de eal constitutionnelle de
protection de la santé, tout en assurant la caonti@léé des données
personnelles, qui procede du droit au respect die lprivée, autre exigence
de rang constitutionnel, d’autant plus forte gs'dgit de données sensibles.

La conciliation a assurer entre ces principes agiuad’hui rendue
complexe par la diversité et Il'importance des exjesanitaires,
démocratiqgues et économiques ainsi que par uneegoance éclatée des
traitements de données de santé et par des régtepiant de clarté.

Afin de répondre a ce constat, les dispositiongatticle créent dans
le code de la santé publique un systéme natiormlddanées de santé
(SNDS) qui centralisera les données des basesamtdst en matiere
sanitaire et médico-sociale et assurera leur midisgosition selon deux
modalités distinctes, présentant chacune des rédesés garantissant un
niveau de protection des données adapté a leurendlune part, les
données pour lesquelles aucune identification n’psssible seront
accessibles et réutilisables par tous, en open Datatre part, les données
potentiellement identifiantes (bien qu’elles ne poment ni les noms et
prénoms ni le numéro de sécurité sociale), pouréira utilisées sur
autorisation de la CNIL a des fins de recherchétudle ou d'évaluation
d’intérét public dans le domaine de la santé, auasitorisation par décret
en Conseil d’Etat aprés avis de la CNIL pour I'anptissement des
missions de service public, a des conditions rigoses assurant la
protection de ces données sensibles.

La gouvernance du systéme s’appuiera sur un Ihstational des
données de santé réunissant les parties prenaates uh groupement
d’'intérét public. Dans le cadre d’orientations &sépar I'Etat, la gestion
opérationnelle de la base de données sera condige ll@ssentiel a la
Caisse nationale de I'assurance maladie des t@awalsalariés.

Cet article prévoit aussi un régime de déclaratiden CNIL et non plus
d’'autorisation pour les traitements de donnéesopeedles a réaliser en
urgence en cas d’alerte sanitaire.

Il modifie les dispositions de l'article L. 111148du code de la santé
publique pour permettre I'utilisation du numérondcription au répertoire
des personnes physiques (NIR ou numéro de sécsoit@ale), qui a
'avantage d'étre un identifiant opérationnel ettifié, déja connu des
professionnels, comme identifiant des personnesgren charge dans le
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champ sanitaire et médico-social, I'utilisation teeé$ cantonnée a ces
champs. Il servira dans les faits essentiellemefa &onne tenue des
dossiers médicaux.

L'article réforme et clarifie enfin le régime d'auitsation des
traitements de données personnelles, qu’elles ts@ennon issues du
SNDS, a des fins de recherche, d’'étude et d'évialuan matiére de santé,
en fusionnant et adaptant les chapitres IX et Xlaldoi n°® 78-17 du
6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fiels et aux libertés. I
soumet ces traitements, y compris s'ils nécessitesdge du NIR pour
apparier des données de sources différentes, torigation de la CNIL,
qui recevra sur le plan technigue un éclairage demité d’expertise (ou
d'un comité de protection des personnes pour lgserehes intéressant la
personne humaine). L’Institut national des donmesanté aura également
pour rbéle d’éclairer la décision de la CNIL surnt&rét public des
recherches, études et évaluations.

Chapitre VI : Renforcer le dialogue social

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

Article 48 : cet article permet la création d’'une instanceionate
consultative des personnels médicaux et pharmacesti des
établissements publics de santé et détermine diEsrée représentativité.

Cet article dote les personnels médicaux, odoniples et
pharmaceutiques hospitaliers d'une instance catsidt nationale qui
constitue I'étape manquante du processus d’élabordes textes relatifs a
ces catégories de personnels (articles L. 615741 @t57-2 nouveaux du
code de la santé publique). Cette instance a p@sion d’examiner les
projets de textes relatifs a la situation et awuss des professionnels
concernés et d'émettre un avis. En outre, il @éstipgue cette instance puisse

examiner des questions d’ordre général intéregsmapersonnels concernés.

Le deuxiéme objectif de cet article est de défidirs criteres de
représentativité pour les organisations syndicdésspersonnels médicaux,
odontologiques et pharmaceutiques (article L. 6idifseau) afin d'objectiver
la représentativité des organisations syndicalescele personnels et
d’'asseoir leur Iégitimité dans un contexte de pigdtion accrue aux séances
de négociations nationales. Cette instance a \@catireprésenter toutes
les catégories de praticiens (titulaires mais acsstractuels et praticiens
en formation), ce qui va nécessiter la mise eneptbélections spécifiques.
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Article 49 : Un hopital rénové, c'est aussi une gouvernance
rééquilibrée : la cohérence de I'exécutif des é&abments sera renforcée
avec la claire volonté de mieux traduire, dansfpect des attributions du
chef d'établissement, le caractére nécessairemegtlical de la
gouvernance hospitaliére.

Dans le prolongement des travaux du pacte de cudfiat de la
mission sur les p6les confiée aux conférencesr@etdiurs et présidents de
commission médicale d'établissement (CME) par laisiie des affaires
sociales et de la santé, cet article pose les lthises modernisation de la
gouvernance interne des établissements et permet :

—de réformer la gouvernance des établissementicpude santé et
d'adapter leur organisation interne notamment emdast facultative
I'organisation en pdles en dessous d’'un certailil, sgui sera exprimé en
nombre d’'équivalents temps plein (ETP) ;

—de prévoir une taille maximale pour la constitatide ces mémes
poles ;

— de réaffirmer la possibilité pour les établisseteale s’organiser au
sein des podles sous forme de services, unitésidometles, départements
ou toutes autres structures ;

— de renforcer la place du président de la CME dmdgsignation des
chefs de poéles. Cette procédure simplifiée permedtr président de la
CME de prendre le temps d'un dialogue avec l'instagu’il représente,
avant de formuler sa proposition ;

— de prévoir que les contrats de pble fassentdiadbjun examen par le
président de la CME (ainsi que, le cas échéant,ddgen) de
I'établissement, afin d'assurer la cohérence awe@rbjet médical. Cet
examen se traduit par un contreseing du contrat ;

— d’organiser la concertation interne et de fawrie dialogue au sein
des poles, sous la responsabilité des chefs de pblde I'inscrire dans le
projet social de I'établissement. Par ailleurs,travail en cours, qui ne
connaitra pas de traduction législative, vise andoaux établissements des
lignes directrice s'agissant de la relation endedhefs de pble et les chefs
de service et autres responsables de structuezaastaux poles ;

— d'inscrire les grands principes du fonctionnementpble dans le
réglement intérieur de I'établissement, afin queélitectoire puisse donner
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des orientations garantissant que les projets egrénnent en compte la
cohérence du projet médical et la nécessité duoglial avec les
personnels ;

— de conforter le réle et la place du présidentad€EME au sein de
'exécutif de I'établissement, par la signaturerente directeur et le
président de CME d’'une charte de gouvernance ;

— de renforcer le réle du président de la CME dardgsignation des
médecins au directoire.

Concernant la commission médicale d'établissemenes d
établissements publics de santé, sa composition aestalisée afin
d’introduire une référence aux sages-femmes pawreeplus visible leur
place dans I'organisation médicale de I'hépital.

Concernant la participation des usagers, l'artipfévoit que les
usagers soient représentés dans les conseils di@thaiion ou les organes
qui en tiennent lieu dans les établissements det saivés participant au
service public hospitalier, quel que soit leurgtat

Concernant la conférence médicale des établissenyamtés, cet
article prévoit de distinguer les conférences n@dien fonction du statut
des établissements privés et renforce la place adeCME dans les
établissements privés non lucratifs.

TITRE V — MESURES DE SIMPLIFICATION

Article 50 : cet article concerne la coopération entre étadulieents ou
professionnels dans le cadre d’'un groupement d@ération sanitaires
(GCS).

La présente loi prévoit le renforcement des didjfesie coopération
entre établissements de santé public, pouvant iasdeccas échéant des
établissements privés, dans le cadre de la créat®ngroupements
hospitaliers de territoire. Il s'agit de donner &fablissements de santé les
moyens efficaces d'une coopération territoriale caVélaboration de
stratégies médicales de territoires et le renfoesgndes coopérations
notamment dans les domaines des systémes d'informdes fonctions
support.

Ce dispositif nouveau doit étre accompagné d’unepldication et
d'un ajustement de la législation relative aux GG constituent
actuellement un outil privilégié de coopération mgpiénnelle entre
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établissements, voire entre établissements et ractembulatoires
(laboratoires de biologie médicale, cabinets d'iarég médicale ou de
radiothérapie par exemple). Les GCS ont démoniréplertinence pour des
éguipements mutualisés, qu'il s'agisse d'équipememédicaux lourds ou
de plateformes logistiques comme des équipementggdauration ou de
blanchisserie.

Cet article donne au Gouvernement la possibilité pdendre les
mesures utiles par ordonnance dans un but de S§oafibn ou
d’adaptation du droit des GCS sur des questiordga® techniques et qui
ne remettent pas en cause les principes fondamewli@aiwces outils de
coopérations.

La présente mesure poursuit donc 3 objectifs :

Au 1°, I'enjeu est de mieux articuler les deux typle groupements de
coopération :

— les groupements de coopération sanitaires (G&Sup aux articles
L. 6133-1 et suivants du code de la santé publique

—les groupements de coopération sociaux et mésdiciaux
(GCSMS) prévus a larticle L. 312-7 du code de tiat social et des
familles.

Chacun de ces deux outils permettent I'associatientités de I'autre
secteur. Or la juxtaposition de ces dispositifst pmnduire a un certain
nombre de dysfonctionnements et en particuliemaelr le décloisonnement
inter-secteur pourtant porté par la stratégie natide santé. Il est donc
proposé de mettre en ceuvre les évolutions utilempprochement de ces
deux régimes.

Dans le méme esprit, il est proposé de clarifisrn®dalités de prise
en charge des patients en mettant un terme awaliifes existantes selon
les GCS. Plusieurs types de GCS exploitant owatied d’une autorisation
d’'activité de soins coexistent, en effet, qui sel@rdate de leur création
(avant ou aprés 2009) peuvent ou non facturer kectrgités directement a
I'assurance maladie. Ce méme souci de simplifioatienduira a permettre
a nouveau aux GCS de moyens d’'exploiter 'autaasate leurs membres.

Il est proposé, au?2°, détendre le droit commun ldemise a
disposition de plein droit de fonctionnaires aurugrements dont I'objet
est la reprise d’'une activité de ses membres. ggoditif actuel constitue,
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en effet, une entrave a la création d’'un grouperokatgé de la poursuite
d'une activité antérieurement réalisée par I'unsds membres, dans la
mesure ou les fonctionnaires concernés peuventseefleur mise a

disposition auprés de la structure de coopératoum p exercer les mémes
missions que précédemment.

Les GCS doivent également moderniser leur dialageal interne.
Actuellement, les dispositions du code du travaildu code de la santé
publique relatives aux conditions de représentatibn personnel ne
s’appliquent pas au GCS au prétexte que chaqueésedate rattaché a son
établissement d'origine. Cet argument se heudeaéalité de fonctionnement
de nombreux GCS qui exploitent pour le compte desledhérents des
équipements importants, installés dans des siteprgs et dont le
fonctionnement quotidien justifie un dialogue sbaiterne structuré.

Le 3° prévoit I'adaptation du régime fiscal des uypements de
coopération sanitaire notamment pour les membreartenaires » d'un
GCS. Il traite des questions de pharmacie a usdagadur et d’exploitation
de laboratoire de biologie médicale par des gro@msnde coopération.
L'article L. 5126-1 du code de la santé publiguSPE permet aux GCS de
moyens de gérer une PUIl pour le compte de ses msmbes
établissements de santé membre du GCS ne dismdssplus en propre
d’une autorisation de PUI. Les établissements d&sautorisés a gérer une
PUI peuvent également étre autorisés a vendre ddicaments au public
conformément a l'article L. 5126-4 du code de lat&gpublique (régime de
la rétrocession) mais pas les GCS.

Cette situation empéche le plus souvent la muatiis des
pharmacies a usage intérieur Pour faciliter le tionoement de ces GCS,
il est donc proposé d'étendre l'autorisation derogssion aux GCS
autorisés a gérer une PUI et d'en tirer 'ensemiids conséquences
juridiques. De méme, un laboratoire de biologie icedd peut étre exploité
par un GCS conformément a larticle L.6223-2 C&Rpendant, les
activités biologiques d’Assistance Médicale a ladrgation se voient
appliquer le régime des autorisations d’activitésdims conformément aux
articles L. 2142-1 alinéa 4 et R. 6122-25 17° COP.un GCS, dés lors
gu'il est titulaire d’'une activité de soins, esigéren établissement de santé
(article L. 6133-7 CSP). Ce faisant, la constitutiiun GCS ayant pour
objet I'exploitation d'un LBM commun a plusieursabtissements de
santé —dont I'un ou plusieurs LBM propres antésetgéalisaient des
activités biologiqgues d’AMP —impose gu’il soit die@ part autorisé a
pratiquer ces activités, et d’autre part qu'il seiigé en établissement de
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santé. Ce qui n'apparait pas opportun alors méreelegilaboratoires de
ville/privés, quoigqu’également soumis au régime a@®risations, peuvent
exercer ces activités sans étre érigés en étabksgede santé. Il convient
donc de permettre a ces GCS la réalisation d'aesivibiologiques
d’'assistance médicale a la procréation (AMP) sesgtiger pour autant en
GCS établissements de santé.

Le 4° propose divers toilettage des incohérencsisiuélles du droit
des GCS, parmi lesquelles : préciser que la foriexeccice, individuel ou
en société, n'a pas d'incidences sur le statut diSG supprimer la
référence aux GCS a l'article 121 de la loi du 1 2011 qui précise de
maniére inopportune que le statut des groupememt@mdt public est
applicable, a titre subsidiaire, « aux groupemelfiteérét public créés en
application des dispositions de l'article L. 61330 code de la santé
publique » ; supprimer la notion de partenaire dearGCS ou, a défaut,
confirmer I'applicabilité d’'un régime fiscal déragae pour les partenaires
pour lever toute incertitudes juridiques pour cesnigbrs ; supprimer la
notion inutile de fédération médicale interhositad (FMIH) ; préciser
gue la convention constitutive doit étre signée pEE membres du
groupement avant d'étre approuvée par le DGAR®ciger utilement la
catégorie « autres organismes » autorisés a étréoras a un GCS (article
L. 6133-2) ; rendre obligatoire I'application d’'unedevance dans le cadre
des GCS qui organisent l'intervention de professads libéraux dans des
EPS afin d'éviter le recours au GCS déja a seulal'irganiser le travalil
de professionnels libéraux au sein de centres tadisps en contournement
des régles du contrat d’exercice libéral

Article 51 : article de simplification et d’harmonisation droid.

L’article habilite le Gouvernement a procéder padomnance a la
simplification de procédures ou I'harmonisationdtait, avec I'abrogation
de plusieurs dispositions devenues obsolétes.

Le 1° dul, regroupe les simplifications concerndmtrégime des
établissements de santé.

Le a vise a assurer la sécurité juridique des procédsiraplifiées de
recouvrement des créances hospitaliéres en eneinoemt dématérialisé ;
il est proposé d'instituer un fondement légal ipdissable au volet
opérationnel de la mise en ceuvre des chantiersirdplification et
d’'allégement du processus de facturation et deurgement des créances
des établissements publics de santé a I'encongreasses de I'assurance
maladie obligatoire. En améliorant a la fois lauaiton financiére de
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'hépital public et la gestion des fonds et des ptem de I'assurance
maladie, il contribue a la meilleure maitrise dasds publics en matiére de
santé. La mesure vise, dans le méme temps, a riesadisissable les biens
des organismes de base de I'assurance maladie sed&ment a I'égard
des créanciers (établissements publics de samtguels ils remboursent le
col(t des soins dispensés aux patients et pris argehpar I'assurance
maladie obligatoire.

Leb a pour objet d'indiquer que la mention a l'arti¢le6148-7 du
code de la santé publique ne renvoie pas uniguemeaxtprocédures
propres a la passation des marchés de concepttisatéon définies a
I'article 69 du code des marchés publics mais asBenble des procédures
et par conséquent également au dialogue compéttifui est aujourd’hui
source de fragilité juridique.

Lec a pour objet la simplification des différentes p&s d’'une
procédure de fusion entre établissements de santé.

Le d prévoit la mise a jour de la liste d’'établissersemtievant de la
fonction publique hospitaliere. Cette modificatiomndue nécessaire par
I'évolution des catégories juridiques d'établissatee est indispensable
pour clarifier la situation de nombre d’entre eux wvegard du statut
applicable a leurs personnels et permettra undenrdl compréhension du
champ d’application de la loi du 9 janvier 1986 tpot dispositions
relatives a la fonction publique hospitaliére.

Le 2° du |l entend assouplir le droit actuel desriplagies a usage
intérieur (PUI) qui laisse peu de souplesse paugé#nisation de projets de
coopération. La présente mesure a pour objet dioles possibilités de
sous-traitance pour le compte des PUI sur I'enserdblleurs missions et
d’'améliorer la lisibilité du droit des PUI (droitug a fait I'objet de
remaniements successifs fondés sur des dérogatibaggira notamment
de donner la possibilité aux PUI de coopérer egitess, notamment dans le
cadre de GCS de bloc opératoire et de la problgotie la gestion des
gaz a usage médical, d'autoriser les PUI a examerseule activité, de
faciliter la mutualisation des moyens (exemple al#®mates), de renforcer
'encadrement relatif aux préparations magistrad¢shospitaliéres mais
aussi de proposer d'autres missions aux PUI enlagpant notamment la
pharmacie clinique. Cette mesure est complémentkdreelle prévue au
titre de la simplification du droit des groupemetiéscoopération sanitaire.

Le 3° du | prévoit la simplification et la moderai®n de la gestion
administrative et de I'exercice de certains pratessls.
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Lea prévoit de confier la gestion administrative deiseaeurs
d’hépitaux mis a disposition des inspections géaérinterministérielles
au centre national gestion. Il prévoit également’'éessurer le maintien de
tous les droits statutaires dans cette position.

Le b prévoit la création d’'un comité consultatif natbmuinique pour
I'ensemble des corps de catégorie A de la fonctiohlique hospitaliere
par la fusion des comités existants.

Lec permet la suppression du statut des conseillengrgéx des
établissements de santé.

Led prévoit la modernisation de la profession de maaieur
d’électroradiologie médicale dont il reste prédisds le code de la santé
publique (L. 4351-1) qu'’il exerce « sous la respdnil#é et la surveillance
d’'un médecin » en sus d’exercer « sur prescrigtiédicale ».

Le 4° du | concerne la législation en matiére drigt sanitaire.

Lea propose l'abrogation des articles relatifs a F[galion de
vaccination contre le typhus exanthématique (L134)let a I'obligation
de vaccination antivariolique en cas de guerre3{11.8), devenus
obsolétes dans la mesure ou ces infections neit@mtplus une menace
sur le territoire national. En outre, en cas de anerd’épidémie dont les
mesures de prophylaxie nécessitent une couveran@nale importante de
la population, rendue possible au besoin par ufigation de vaccination,
le ministre chargé de la santé dispose des pougoirs prendre de telles
mesures adaptées a un événement sanitaire gravie sondement de
l'article L. 3131-1 du code de la santé publique.

Le b concerne le traitement des déchets d’activité alessa risque
infectieux (DASRI). L'article L. 1335-2 du code e santé publique fait
référence a la loi de 1975 sur les déchets. Oe deita été abrogée par
'ordonnance n° 2000-914 du 18 septembre 2000.ohivient donc de
mettre a jour cet article du code de la santé gubliqui ne peut donc étre
mentionné utilement dans les textes reglementpiiesur son fondement.

Le ¢ doit permettre I'utilisation d’eau non destinéaaonsommation
humaine lorsque la qualité de I'eau n'a pas d'dffatla santé d'un usager
ou sur la salubrité d’une denrée alimentaire finale

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



_ 54—

Il prévoit quatre mesures de simplification relativaux données de
santé. Il s’agit de mesures technigues principaitrdéharmonisation de
regles de droit dans un domaine ou I'évolutiondepie la Iégislation a pu
conduire a des écarts.

Au titre dua, il entend harmoniser les référentiels et les gaaces
d’hébergement des données de santé a caracterenmpersentre ceux
élaborés en référence a l'article L. 1111-8 du €6¢klle prévue a l'article
L. 212-4 du code du patrimoine. Il existe aujoudd’bn double dispositif
d'agrément : I'un portant sur les hébergeurs dendsride santé (dispositif
dont la compétence est dévolue a I'ASIP-Santé)aettre relevant du
ministére chargé de la culture (direction des amhide France), lié au
statut public des personnes morales ainsi que desoqnes morales de
droit privé participant au service public amenéesafier leurs archives
relatives a des données de santé (ou non) sur gupfoymatique ou sur
papier. De ce fait, il est proposé, dans un busidw®lification, de mieux
articuler les deux démarches en évitant que lddiggements publics de
santé ou les ESPIC soient soumis a une doubleatioliglorsqu’ils sont
dans la situation de confier I'exploitation de dées de santé et leur
archivage a un tiers hébergeur.

Au titre dub, l'article vise a créer la possibilité pour le raéoh
employé par I'hébergeth d’accéder aux données de santé & caractére
personnel. Une mesure législative est nécessairefpnder I'accés a des
données de santé a caractére personnel en deHarsetiion de soins.

Au titre duc, il s’agit de transformer la procédure d'agrément
procédure de certification placée sous la respditsalu COFRAC. Le
dispositif d'agrément des hébergeurs repose aetuelit sur un double
examen des demandes d’agrément par la CNIL etmmainstanced hog
le «comité d'agrément des hébergeurs de donnéesaute », dont le
secrétariat est assuré par I'ASIP-Santé. La spé#éifinationale et la
lourdeur de ce dispositif constituent un obstaclsaatransposition au
niveau européen ou international. Il est donc psépd'évoluer vers une
démarche de certification en transférant la conmuéted’agrément des
hébergeurs a des opérateurs économiques certifiéslep COFRAC,
instance nationale d’accréditation créée par leedéin 19 décembre 2008.
Au-dela de la possibilité d'extension de ce disfiosau niveau

(1) Le décret n°2006-6 du 4 janvier 2006 imposehébergeur d'identifier parmi les personnes enrgbade

I'activité d’hébergement, un médecin chargé delefed la confidentialité des données de santéd@ctae personnel
hébergées et au respect des conditions d’accedannées dans le respect de la loi Informatiqueitertés et du
code de la santé publique. Un contrat passé eénélegrgeur et le médecin désigné précise ses tmscti
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international, cette évolution libérerait les poinsgublics d'une charge de
travail et de colts non négligeables, ces derniemosant sur les
prestataires souhaitant étre certifiés.

Au titre dud, I'article permet de définir un cadre juridiquetethnique
pour la destruction des dossiers sur support pagpees numérisation.
Dans le cadre de leur projet de dématérialisatien lelrs dossiers
médicaux, les établissements de santé sont eneattem tel dispositif. En
'absence d’'un tel cadre, ils sont contraints daseover les documents
papier en plus des copies électroniques, entrainaat complexité de
gestion et des dépenses inutiles. A titre d’exeniplstockage des dossiers
médicaux papiers de I'AP-HP représente plus dekBOlinéaires. A cette
fin, le projet d’'ordonnance prévoira le cadre jugite permettant, dés lors
gu'un établissement ou professionnel de santé siisgtun dossier patient
informatisé, de procéder a la destruction des dosgiapiers aprés leur
numérisation, dans des conditions définies paretdéen Conseil d’Etat
garantissant 'authenticité, l'intégrité et la périéé de leurs copies numeériques.

Le 6° du | a pour objet de faciliter I'inscriptiate candidats sur la liste
nationale des experts en accidents médicaux emtlelza condition
d’inscription sur la liste des experts judiciaires.

Le 7° du | prévoit enfin, d’actualiser a droit ctar#t la rédaction des
livres I, 1ll, IV etV de la troisieme partie duode de la santé publique
relatifs a la lutte contre I'alcoolisme afin d’'eménager le plan et adapter
le vocabulaire aux évolutions sémantiques récertditre d’exemple, le
code de la santé publique n’évoquera plus la tdtere le tabagisme mais
la lutte contre le tabac ; de méme, la lutte coldileoolisme deviendra la
lutte contre I'alcoolisation.

Y

Le Il habilite le Gouvernement a procéder par li@hibn pour
clarifier le dispositif relatif aux substances véedses et a harmoniser les
dispositions du code de la santé publique avecesetlu code de
I'environnement relatives aux sanctions pénaless dandomaine de la
toxicovigilance.

La législation en vigueur relative aux substancespmeparations
vénéneuses, c'est-a-dire aux substances stupéfigrggchotropes et aux
substances présentant un risque pour la santé (dgerites sur les listes |
etll) ainsi gu'aux médicaments contenant ces smoss est source
d’interprétations divergentes et de difficultés phcation tant pour les
opérateurs que pour les juridictions amenées ar jlee auteurs des
mangquements a cette réglementation.
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D’une part, les termes utilisés et les rédactiongigueur ne sont plus
adaptés au regard du principe d’intelligibilité ldeloi et fragilise la base
Iégale des dispositions réglementaires. Du faittelemes utilisés, le champ
des personnes soumises a cette législation egtemeslair. Ainsi, la chambre
criminelle de la Cour de cassation a, par un atétl5 novembre 2011
(n° 11-80570), considéré que l'infraction au régiamsur les substances
vénéneuses est imputable aux seuls professionaetamté mais pas aux
particuliers, empéchant ainsi toute poursuite déqudiers pour des trafics
de médicaments (autre que les stupéfiants).

D’autre part, les conséquences de cette |égislatiofes produits finis
autres que les médicaments posent tres régulietetasrifficultés. Ainsi,
de nombreuses questions sont souvent posées cancdas produits dits
frontieres, notamment lorsqu’il existe a la fois deédicaments contenant
une substance particuliere qui sont fortement endsadu fait du risque
pour la santé et a la fois des compléments alintestaontenant cette
méme substance autorisé par la Iégislation eurogésur les compléments
alimentaires et moins encadrés.

Il est donc proposé de réécrire les dispositiomgsligtives afin de
permettre ensuite d’élaborer un projet de décraheant de résoudre ces
difficultés en concertation avec les acteurs car&®r projet de décret
demandé a plusieurs reprises par le Conseil d’Etat.

Par ailleurs, en matiére de toxicovigilance ouigpdsitif repose sur la
déclaration de produits et mélanges par les inélsties inexécutions de
telles obligations relevent de la contraventionrslgue le code de
'environnement, qui comporte également des disjposi sur les
substances et mélanges, a érigé en délit les fitingcaux prescriptions
gu'il définit. Il est donc envisagé d’ajuster I'ddle des sanctions figurant
dans le code de la santé publique sur celles sler de I'environnement.

Le Il traite de diverses mesures relatives a Bmigation des soins.

Le1° dulll propose dharmoniser et de simplifide cadre
réglementaire relatif aux conditions d'implantiors aux conditions
techniques de fonctionnement pour les activitésales et d'équipements
matériels lourds. Le cadre actuel ne réussit pliestggs imparfaitement a
remplir ses missions initiales, qui sont d’assla@erégulation de I'offre de
soins — au-dela de la simple planification quatitiéades implantations —
de facon prospective, de garantir la sécurité péreles installations et des
activités concernées, et d'accorder une place ®#Hicience, a la
coordination et aux exigences de qualité des moje¢volution envisagée
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cherche a aller vers une gradation du systéemeatiaation en déclinant

des reconnaissances contractuelles des souségtivitne extension du
champ méme des autorisations et des secteurs @sautfplace de la

ville) ; une évolution de la notion de conditiongcliniques de

fonctionnement vers un dispositif fixant des obifeale qualité, laissant au
titulaire de l'autorisation le soin de s’organisar conséquence, dans le
cadre d'une démarche d’amélioration continue deuialité de la part des

différents acteurs; une évolution du régime destes de conformité,

jugées chronophages, par I'intégration de la HASda dispositif.

Le 2° dulll vise a lallegement des procédures amgvle comité
national de I'organisation sanitaire et sociale.

Le 3° du lll concerne diverses mesures relativiascaés aux soins de
premier recours. La est une mesure d’adaptation des SISA afin de leur
permettre d'évoluer en capital variable pour accagmer leur
développement et l'intégration de nouveaux membked propose de
clarifier le droit applicable a la création des tces de santé en ouvrant
cette possibilité aux établissements publics dgéion intercommunale
(EPCI), lec) prévoit la mise en cohérence des différents disfsorelatifs
a l'attractivité des territoires, notamment lesleégde zonage. Enfin tb
concerne les regles de transfert intra-communalnel’wfficine de
pharmacie, identiques a celle d’'un transfert haslad commune et qui
représente une lourdeur administrative pour le rphaen et pour
'administration. La mesure propose l'assouplissenue cette procédure
tout en maintenant le contrle administratif ugieur éviter par exemple le
regroupement systématique en centre-ville.

Article 52 : Cet article vise a encadrer la pratique des ssala
conservation par les thanatopracteurs afin qu'elegpuissent avoir lieu
gue dans des locaux adaptés. Cette mesure estnégalenotivée par la
nécessité de renforcer la sécurité sanitaire depiatigue de la
thanatopraxie, ainsi que la levée subséquentardertiction des soins de
conservation sur les personnes atteintes d’hépatitales et VIH.

Il s’agit donc de définir clairement les soins dengervation et de
poser le principe que ces soins ne peuvent étlisggaue dans des locaux
adaptés. L'article 52 autorise pour ce faire a grempar ordonnance, dans
un délai de douze mois suivant la publication deildes mesures relevant
du domaine de la loi nécessaires a cet encadrement.

Article 53 : article relatif au droit européen et au réglement sanitaire
international.
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La présente habilitation permettra au Gouvernengentransposer,
chacune dans le délai qui lui est imparti, troiedives qui relevent du
domaine de la santé.

Au titre du 1l° dul, il est prévu la transpositiate la directive
EURATOM 2013/59/EURATOM du Conseil du 5 décembre 20ixant
les normes de base relatives a la protection s@nitantre les dangers
résultant de I'exposition aux rayonnements ionsaet abrogeant les
directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/28dEum, 97/43/Euratom
et 2003/122/Euratom qui nécessitera des dispositiégislatives relatives
aux rayonnements ionisants qui figurent notammemsde code de la
santé publique, le code du travail et le code dmvironnement. Sa
transposition dans le droit national doit interveniant janvier 2018.

Au titre du2° dul, il est prévu la transpositiate la directive
2014/40/UE relative a la fabrication, la préseptatt la vente des produits
du tabac et des produits connexes. Sa transposiéina le droit national
doit intervenir d’ici avril 2016.

Au titre du 3° dul, il est prévu la transpositiate la directive
2005/36/CE du 7 septembre 2005 relative a la reziesance des
gualifications professionnelles et notamment a isenen conformité des
dispositions relatives a l'usage du titre de psyol@mpeute, aux
professions de conseiller en génétique. Cette pomition permettra
également la reconnaissance du métier de radioigidrysau titre de
profession de santé.

Au titre du4° dul, il est prévu la transpositiate la directive
2008/106/CE du Parlement européen et du Conselldciovembre 2008
concernant le niveau minimal de formation des gknmer modifiée par la
directive 2012/35/UE. Cette derniére reprend laveation STCW de
I'Organisation maritime internationale (OMI) relai aux normes de
formation et de veille des gens de mer, complétée2@l0 par des
amendements dits de Manille, comprenant une meségementant
I'alcoolémie a bord des navires, a l'instar de o @pt prévu en matiére
routiere. Sa mise en ceuvre, dans le code des tmmsmgoncernera
I'ensemble des navires professionnels francaisnypris de péche.

Le Il porte sur les mesures nécessaires a I'exdard ces directives
aux fles de Wallis et Futuna, a la Nouvelle-Caléglat a la Polynésie
francaise et a leur adaptation a Saint-Pierre-gdklon, Saint-Martin et
Saint-Barthélemy.
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Le Ill concerne le reglement (UE) n° 536/2014 dugraent européen
et du conseil du 16 avril 2014 relatif aux esséisques de médicaments a
usage humain et abrogeant la directive 2001/20¢@DEest venu réformer
'encadrement juridigue des recherches biomédicglestant sur le
médicament. En conséquence, il est nécessairendeyer au réglement
européen l'encadrement juridique actuel des reblesrchiomédicales
portant sur le médicament, notamment en ce quierorcla typologie des
essais cliniqgues et certaines missions des cont&gsprotection des
personnes. Par ailleurs, des modifications de iladi® « Jardé » sont
proposées afin d’assurer sa cohérence avec lessitisps du reglement
européen, notamment en matiére de transparenddisdtion des données
de la recherche et de vigilance des essais cligjaqaiasi que sa cohérence
avec d'autres législations et de faire évoluer tEmditions de la
coordination entre les comités de protection dessgmmes. Ces
modifications auront pour effet d'assurer la lisibiet la coordination des
textes pour les différents acteurs concernés.

Le IV porte habilitation a prendre toute mesuradiégive relative a la
formation des professionnels de santé et visamtr@dniser et sécuriser la
procédure de reconnaissance des qualifications darStat membre de
I'Union européenne.

Le V traite de la mise en ceuvre de diverses meswlasives du
reglement sanitaire international, parmi lesquelseinforcement contrble
sanitaire au frontiére et la mise en ceuvre dessbégales pour les mesures
de vaccination obligatoire, dont la vaccination teerla fievre jaune en
Guyane.

Article 54 : cet article vise a mettre la |égislation francaise
conformité avec la convention du travail maritid806, de I'Organisation
internationale du travail (OIT). Cette derniére @t prise en compte dans
la législation nationale, notamment via la loi 107.3-619 du 16 juillet 2013
qgui a modifié substantiellement le code des transpdl est cependant
nécessaire de procéder a un complément a 'atticd®42-6-1 de ce code,
pour prendre en compte I'obligation de détenir edlies navires I'accord
européen des partenaires sociaux du 19 mai 2088,@par le paragraphe 5
de l'article 3 de la directive 2013/54/UE.

Article 55 : article relatif au service de santé des armées e
I'Institution nationale des invalides.

Le service de santé des armées porte un projettiambide
restructuration et de modernisation de son orgtoisa
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Parallelement, la présente de loi de santé préesttransformations
importantes avec notamment la redéfinition du serpublic hospitalier, la
création du service territorial de santé au publéyolution des projets
régionaux de santé et plus largement de l'orgaoisdes agences régionales
de santé, et I'habilitation a faire évoluer le tddes autorisations.

L'ensemble de ces évolutions nécessiteront unetatiap du droit.
Afin d’'assurer l'articulation entre les missiondext établissements du service
de santé des armées d'une part et les disposdtitfralt commun régis par
le code de la santé publique d’autre part, le Gmeraent sera donc habilité
a adapter les textes spécifiques au service dé dastarmées aux dispositions
issues de la présente loi (1°) et plus généraledeassurer une meilleure
coordination entre le code de la santé publiguestextes spécifiques (2°).

L'Institut national des Invalides (INI) porte égalent un projet
stratégique qui pourrait amener & une évolutiosetemissions ou de son
organisation. Les ordonnances prévues pour lecsedg santé des armées
la concerneront également.

Article 56 : articlerelatif a I'outre-mer.

La présente habilitation permettra au Gouvernendenprendre, par
ordonnance, les mesures nécessaires a l'extengendidpositions du
présent projet de loi et a leur adaptation aux\Wedlis et Futuna et, en tant
qu’elles relévent des compétences de I'Etat, aoavidlle-Calédonie et & la
Polynésie francaise.

D’autres ordonnances sont prévues pour paracheéseendsion et
I'adaptation de la Iégislation en matiére de saehdlues nécessaires par la
transformation de la collectivité de Mayotte en atépment. Certaines des
adaptations pourront également concerner, en raid®enl’existence
d’instances communes aux deux collectivités, laniéu

L’habilitation permettra enfin de rapprocher le itlren matiére de
sécurité sociale applicable a Mayotte et a Saietr®iet-Miquelon de la
Iégislation applicable en métropole ou dans lesectivités relevant de
l'article 73, et de définir une organisation locdés caisses de sécurité sociale
tenant compte des caractéristiques et contraiatdiepieres a Mayotte.

Y

Article 57 : cet article vise a autoriser le Gouvernement eéngre,
dans le délai de douze mois suivant la publicatiena loi, les mesures
relevant du domaine de la loi permettant d'asslaecohérence de ses
dispositions avec les autres normes.
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PROJET DE LOI

Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre des affaires socjadesla santé et des
droits des femmes,

Vu l'article 39 de la Constitution,
Décreéte :

Le présent projet de loi relatif & la santé, dé#bén conseil des
ministres aprés avis du Conseil d’Etat, sera ptésen 'Assemblée
nationale par la ministre des affaires socialedadeanté et des droits des
femmes, qui sera chargée d'en exposer les motifd'eet soutenir la
discussion.

TITRE LIMINAIRE

RASSEMBLER LES ACTEURS DE LA SA'NTE
AUTOUR D'UNE STRATEGIE PARTAGEE

Article 1¢'
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

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

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

«Art. L. 1411-1. +ta Nation définit sa politigue de santé afin de
garantir le droit a la protection de la santé decain.

« La politique de santé reléve de la responsaliétéEtat.
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« Elle tend a assurer la promotion de conditionsiddavorables a la
santé, 'amélioration de I'état de santé de la petn, la réduction des
inégalités sociales et territoriales de santégarantir la meilleure sécurité
sanitaire possible et I'accés effectif de la popaiaa la prévention et aux
soins. Elle est conduite dans le cadre d'une sfi@tdationale de santé
définie par le Gouvernement dans des conditionéefixpar décret en
Conseil d’Etat. La stratégie nationale de santéerdéhe, de maniére
pluriannuelle, des domaines d’action prioritaires @es objectifs
d’'amélioration de la santé et de la protectionaleatontre la maladie.

« La politique de santé comprend :

« 1° La surveillance et I'observation de I'état de gaié la population
et I'identification de ses principaux déterminamstamment ceux liés aux
conditions de vie et de travail ;

« 2 La promotion de la santé dans tous les milieuxvide et la
réduction des risques pour la santé liés a desuexid’environnement et
des conditions de vie susceptibles de l'altérer ;

« 3 La prévention collective et individuelle des madmi des
traumatismes, des pertes d’autonomie, notammenkéuhrcation pour la
santé ;

« 4 L'organisation de parcours de santé coordonnésurass
I'accessibilité, la qualité, la sécurité des sahsles services et produits de
santé, ainsi que I'efficience de leur utilisatiaon médecine ambulatoire et
en établissement, pour la population sur I'enserdbleerritoire ;

«5° La prise en charge collective des conséquencesdiéres et
sociales de la maladie et de I'accident par leesystde protection sociale ;

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

« 7° La production, I'utilisation et la diffusiored connaissances utiles
a son élaboration et & sa mise en ceuvre ;

« 8°La promotion des activitts de formation, dehezche et
d’innovation dans le domaine de la santé ;

« 9° L'information de la population et sa partidipa, directe ou par
l'intermédiaire des associations, aux débats psidier les questions de
santé et de risques sanitaires et aux processlabaorétion et de mise en
ceuvre de la politiqgue de santé.
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« Préalablement a I'adoption ou a la révision dsttatégie nationale
de santé, le Gouvernement procéde a une consaljagibligue selon des
modalités prévues par décret en Conseil d’Etate@ensultation porte sur
les objectifs et les priorités du projet de stretdmtionale de santé.

« La stratégie nationale de santeé fait I'objet,sddes conditions fixées
par décret en Conseil d’Etat, d'un suivi annuel dadine évaluation
pluriannuelle, dont les résultats sont rendus pabi ;

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

«Art. L. 1411-1-1- Les actions de promotion de la santé reposent s
la concertation et la coordination de I'ensembls gdelitiques publiques
pour favoriser a la fois le développement des caeemp@s individuelles et
la création d'environnements physiques, sociaux éstonomiques
favorables a la santé. » ;

4° L’article L. 1411-2 est remplacé par les disfioss suivantes :

«Art. L. 1411-2—Les organismes gestionnaires des régimes
d'assurance maladie concourent a la mise en ceevige mblitique de santé
et des plans et programmes de santé qui en résultars le cadre de leurs
compétences et dans le respect des conventioliariea I'Etat.

« lls poursuivent les objectifs, définis par I'Etat déclinés par les
agences régionales de santé, visant a garantimknaité, la coordination
et la qualité des soins offerts aux assurés, aijpsine répartition
territoriale homogene de I'offre de services devention et de soins. » ;

5° Au premier alinéa de larticle L. 1411-3, les tg10 « lors de la
préparation du projet de loi définissant les oliigcte la politique de santé
publigue mentionnés a l'article L. 1411-2 » sormpéacés par les mots :
« lors de I'élaboration de la stratégie nationaesdnté » ;

6° Le 1° de larticle L.1411-4 est remplacé pas ldispositions
suivantes :

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

7° A Tarticle L.1431-2, les mots: « politique deanté publique
définie en application des articles L.1411-1-1 let1411-2 » sont
remplacés par les mots : « politique de santé i@éfm application de
l'article L. 1411-1 ».
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Il. — Le code de la sécurité sociale est ainsi fitodi

1° Les troisieme et quatrieme alinéas de l'artitlel11-2-1 sont
remplacés par les dispositions suivantes :

« En partenariat avec les professionnels de sdnkgseassociations
agréées sur le fondement des dispositions decladti. 1114-1 du code de
la santé publique, les organismes gestionnaireségmes d'assurance-
maladie concourent a la mise en ceuvre de la padititationale de santé
définie par I'Etat dans les conditions prévuesaditle L. 1411-2 du méme
code. »;

2° Au treizieme alinéa de l'article L. 161-37, Im®ts : « tient compte
des objectifs pluriannuels de la politigue de santBligue mentionnée a
l'article L. 1411-2 du code de la santé publiqusomt remplacés par les
mots : « tient compte des domaines d’action pe@eas et des objectifs de
la stratégie nationale de santé mentionnée adiarti. 1411-1 du code de
la santé publique » ;

3° Au premier alinéa de l'article L. 182-2, les siok de la politique
de santé publique et » sont remplacés par les :motie la politique de
santé et des plans et programmes de santé qusterd ainsi que ».

TITRE IFR

RENFORCER LA PREVENTION )
ET LA PROMOTION DE LA SANTE

CHAPITRE |F*
Soutenir les jeunes pour I'égalité des chances eangé

Avrticle 2

L'article L. 121-4-1 du code de I'éducation est g@bé@té par un dernier
alinéa ainsi rédigé :

« Elle est conduite, dans tous les établissemetnseignement,
conformément aux priorités de la politigue de sattdans les conditions
prévues a larticle L. 1411-1-1 du code de la sgmblique, par les
autorités académiques en lien avec les agencemedgs de santé. »
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Article 3

Au troisieme alinéa de l'article L. 5134-1 du catiela santé publique,
les mots : « si un médecin, une sage-femme ou oimecde planification
ou d'éducation familiale n'est pas immédiatemerteasible, » ainsi que
les mots: «a titre exceptionnel et» et les motset de détresse
caractérisés » sont supprimés.

Article 4
I. — Le livre Il du code pénal est ainsi modifié :

1° A larticle 225-16-1, aprés les mots : « hurmiti ou dégradants »,
sont insérés les mots: «ou a consommer de [I'bBlc@ maniére
excessive, » ;

2°Le premier alinéa de [larticle 227-19 est reroplapar les
dispositions suivantes :

« Le fait de provoquer directement un mineur a dasommation
excessive d’alcool est puni d’'un an d’emprisonnenggrde 15 000 euros
d’amende.

« Le fait de provoquer directement un mineur a dasommation
habituelle d’alcool est puni de deux ans d’empiisonent et de 45 000 euros
d’amende ».

II. — Le livre lll de la troisieme partie du code th santé publique est
ainsi modifié :

1° L'article L. 3342-1 est complété par l'alinéasiirédigé :

« La vente a des mineurs de tout objet incitaneadément a la

consommation excessive d'alcool est égalementditéerUn decret en
Conseil d’Etat fixe les types et caractéristiqueseés objets. » ;

2° L’article L. 3353-3 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « est punie de lamm@eine » sont
remplacés par les mots : «ou la vente a un mideutout objet incitant
directement & la consommation excessive d’alcoolsdas conditions
fixées a l'article L. 3342-1 sont punies de la méame. » ;
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b) Au deuxiéme alinéa, les mots : « est puni d’'u’amprisonnement
et de 15 000 € d’amende » sont remplacés par lés :mgporte au double
le maximum des peines encourues » ;

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

«Art. L. 3353-4~ Le fait de provoquer directement un mineur a la
consommation excessive d’alcool et le fait de pguas directement un

mineur a la consommation habituelle d'alcool somfprimés par
l'article 227-19 du code pénal. »

Article 5

I. — Au chapitre Il du titre unique du livreliis de la troisieme partie
du code de la santé publique, apres l'article 13232, il est inséré un
article L. 3232-8 ainsi rédigé :

«Art. L. 3232-8~ Afin de faciliter I'information du consommateat
pour l'aider a choisir en toute connaissance deseasans préjudice des
dispositions des articles 9, 16 et 30 du réglenfeit) n° 1169/2011 du
Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 2€ddcernant
linformation des consommateurs sur les denréesnedifaires, la
déclaration nutritionnelle obligatoire prévue pa @glement peut étre
accompagnée d’'une présentation ou d’'une expressioiplémentaire au
moyen de graphiques ou symboles dans les conditm@sues par
I'article 35 du méme réglement.

« Les modalités selon lesquelles les recommandatien I'autorité
administrative prévues au 2 de l'article 35 soabk¢s et font I'objet d’une
évaluation, sont définies, aprés avis de I'Agenegionale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de I'environnementdettravail, par décret en
Conseil d’Etat. »

Il. — Le chapitre Il du titre®l du livre F' du code de la consommation
est complété par un article ainsi rédigé :

«Art. L. 112-13~ Les conditions dans lesquelles la déclaration
nutritionnelle obligatoire prévue par le reglem¢dE) n° 1169/2011 du
Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 26ddcernant
l'information des consommateurs sur les denréewealfaires peut étre
accompagnée d'une présentation ou d’'une expressimplémentaire sont
fixées a l'article L. 3232-8 du code de la santBlioue. »
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CHAPITRE
Soutenir les services de santé au travail

Avrticle 6

A larticle L. 4623-1 du code du travail, il estoajé un troisiéme
alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation au premier alinéa, un décretléseconditions dans
lesquelles un collaborateur médecin, médecin nécialiste en médecine
du travail et engagé dans une formation en vue'algehtion de cette
gualification aupreés de l'ordre des médecins, exemus I'autorité d'un
médecin du travail d’'un service de santé au trastailans le cadre d'un
protocole écrit et validé par ce dernier, les fomst dévolues aux médecins
du travail. »

CHAPITRE I

Soutenir et valoriser les initiatives des acteursqur faciliter
I'accés de chacun a la prévention et a la promotiode la santé

Article 7

I. — L'article L. 6211-3 du code de la santé pubdicest complété par
deux alinéas ainsi rédigés :

« Il définit notamment les conditions dans les@glle dépistage de
maladies infectieuses transmissibles peut étrésééall moyen d'un test
rapide d'orientation diagnostique, effectué papusfessionnel de santé ou
par du personnel relevant de structures de prérenti associatives ayant
recu une formation adaptée.

« Cet arrété précise également les conditions cpdigties de
réalisation de ces tests ainsi que les modalitas Wesquelles la personne
est informée de ces conditions et des conséquendest»

Il. — Au chapitre " du titre Il du livre ' de la troisiéme partie du code
de la santé publique, aprés l'article L. 3121-2tlest inséré un article
L. 3121-2-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 3121-2-2. Par dérogation aux dispositions du 8° de l'article
L. 4211-1, les dispositifs médicaux de diagnosticvitro, destinés a
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réaliser des autotests de détection de maladiesti@fises transmissibles,
mis sur le marché conformément aux dispositionstdull du livre Il de la
cinquieme partie du présent code et de la dire@8/@9/CE du Parlement
européen et du Conseil du 27 octobre 1988 et dofiste est fixée par
arrété du ministre chargé de la santé pris apiégav’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santgepeétre délivrés par :

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

« 2° Les établissements ou organismes habilitésamplication de
I'article L. 3121-1 ou de l'article L. 3121-2-1 ;

« 3° Les organismes de prévention sanitaire hébjlitdans des
conditions fixées par arrété du ministre chargdadsanté, a réaliser des

tests rapides d'orientation diagnostique détectamfiection a virus de
'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) ;

« 4° Les centres de soins, d'accompagnement etréeemtion en
addictologie, les centres d’accueil et d'accompawm a la réduction des
risques pour usagers de drogue, les appartementsodedination
thérapeutigue mentionnés au 9° de l'article L. 318u code de I'action
sociale et des familles.

« Cet arrété précise également les conditions codisties de la
délivrance de ces autotests ainsi que les modadiédsn lesquelles la
personne est informée des conditions de réalisaliontest et de ses
conséquences.

Article 8

Le chapitre 1" du titre Il du livre ' de la troisi€me partie du code de la
santé publigue est ainsi modifié :

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

«Art. L. 3121-4. 4. — La politique de réduction des risques en
direction des usagers de drogues vise a prévenddenmages sanitaires,
psychologiques et sociaux, la transmission de<tiofes, la mortalité par
surdose liés a la consommation de substances Etores ou classées
comme stupéfiants

« Il. — Sa mise en ceuvre comprend et permet l@naotisant :
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« 1° A délivrer des informations sur les risquesoai@s a I'usage de
substances psychoactives ou classées comme shipéfia

« 2° A orienter les usagers de drogues vers legcssrsociaux, les
services de soins généraux, de soins spécialisédamettre en ceuvre un
parcours de soin adapté a leur situation spécifejudtaméliorer leur état
de santé physique et psychique ;

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

« 4° A promouvoir et superviser les comportemelets,gestes et les
procédures de prévention des risques. La supemnvigasiste a mettre en
garde les usagers contre les pratiques a risques, accompagner et leur
prodiguer des conseils relatifs aux modalités desocmmation des produits
mentionnés au | afin de prévenir ou de réduirailgies de transmission
des infections et les autres complications sae#ailElle ne comporte
aucune participation active aux gestes de consoimmat

« lll. = La politiqgue de réduction des risques plague également aux
personnes détenues selon des modalités adaptéeleaucarcéral. » ;

2° Aprés larticle L. 3121-5, il est inséré un eei L. 3121-6 ainsi
rédigé :

«Art. L. 3121-6. -Sauf dispositions contraires, les modalités
d’'application du présent chapitre sont détermingasdécret en Conseil
d’Etat. »

Article 9

I. — A titre expérimental et pour une durée deasis a compter de la
date douverture du premier espace, les centresccukal et
d’'accompagnement a la réduction des risques poageus de drogues
mentionnés a l'article L. 3121-5 du code de la&amiblique, désignés par
arrété du ministre chargé de la santé apres avidirdateur général de
'agence régionale de santé, ouvrent, dans desntodatincts de ceux
habituellement utilisés dans le cadre des autresioms, un espace de
réduction des risques par usage supervisé, damspect d’'un cahier des
charges national arrété par le ministre chargé darté.

Il. — Ces espaces sont destinés a accueillir dageus majeurs de
substances psychoactives ou classées comme stipgfigui souhaitent
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bénéficier de conseils en réduction de risques dansadre d'usages
supervisés mentionnés a l'article L.3121-4 du mémede. Dans cet
espace, ces usagers sont uniquement autoriséseairdits produits
destinés a leur consommation personnelle et adasommer sur place
dans le respect des conditions fixées dans le rcatkés charges
susmentionné et sous la supervision d'une équipeidpciplinaire
comprenant des professionnels de santé et du segtédico-social,
également chargée de faciliter leur accés aux soins

Ne peut ainsi étre poursuivie des chefs d'usaggtdlet de détention
illicite de stupéfiants la personne qui détientmpsan seul usage personnel
et consomme des stupéfiants a l'intérieur d’unée sgé¢ consommation a
moindre risque créée en application de la prédente

Ne peut également étre poursuivi des chefs de dcitdpd’'usage
illicite de stupéfiants et de facilitation de I'ggaillicite de stupéfiants le
professionnel intervenant a lintérieur de la salle consommation a
moindre risque dés lors qu'il agit conformément @& mission de

supervision.

lll. — Les centres d'accueil et d’accompagnemertd &éduction des
risques pour usagers de drogues mentionnés aedsat chaque année un
rapport sur le déroulement de I'expérimentationdinecteur général de
I'agence régionale de santé dans le ressort dulgusbnt implantés, ainsi
gu’au ministre chargé de la santé.

IV. — Dans un délai de six mois avant le terme’'eegkrimentation, le
Gouvernement adresse au Parlement un rapport dati@ de
I'expérimentation, portant notamment sur son imgactla santé publique
et sur la réduction des nuisances dans I'espadi&pub

V.- Les dispositions des articles L.313-1-1, 133, L. 313-4,
L. 313-5 et L.313-6 du code de l'action sociale dets familles ne
s'appliquent pas aux projets de mise en place dipace ouvert au public
de réduction des risques par usaggervisé mentionné au I.



®©e® ® © 0

- 71—

CHAPITRE IV

Informer et protéger les populations
face aux risques sanitaires liés a I'environnement

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

1° Au deuxieme alinéa, aprés les mots : « sesseffet la santé et
'environnement », sont insérés les mots: «et Hsgues qui en
résultent » ;

2° Le troisieme alinéa est remplacé par les disiposi suivantes :

« Lorsque les normes de qualité de l'air mentioanée I'article
L. 221-1 ne sont pas respectées ou risquent dasképre, le public en est
immédiatement informé par l'autorité administraticempétente. Cette
information porte également sur les niveaux de eotration de polluants,
les risques sur la santé et I'environnement, lasseits aux populations
concernées et les dispositions arrétées. L’autortéministrative
compétente peut déléguer la mise en ceuvre de icdttiamation aux
organismes agréés prévus a l'article L. 221-3. »

Article 11

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

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

2° Aprés larticle L.1334-12, il est créé une gmtf intitulée :
« Lutte contre la présence d’amiante » ;

3° L'article L. 1334-14 est remplacé par les disthass suivantes :

«Art. L. 1334-14— Les organismes réalisant les repérages et les
opérations de contrble communiquent aux ministtesges de la santé et
de la construction et au représentant de I'Etatsdandépartement les
informations nécessaires a I'observation de I'dtaparc immobilier et les
informations nécessaires a la gestion des risgues.

4° L’article L. 1334-15 est ainsi modifié :
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a) Au premier alinéa, les mots : « prescrire au > semplacés par les
mots ;. « mettre en demeure le » et les mots: '@gplbitant » sont
remplacés par les mots : « I'exploitant » ;

b) Au 1°, les mots : « La mise » sont remplacés parmots : « De
mettre » et aprés le mot : « ceuvre », sont indésémots : « dans un délai
gu'il fixe » ;

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

5° Aprés l'article L. 1334-16, il est inséré deutides L. 1334-16-1 et
L. 1334-16-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 1334-16-1- Si, a I'expiration du délai fixé dans la mige e
demeure en application de [larticle L.1334-15, peopriétaire ou
I'exploitant de I'immeuble bati n'a pas mis en casulgs mesures prescrites
ou n'a pas fait réaliser I'expertise visant a d®ieer les mesures
nécessaires ou a les vérifier, le représentanttdat dans le département
peut, en cas d'urgence et de danger grave powni#,ssuspendre l'accés
et I'exercice de toute activité dans les locauxceonés et prendre toutes
mesures pour limiter I'accés aux locaux dans ld#ede leur mise en
conformité.

«Art. L. 1334-16-2- Si la population est exposée a des fibres
d’amiante résultant d'une activité humaine, le @réfeut, en cas d’'urgence
et de danger grave pour la santé, ordonner, damsiélais qu'il fixe, la
mise en ceuvre des mesures propres a évaluer iet &daser I'exposition.
Faute d'exécution par la personne responsable ai¢ivité émettrice, le
représentant de I'Etat dans le département y peodéaffice aux frais de
celle-ci.

« La créance publique est recouvrée comme en matdE
contributions directes. » ;

6° L’article L. 1334-17 est ainsi modifié :

a)Au premier alinéa, les mots: «des articles [34t32-1 a
L. 1334-16 » sont remplacés par les mots : « gedsente section » ;

b) Le 5° est remplacé par les dispositions suivantes

«5° Les conditions dans lesquelles les organismégisant les
repérages et les opérations de contréle commurtiquen
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«a) Aux ministres chargés de la santé et de la cartsiru et au
représentant de I'Etat dans le département, l@snrdtions nécessaires a
I'observation de I'état du parc immobilier et legarmations nécessaires a
la gestion des risques mentionnées a l'article334114 ;

«b) Au directeur général de l'agence régionale de ésamtir sa
demande, les informations nécessaires a |'exemdse missions prévues
au 1° de l'article L. 1431-2 et a l'article L. 1435»
TITRE Il

FACILITER AU QUOTIDIEN LES PARCOURS DE SANTE

CHAPITRE I
Créer un service territorial de santé au public

Article 12

Q) I. — Le chapitre IV du titre Il du livre IV de lpremiére partie du code
de la santé publique, tel qu'il résulte de I'agi@®8 de la présente loi, est
complété par une section 4 ainsi rédigée :

« Section 4

®

« Service territorial de santé au public

® «Art. L. 1434-11- Dans chacun des territoires mentionnés au 1° de
I'article L. 1434-8, le service territorial de sargtu public qui concourt a la
réalisation des objectifdu projet régional de santé mentionné a l'article
L. 1434-1, a pour objet, par une meilleure coorilima des acteurs
intéressés, 'amélioration et la protection deaféte santé de la population
ainsi que la réduction des inégalités socialesrétdriales de santé.

G « Il contribue a structurer les soins de proximetéles parcours de
santé, notamment pour les patients atteints d’'uakadie chronique, les
personnes en situation de précarité sociale gtdesonnes en situation de
handicap ou de perte d’autonomie.

® « Il bénéficie, en tant que de besoin, du concaes plates-formes
territoriales d'appui aux professionnels de santévyes a larticle
L. 6331-1.
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«Art. L. 1434-12— |. — L'agence régionale de santé assure la erise
place du service territorial de santé au public.

«Il. = Pour chacun des territoires mentionnés °awdg I'article

L. 1434-8, un diagnostic territorial partagé esbétpar I'agence régionale
de santé avec les acteurs de santé du territoo®mment avec les

représentants des usagers, les professionnelstdtsééments de santé,
sociaux et médico-sociaux, les collectivités teriitles, les organismes
locaux d'assurance maladie et les services ettédsigssements publics de
I'Etat concernés. Ce diagnostic a pour objet diiien les insuffisances

dans I'offre de services sanitaires et médico-spc&t dans I'accessibilité,

la coordination et la continuité de ces serviceslegpréconiser des actions
pour y remédier.

« lll. = Un projet territorial de santé définit lestions a entreprendre
dans le cadre du service territorial de santé &liqafin de répondre aux
besoins identifiés par le diagnostic territoriattpgé.

« V. — Le diagnostic partagé et le projet teriabsont arrétés par le
directeur général de l'agence régionale de santésaavis du conseil
territorial de santé intéressé. Le directeur gérdgd’agence régionale de
santé informe des diagnostics et projets terrioride santé la conférence
régionale de la santé et de I'autonomie et assurepublication.

« Le diagnostic et le projet territorial de sanétiygent étre révisés ou
complétés a tout moment.

« L'agence régionale de santé informe réguliérerteepbpulation sur
I'activité du service territorial de santé au pabli

«Art. L. 1434-13- Les actions tendant a mettre en ceuvre le projet
territorial de santé font I'objet de contrats temiaux de santé conclus
entre I'agence régionale de santé et les acteutsrdtoire participant a la
mise en ceuvre des actions.

« Le contrat territorial de santé définit I'acticassurée par ses
signataires, leurs missions et engagements, leemsoyu’ils y consacrent
et les modalités de financement, de suivi et digatabn.

«Art. L. 1434-14. +e directeur général de I'agence régionale de santé
peut subordonner I'attribution de crédits du foukistervention régional
mentionné a l'article L. 1435-8 a la participatidn bénéficiaire a une
action tendant a mettre en ceuvre le projet teialtde santé.
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«Art. L. 1434-15- Le directeur général de I'agence régionaleamés
peut subordonner la délivrance d’une autorisatioBvye a Iarticle
L. 6122-1 ou d'une autorisation mentionnée bud etf de larticle
L. 313-3 du code de I'action sociale et des famijliz la participation du
bénéficiaire a une action tendant a mettre en odavpeojet territorial de
santé. »

Il. — A larticle L. 1431-2 du méme code, la prengigphrase de du 2°
est complété par les mots: «et assurent la miselace du service
territorial de santé au public mentionné a l'agtitl 1434-11 ; ».

lll. — Aprés le septieme alinéa de l'article L. 343lu code de I'action
sociale et des familles, il est inséré un alinéaiaidigé :

« Les autorisations mentionnées &und etf de larticle L.313-3
peuvent étre subordonnées a des conditions redatile participation a une
ou plusieurs actions tendant a mettre en ceuvrerdgtpterritorial de
santé. »

IV. —1° Les projets territoriaux de santé sonét@s par les agences
régionales de santé, pour I'ensemble des territajreelles définissent en
application du 1° de l'article L. 1434-8 du codel@santé publique dans sa
rédaction issue de la présente loi, au plus tardaams de la cinquieme
année suivant celle de sa publication ;

2° Jusqu'a la publication du projet régional detégmrévu a l'article
L. 1434-1 du méme code dans la rédaction issueadardsente loi, le
diagnostic partagé et le projet territorial de éamrévus a [larticle
L. 1434-12 du méme code sont établis et définis daicadre de territoires
déterminés a cet effet, a titre transitoire, patitecteur général de I'agence
régionale de santé ;

3° Jusgu’a linstallation des conseils territoriadg santé prévus a
l'article L. 1434-8 du méme code dans sa rédadtisue de la présente loi,
les attributions de ces conseils sont exercéeslgmrconférences de
territoire prévues a l'article L. 1434-17 du ménumle dans sa rédaction
antérieure a la publication de la présente loi ;

4° Quand un contrat local de santé régi par I'mrtic. 1434-17 du
méme code, dans sa rédaction antérieure a la ptiblicde la présente loi,
est en cours d'exécution a la date de publicatian grojet territorial de
santé applicable dans le territoire ou il est ew@i que les parties au
contrat entendent poursuivre une action prévuecpacontrat qui tend a
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mettre en ceuvre le projet territorial, ou engager action nouvelle ayant
la méme finalité, le contrat local de santé estifieod cette fin par avenant
et tient lieu de contrat territorial de santé, plesractions en cause, jusqu’a
son terme ;

5° Aprés la publication du premier projet régiodael santé arrété en
application de l'article L. 1434-1 du méme codensika rédaction issue de
la présente loi, 'agence régionale de santé eélii compatibilité du ou
des projets territoriaux de santé, arrétés dansdeditions prévues au 1°
du IV du présent article, avec les objectifs deget régional de santé et
engage, s'il y a lieu, la révision de ce projetiterial et des contrats
territoriaux de santé concourant a sa mise en ceuvre

Un décret précise les conditions d'application déspositions du
présent IV.

Article 13
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Au second alinéa de larticle L.3211-1, les snot«tant a
l'intérieur qu'a I'extérieur du secteur psychiatr@correspondant a son
lieu de résidence » sont supprimeés ;

2° A Tarticle L. 3211-2-3, les mots : « n’exerc@aspla mission de
service public mentionnée au 11° de l'article L1814 » sont remplacés
par les mots : « n'assure pas la prise en chageealsonnes faisant I'objet
de soins psychiatriques en application des chagitra IV du titre f' du
présent livre Il ou de l'article 706-135 du code pi®cédure pénale en
application de l'article L. 3222-1 » ;

3° Le chapitre® du titre Il du livre Il de la troisiéme partie esinsi
intitulé : « Organisation de la santé mentale dagesychiatrie » ;

4° Les articles L.3221-1 a L.3221-4-1 sont rem@da par les
dispositions suivantes :

«Art. L. 3221-1- La politiqgue de santé mentale a laquelle I'ettde
des acteurs sanitaires, sociaux et médico-sociangernés, et notamment
les établissements autorisés en psychiatrie cometrigst mise en ceuvre par
des actions de prévention, de diagnostic, de sdieg¢adaptation et de
réinsertion sociale.
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«Art. L. 3221-2— Dans le cadre du service territorial de santé a
public mentionné a l'article L. 1434-11 et afincancourir a la qualité et la
sécurité des parcours de santé et de vie des pessouffrant de troubles
psychigues dans le respect des objectifs du plgiorél de santé et du
projet territorial de santé, des contrats terrtioxi de santé sont conclus
entre l'agence régionale de santé et les acteurdaisas, sociaux et
médico-sociaux concernés afin de mettre en ceusractions coordonnées
de prévention, de soins et d’insertion nécessamgssein de chaque
territoire mentionné a l'article L. 1434-8.

«Art. L. 3221-3~ |. — L'activité de psychiatrie comprend une witdi
de psychiatrie de secteur dont la mission est dantjaa I'ensemble de la
population :

« 1° Un recours de proximité en soins psychiatsqumtamment par
I'organisation de soins ambulatoires de proximjt&gompris sous forme
d’intervention a domicile, en lien avec le médecaitant ;

« 2° L'accessibilité territoriale et financiére dasns psychiatriques ;

« 3° La continuité des soins psychiatriques, y aisnpar recours a
I'hospitalisation, si nécessaire en lien avec d@aiticteurs afin de garantir
l'accés a des prises en charge non disponiblesoaimpté.

« ll. — Les établissements de santé assurantitictie psychiatrie de
secteur participent au service territorial de sant@ublic.

«Art. L. 3221-4—|. — Le directeur général de l'agence régiordde
santé désigne, parmi les établissements de samidsas en psychiatrie et
assurant le service public hospitalier défini articde L.6112-1, les
établissements de santé assurant la psychiatreeateur. Il affecte a cet
effet & chacun d’eux une zone d'intervention, die ®orte que I'ensemble
de la région soit couvert.

« ll. — Chaque établissement ainsi désigné déterrdiens le projet
d’'établissement mentionné a I'article L. 6143-2lesi documents fixant la

politique médicale mentionnée a larticle L.6162;2les modalités
d’'organisation de cette activité au sein de la zpridui a été affectée.

«Art. L. 3221-4-1. t’agence régionale de santé veille a la qualit& et
la coordination des actions de soutien et d’'accgmgment des familles et
des aidants des personnes faisant I'objet de sEpshiatriques, menées
par les établissements de santé mentionnés &léatti 3221-4 et par les
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associations ayant une activité dans le domairla danté et de la prise en
charge des malades agréées en application delarti1114-1. » ;

5° Le chapitre Il du titre Il du livre Il de la tisleme partie est ainsi
intitulé : « Etablissements de santé chargés d’assurer lespsyiolsiatriques
sans consentement »

6° L'article L.3222-1 est ainsi remplacé par lesspdsitions
suivantes :

«Art. L. 3222-1-I. — Le directeur général de l'agence régiordde
santé désigne, aprés avis du représentant de Kamg le département
concerné, un ou plusieurs établissements autcgisgssychiatrie chargés
d'assurer les soins psychiatriques sans consenteemempplication des
chapitres Il a IV du titre®l du présent livre Il ou de l'article 706-35 du
code de procédure pénale.

« ll. — La zone géographique dans laquelle I'éssleiment de santé
ainsi désigné exerce ces missions, est définie anentrat pluriannuel
d’'objectifs et de moyens mentionné a l'article L18-1.

«lll. — Les moyens mis en ceuvre pour l'accompiizset de ces
activités et les modalités de coordination avectiV@é de psychiatrie de
secteur mentionnée a larticle L.3221-3 sont mé&sidans le projet
d’'établissement mentionné a l'article L. 6143-2lesi documents fixant la
politique médicale mentionnée a l'article L. 6162-2

« V. —Dans les établissements n'assurant pas elwice public
hospitalier, tout patient faisant l'objet de soimsychiatriques en
application des chapitres Il a IV du titfé du présent livre Il ou de
l'article 706-35 du code de procédure pénale béieéfdes garanties
prévues aul de larticle L.6112-2, conformément Iarticle
L.6111-1-2. »;

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

8° Au premier alinéa de l'article L. 3311-1, lests0 « du dispositif
prévu a l'article L. 3221-1 » sont remplacés parreots : « des dispositifs
mis en place dans le cadre de l'organisation deafdé mentale et de la
psychiatrie » ;

9° Le premier alinéa de l'article L. 6143-2 est @bété par une phrase
ainsi rédigée : « Dans les établissements désjyméisassurer I'activité de
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psychiatrie de secteur en application de l'articl&221-4, il précise les
modalités d’'organisation de cette activité au skina zone qui lui a été
affectée. »

Article 14
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

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

« CHAPITREVII

« Mission d’appui aux professionnels
pour la coordination des parcours de santé compkexe

«Art. L. 6327-1- Les agences régionales de santé sont chargées
d’'organiser I'appui aux professionnels, notammemeax dispensant des
soins de premier recours, qui assurent une priseharge des patients
relevant de parcours de santé complexes et payumdésl’intervention de
plusieurs catégories de professionnels de sart&usoou médico-sociaux,
est nécessaire en raison de leur état de sant leurdsituation sociale.

« Cet appui consiste notamment a :

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

« 2° Apporter aux professionnels qui en exprimemtbksoin, les
informations utiles pour la coordination des parsode santé complexes
de leurs patients ;

« 3° Le cas échéant, contribuer a I'orientatiomrgfaniser la prise en
charge des patients qui relévent de parcours dé samplexes.

«Art. L. 6327-2— Pour assurer la mission d’'appui définie a ket
L. 6327-1, I'agence régionale de santé peut camstipar convention, avec
un ou plusieurs acteurs du systéme de santé, upkisieurs plates-formes
territoriales d’appui a la coordination des parsale santé complexes.

« La convention définit les missions, les engagdmen les apports
des différents signataires.
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«Art. L. 6327-3~ Les modalités d’application du présent chapsitnet
fixées par décret. » ;

2° Le 2° de l'article L. 1431-2 est complété parj ainsi rédigé :

«|) Elles sont chargées d’'organiser I'appui aux psifemels pour la
coordination des parcours de santé complexes éansohditions prévues
aux articles L. 6327-1 et L. 6327-2. »

CHAPITREII
Faciliter 'accés aux soins de premier recours

Article 15

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

« La régulation téléphonique de l'activité de pemprace des soins
ambulatoires est accessible par un numéro natideapermanence des
soins ou par le numéro national d'aide médicalentey Dans le cadre de
l'application de [larticle L.1435-5, le directeugénéral de I'agence
régionale de santé détermine le numéro utilisé pauypermanence des
soins ambulatoires.

« La régulation téléphonique est également acdessily les numéros
des associations de permanence des soins dispdeaplates-formes
d’'appels interconnectées avec le numéro d'accasragulation de l'aide
médicale urgente, dés lors que ces plates-formmesead une régulation
médicale des appels. »

Article 16
Le titre VI du livre F" du code la sécurité sociale est ainsi modifié :

1° L'article L. 162-5 est ainsi modifié :

a) Le 17° est complété par une phrase ainsi rédigéges missions et
modalités d’organisation sont distinctes de cgllésyues au 23° ; »

b) Le 18° est complété par une phrase ainsi rédigé€es modalités
ne sont pas applicables aux patients agés de mieissize ans ; »
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c) Au 22°, apres les mots : « ainsi que toute aafiamélioration des
pratiques, de formation et d’'information des prefesnels. », il est inséré
la phrase ainsi rédigée : « Ces engagements sstiticté de ceux prévus
au 23°. »;

d) Aprés le 22°, il est ajouté deux alinéas ainsigés! ;

« 23° Les missions particulieres des médecinsatritdes enfants de
moins de seize ans mentionnés a l'article L. 1626-les modalités de
I'organisation de la coordination des soins spgadia cette population ;

« 24° Le cas échéant, les modes de rémunératicesauie le paiement
a lacte, y compris ceux intervenant en contrepardiengagements
individualisés tels que définis au 22°, relatifsx aunissions et modalités
d’'organisations prévues au 23°. » ;

2° Larticle L. 162-5-3 est ainsi modifié :
a) Aprés le premier alinéa, il est inséré deux abrefiasi rédigés :

« Pour les ayants droit de moins de seize ans,aiumoins des deux
parents ou le titulaire de l'autorité parentaleistide médecin traitant et
l'indique a I'organisme gestionnaire.

« Pour les ayants droit Agés de seize a dix-hust &n choix du
médecin traitant suppose l'accord de I'un au mdies deux parents ou du
titulaire de l'autorité parentale. » ;

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

c) Au troisieme alinéa de l'article L. 162-26, apilés mots: « Un
arrété du ministre chargé de la sécurité sociale fe montant de la
majoration appliquée aux patients », sont insé@géaots : « agés de plus
de seize ans ».

Article 17
L'article L. 162-32-1 du code de la sécurité saciedt ainsi modifié :

1° La premiéere phrase de l'article est précédda dé&férence : « | » ;
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2° Le 2° est complété par une phrase ainsi rédige€es conditions
prévoient que les modes de rémunération définis gear conventions,
autres que le paiement a I'acte, font I'objet, fusgard six mois apres la
conclusion de ces conventions ou d’avenants a oeseations, d'un
examen dans les conditions prévues par I'acconduerde leur intégration
au sein de celui-ci, conformément aux dispositipnévues au premier
alinéa de l'article L. 162-32-2. » ;

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

« Il. — En cas de rupture des négociations préadadlli’élaboration de
I'accord national ou d'opposition au nouvel accoational ou a lissue
d'un délai de six mois a compter du début des niations, un arbitre
arréte un projet de convention ou d'accord dangekpect du cadre
financier pluriannuel des dépenses de santé etldaronditions prévues
aux deuxieéme a cinquieme alinéas du | de l'articl&62-14-2.

« L'arbitre est désigné par I'Union nationale dessses d’assurance
maladie et au moins une organisation représentdtigecentres de santé.
A défaut ou en cas d’opposition & cette désignagian la majorité des
organisations représentatives des centres de darst désigné par le

président du Haut Conseil pour I'avenir de 'asaaeamaladie. »

CHAPITRE I
Garantir 'accés aux soins

Article 18
I. — Le titre VI du livre ¥ du code la sécurité sociale est ainsi modifié :
1° Le 2°bisde l'article L. 162-5 est abrogé ;
2° Le 4° de l'article L. 162-9 est abrogé ;
3° Le | de l'article L. 162-14-1 est complété par 1f et un 8° ainsi
rédigés :

« 7° Les modalités du tiers payant permettant dpettiser I'assuré
social de payer directement aux professionnels algésla part des
honoraires prise en charge par I'assurance malb@issuré qui se trouve
dans l'une des situations prévues a l'avant-dermi@gréa de I'article
L. 162-5-3 ne peut, sous réserve des dispositiangetnier alinéa du
méme article, bénéficier du tiers payant ;
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« 8° Le cas échéant, les modalités permettant sigedser I'assuré
social de payer directement aux professionnels algtésla part des
honoraires prise en charge par les organismes wl@sse maladie
complémentaire, lorsqu’'un mécanisme de tiers pagstninis en place par
ces organismes ; »

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

« 4°Les modalités du tiers payant permettant de digpetassuré
social de payer directement aux pharmaciens la gast frais et des
honoraires prise en charge par I'assurance madaase que, le cas échéant,
les modalités permettant de dispenser I'assurélsdei payer directement
aux pharmaciens la part des frais et des honorpiies en charge par les
organismes d’assurance maladie complémentairguons mécanisme de
tiers payant est mis en place par ces organismes ;

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

« 7° Le cas échéant, les modalités permettant sigedser I'assuré
social de payer directement aux centres de sapriales honoraires prise
en charge par les organismes d'assurance maladigpl&@mentaire,
lorsgu'un mécanisme de tiers payantest mis en eplpar ces
organismes ; ».

Il.—A Tlarticle L.322-1 du méme code, les motscElle est
remboursée » sont remplacés par les mots: «Ede versée au
professionnel de santé dans le cadre du mécanisrtierd payant ou elle
est remboursée ».

ll. — A Tarticle L. 871-1 du méme code, aprés le®ts : « l'article
L. 322-2 du présent code », sont insérés les motgu’elles permettent a
'assuré de bénéficier du mécanisme de tiers pagantles prestations
faisant I'objet de ces garanties, au moins a hawteuarif des prestations
servant de base au calcul de la prise en chard@apsuirance maladie ».

IV. — Les dispositions du lll du présent articletrent en vigueur a
compter du ¥ janvier 2017.
Article 19

Aprés la deuxieme phrase du premier alinéa dedlart. 4122-1 du
code de la santé publique, il est inséré une plaiaserédigée : « Il évalue,
selon des modalités précisées par décret, le respeprincipe de non-
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discrimination dans l'accés a la prévention ou s0ixs, énoncé a l'article
L. 1110-3, par les membres de I'ordre, notammentéatisant ou faisant
réaliser des tests permettant de mesurer l'impoetagt la nature des
pratigues de refus de soins. »

Article 20

I.— Au dernier alinéa de larticle L.162-9 du eodie la sécurité
sociale, aprés les mots: «bénéficiaires du diitla protection
complémentaire en matiére de santé », sont indésésnots : « et aux
bénéficiaires de I'aide au paiement d'une assuraeplémentaire de
santé » et aprés les mots : « de cette protectisont insérés les mots :
« ou de cette aide ».

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

« L'Union nationale des caisses d’'assurance maldeleorganismes
d’assurance-maladie, ainsi que les mutuellesnkgtutions de prévoyance
et les sociétés d’assurance, peuvent conclureaesds, a I'’échelon local
ou national, avec les distributeurs de produitspetstations de santé
mentionnés a l'article L. 165-1, notamment en cecqucerne la qualité,
les prix maximum pratiqués, sous réserve que cedufis ou prestations
ne fassent pas l'objet d’'une décision prise en iegbn de l'article
L. 165-3 et les modalités du mécanisme de tieramay ;

2° Le deuxieme alinéa est ainsi modifié :

a)La premiére phrase est ainsi rédigée : « Des dscpeuvent
également étre conclus au niveau national pouropréles dispositions
adaptées a la situation des bénéficiaires du daoita protection
complémentaire en matiere de santé et des bénéficide I'aide au
paiement d'une assurance complémentaire de samtgom®ees aux articles
L. 861-3 et L. 863-2. »;

b) La seconde phrase est complétée par les motst: aur
bénéficiaires de l'aide au paiement d’'une assurarmaplémentaire de
santé » ;

3° A la premiére phrase du dernier alinéa, les metkes organismes
nationaux » sont remplacés par les mots : « 'Umationale des caisses ».
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CHAPITRE IV

Mieux informer, mieux accompagner les usagers
dans leur parcours de santé

Article 21

I. — A la section 1 du chapitré Hu titre " du livre F" de la premiére
partie du code de la santé publique, aprées l'articll111-1, il est inséré un
article L. 1111-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-1-1- Un service public, placé sous la responsatillité
ministre en charge de la santé, a pour missioriffiastbn la plus large et
gratuite des informations relatives a la santé.

« Il est constitué avec le concours des caissésnadgs d’'assurance
maladie, de la Caisse nationale de solidarité ¢adeonomie, des agences
et autorités compétentes dans le champ de |la pahtigue, et des agences
régionales de santé. »

II.— Led du 1° de l'article L. 1431-2 du méme code est fewt par
les dispositions suivantes :

«d) Elles définissent et financent des actions visapromouvoir la
santé, a informer et a éduquer la population aafdéset a prévenir les
maladies, les handicaps et la perte d’autonomiee#iant & leur évaluation. »

Article 22

I. — A titre expérimental et pour une durée de @ing & compter de la
promulgation de la présente loi, peuvent étre misosuvre des projets
d’accompagnement sanitaire, social et administiatifir les personnes
souffrant d’'une maladie chronique ou étant parigcaiment exposées au
risque d’une telle maladie.

Cet accompagnement permet a ces personnes de etisges
informations, conseils, soutiens et formations lgeimettant de maintenir
ou d'accroitre leur autonomie, de participer aabération du parcours de
santé les concernant, a faire valoir leurs drditd développer leur projets
de vie.

Il implique une coordination des services, des gssibnnels et des
organisations intervenant dans ce parcours de.santé
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Il. — Chaque projet pilote fait I'objet d'une comi®n, conforme a un
cahier des charges établi par le ministre en chdmda santé, entre
'agence régionale de santé et les acteurs de saitétaires pour
accomplir 'action ou les actions du projet.

Le ministre chargé de la santé définit par arréséprojets pilotes mis
en ceuvre dans le cadre de I'expérimentation ettamgtre territorial de
chaque projet.

lll. — Sans préjudice de financements complémesgaarévus, le cas
échéant, dans les conventions mentionnées au Iprédsent article, les
dépenses nouvelles liées aux projets pilotes sopttées sur le fonds
mentionné a larticle L.1435-8 du code de la saptélique. Elles
s'imputent sur la dotation mentionnée au 1° ddi€ker L. 1435-9 du méme
code et font I'objet d'une identification spécifijau sein de I'arrété prévu
au méme article. Par dérogation aux dispositionsedearticle, les crédits
affectés aux projets pilotes par cet arrété ne gauétre affectés au
financement d’autres activités.

IV.—Pour l'application des dispositions du présearticle, les
professionnels participant directement a un prajetccompagnement
constituent une équipe de soins, au sens de latticl110-4 du code de la
santé publique, au sein de laquelle peuvent étnangges et partagées,
dans les conditions prévues par cet article, Iésrimations strictement
nécessaires a la prise en charge des personndiiaées et relatives a
leur état de santé, a leur situation sociale @uadutonomie.

V. —La prise en charge dans le cadre d’'un prémtampagnement
est subordonnée au consentement de la personness#é, diment
informée des dispositions de I'alinéa précédent.

VI.—En vue de [Iéventuelle généralisation des ioast
d'accompagnement a I'ensemble du territoire, lesnags régionales de
santé participant a I'expérimentation assurent wimi £t une évaluation
annuelle des projets pilotes. Les agences ont adeds les conditions
définies a l'article L. 1435-6 du code de la saptiblique, aux données
nécessaires a cette évaluation.

Cette évaluation peut, sous réserve du respectadenymat et de
I'absence de possibilité d'identification directe imdirecte, comporter un
suivi clinique individualisé et croiser des donnéekatives a la prise en
charge sanitaire, sociale et médico-sociale.



_87-—

(@) Le Gouvernement, aprés avis de la Conférence md¢iote santé,
présente au Parlement un rapport portant évaluat®r’ensemble de
I'expérimentation au plus tard trois mois avant same.

Article 23
©) Au chapitre ¥ du titre F du livre F' de la premiére partie du code de la
santé publique, aprés larticle L.1111-3, il esséré un article ainsi
rédigé :
©) «Art. L. 1111-3-1—- Pour toute prise en charge effectuée par un

établissement de santé, le patient recoit, au mbrdensa sortie, un
document l'informant, dans des conditions défirpas décret, du codlt de
'ensemble des prestations recues avec l'indicadierta part couverte par
son régime d'assurance maladie obligatoire, deecetluverte par son
organisme d’'assurance complémentaire et du soldalqgit acquitter. »

CHAPITREV
Renforcer les outils proposés aux professionnels @o

leur permettre d’assurer la coordination du parcours de leur patient
Article 24
L'article L. 1112-1 du code de la santé publiquea@issi modifié :
1° Le premier alinéa est ainsi modifié :
a) La premiére phrase est précédée de la référente ;

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

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

®©® ®© ® e e

« Il. — Le praticien qui adresse un patient a @bl&sement de santé
accompagne sa demande d'une lettre de liaison é&ysdht les
informations nécessaires a la prise en charge tiknpa

Q

« Le praticien qui a adressé le patient a I'établisent de santé en vue
de son hospitalisation et le médecin traitant aags, sur leur demande,
aux informations mentionnées au premier alinéa du |
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« Ces praticiens sont destinataires, a la sortigatient, d’'une lettre de
liaison comportant les éléments utiles a la coiténdes soins rédigée par
le médecin de I'établissement en charge du patient.

« La lettre de liaison mentionnée a l'alinéa prérddest, dans le
respect des exigences prévues aux quatrieme eti€ng alinéas de
l'article L.1111-2, remise au patient ou a la paree de confiance au
moment de sa sortie.

« Les lettres de liaison peuvent étre dématéredis&lles sont alors
déposées dans le dossier médical partagé du pateenvoyées par
messagerie sécurisée aux praticiens concernés. » ;

3° Le cinquiéme alinéa, devenu le dixieme alinéd, pgécédé de la
référence : « I ».

Article 25
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° L'article L. 1110-4 est ainsi modifié :

a) Les huit premiers alinéas sont remplacés par lspositions
suivantes :

« |.—Toute personne prise en charge par un professiclenshnté, un
établissement ou un des services de santé défirisra Ill de la sixiéme
partie, un établissement ou service social et neéslicial mentionné au |
de l'article L. 312-1 du code de I'action sociatedes familles, a droit au
respect de sa vie privée et du secret des infoomaté concernant.

« Excepté dans les cas de dérogation expressénésmisppar la loi, ce
secret couvre I'ensemble des informations concérdagpersonne venues a
la connaissance du professionnel, de tout membr@edsonnel de ces
établissements, services ou organismes et de futte personne en
relation, de par ses activités, avec ces établisstsmou organismes. |l
s'impose a tous les professionnels intervenant asgstéme de santé.

«ll.—Un professionnel peut échanger avec un dusigurs
professionnels identifiés des informations relaideune méme personne
prise en charge a condition qu'ils participent tauk prise en charge du
patient et que ces informations soient stricteménéssaires a la coordination
ou a la continuité des soins ou de son suivi méslimal et social.



®@ ©

® O

@

®

— 89 —

« lll. — Lorsque ces professionnels appartienndat@éme équipe de
soins au sens de larticle L. 1110-12, ils peuysartager les informations
concernant une méme personne qui sont stricteméoeseaires a la
coordination ou a la continuité des soins ou a 0w médico-social et
social. Ces informations sont réputées confiéedeppatient a I'ensemble
de I'équipe.

« Le partage, entre des professionnels ne faisenpartie de la méme
équipe de soins, d'informations nécessaires a ise pn charge d'une
personne requiert son consentement préalable, ilepag tout moyen, y
compris de facon dématérialisée dans des conditiéfisies par décret
pris aprés avis de la Commission nationale dedfmftique et des libertés.

« V. — La personne diment informée peut exeradmuamoment son
droit d’opposition a I'’échange et au partage diinfations la concernant. » ;

b) Le neuvieme alinéa, devenu le septieme alinéapréstedé de la
référence : « V »;

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

« VI. — Les conditions et les modalités de miseocemvre du présent
article pour ce qui concerne I'échange et le peartdgnformations entre
professionnels de santé et non professionnels mé sa champ social et
médico-social sont définies par décret en CongEtatl pris aprés avis de
la Commission nationale de l'informatique et desiités. » ;

2° Aprés l'article L. 1110-4, il est inséré un eldi ainsi rédigé :

«Art. L. 1110-4-1— Afin de garantir la qualité et la confidentialiles
données de santé a caractére personnel et leactioot les professionnels
de santé, les établissements et services de samté&bergeurs de données
de santé a caractére personnel, ou tout autre isngarparticipant a la
prévention, aux soins, ou au suivi médico-sociasagtial, utilisent, pour
leur traitement, leur conservation sur support rimfatique et leur
transmission par voie électronique, des systemafodhation conformes
aux référentiels d’interopérabilité et de sécugitgborés par le groupement
mentionné a l'article L. 1111-24. Ces référentsmat approuveés par arrété
du ministre chargé de la santé pris aprés avia d@ommission nationale
de l'informatique et des libertés. » ;

3° Aprés l'article L. 1110-11, il est ajouté uniclg ainsi rédigé :
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«Art. L. 1110-12- Pour Il'application du présent titre, I'équipe de
soins est un ensemble de professionnels qui pastitidirectement au
profit d'un méme patient a la réalisation d'un aatéagnostique,
thérapeutique, de compensation du handicap ou éeemtion de perte
d’autonomie, ou aux actions nécessaires a leudawtion, et qui :

1° Soit exercent dans le méme établissement de®,sant dans le
méme établissement ou service social ou médicaso@ntionné au | de
l'article L. 312-1 du code de I'action sociale etsdfamilles, ou dans le
cadre d’'une structure de coopération, d’exerciceagé ou de coordination
sanitaire ou médico-sociale figurant sur une listee par décret ;

2° Soit se sont vu reconnaitre comme ayant la igudé membre de
I'équipe de soins par un médecin auquel le padarunfié la responsabilité
de la coordination de sa prise en charge ;

3° Soit exercent dans un ensemble, comprenant ainsmon
professionnel de santé, présentant une organisdtionalisée et des
pratiques conformes a un cahier des charges fixémparrété du ministre
chargé de la santé. » ;

4° L’article L. 1111-8 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est remplacé par les dispositsaivantes :

« Toute personne qui héberge des données de sacBfraatere
personnel recueillies a lI'occasion d'activités déwvention, de diagnostic
ou de soins pour le compte de personnes physiquesotales a I'origine
de la production ou du recueil desdites donnégmaule compte du patient
lui-méme, doit étre agréée a cet effet. Cet hélmeege quel qu’en soit le
support, papier ou électronique, est réalisé agueda personne concernée
en a été diment informée et sauf opposition poumatif |€gitime. » ;

b) La derniére phrase du deuxiéme alinéa est supprimé
c) Les quatrieme et cinquiéme alinéas sont supprimés
5° L'article L. 1111-14 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa de l'article est remplacé pa thspositions
suivantes :

« Afin de favoriser la prévention, la coordinatida, qualité et la
continuité des soins, les bénéficiaires de l'asmeamaladie peuvent
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disposer, dans les conditions et sous les garaptidaies aux articles
L. 1110-4 et L. 1110-4-1 et dans le respect duesangédical, d’'un dossier
médical partagé. Le dossier médical partagé est sohis réserve du
consentement exprés de la personne.

« La Caisse nationale de I'assurance maladie desilleurs salariés
assure la mise en ceuvre du dossier médical pad@gye des conditions
prévues par décret en Conseil d’Etat pris aprés deila Commission
nationale de l'informatique et des libertés. » ;

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

«Art. L. 1111-15. bans le respect des regles déontologiques qui lui
sont applicables ainsi que des dispositions deglemt L. 1110-4,
L.1110-4-1 et L. 1111-2, chaque professionnel algés quels que soient
son mode et son lieu d’exercice, reporte dans $sidomédical partagé a
'occasion de chaque acte ou consultation, les éisndiagnostiques et
thérapeutiques nécessaires a la coordination des de la personne prise
en charge. A I'occasion du séjour d’un patient,desfessionnels de santé
habilités des établissements de santé reportentlesutossier médical
partagé, dans le respect des obligations défirmedapHaute Autorité de
santé, les principaux éléments résumés relatife &é&pour. Le médecin
traitant désigné par le patient verse périodiquémer synthése dont le
contenu est défini par la Haute Autorité de santé.

« Les données nécessaires a la coordination des $ssues des
procédures de remboursement ou de prise en chargomt détenues par
I'organisme dont reléve chaque bénéficiaire deslisance maladie sont
versées dans le dossier médical partagé.

« Certaines informations peuvent étre rendues @ssilgles par le
titulaire du dossier médical partagé. » ;

7° Il est ajouté a l'article L. 1111-16 un deuxiéaiméa ainsi rédigé :

« Le médecin traitant mentionné a l'article L. 13- du code de la
sécurité sociale dispose en cette qualité, de sddiiccés au dossier
médical partagé, lui permettant d’accéder, parghiion aux dispositions
du troisieme alinéa de l'article L. 1111-15 du prdétscode, a I'ensemble
des informations contenues dans ce dossier. » ;

8° L'article L. 1111-19 est remplacé par les disthass suivantes :
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«Art. L. 1111-19- Le bénéficiaire accéde directement, par voie
électronique, au contenu de son dossier.

« Il peut également accéder a la liste des prafessis et des équipes
qui ont accés a son dossier médical partagé. It petout moment la
modifier.

« Il peut, a tout moment, prendre connaissancérdess d’acces a son
dossier. » ;

9° L'article L. 1111-20 est abrogé ;
10° L'article L. 1111-21 est remplacé par les d@pons suivantes :

«Art. L. 1111-21. Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des libgret des conseils
nationaux de l'ordre des professions de santé, fe® conditions
d’'application des articles de la présente sectatatifs au dossier médical
partagé.

« Il précise les conditions de création et de feumee du dossier
médical partagé prévues au premier alinéa dedlarti. 1111-14, la nature
et le contenu des informations contenues dans $sielp les modalités
d’'exercice des droits des personnes sur les infilmmgfigurant dans leur
dossier prévues aux| etll de larticle L. 1111-dihsi qu'a larticle
L. 1111-9, les conditions dans lesquelles certainfmations peuvent
étre rendues inaccessibles par le titulaire duielogsédical partagé sur le
fondement du troisieme alinéa de [larticle L. 111Bl- les conditions
d'utilisation par les professionnels de santé stdenditions particulieres
d'accés au dossier médical partagé prévues auxll @ [Iarticle
L. 1111-17. »;

11° L'article L. 1111-22 est abrogé.
Il. — Le code de la sécurité sociale est ainsi fitodi

1° L’article L. 161-36-1 A et le 8° du Il de l'acte L. 162-1-14 sont
abrogés ;

2° Le dernier alinéa de l'article L. 221-1 est cdét par une phrase
ainsi rédigée : « Elle exerce également la missgjonlui est confiée a
l'article L. 1111-14 du code de la santé publigue.
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Ill. — Aux articles L. 1111-14, L. 1111-17, L. 1318, L. 1111-23 et
L. 1521-2 du code de la santé publique ainsi qadidle L. 162-5-3 du
code de la sécurité sociale, les mots : « dosséstiaal personnel » sont
remplacés par les mots : « dossier médical partagé

CHAPITREVI
Ancrer I'hdpital dans son territoire

Article 26
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

A. — Le chapitre® du titre F' du livre " de la sixiéme partie est ainsi
modifié :

1° L’article L. 6111-1 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est remplacé par les dispositsaivantes :

« Les établissements de santé, publics et privesyrent, dans les
conditions prévues par le présent code, le diagndst surveillance, le
traitement des malades, des blessés et des fenmoeiates et ménent des
actions de prévention et d’éducation a la santé. »

b) Le début du deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :

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

c) Au quatrieme alinéa, les mots : « politique deté&gublique » sont
remplacés par les mots : « politiqgue de santé » ;

d) L'article est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« lls peuvent participer a la formation, a la reche et a I'innovation
en santé. » ;

2° Aprés l'article L. 6111-1, il est inséré troisticles L. 6111-1-1,
L. 6111-1-2 etL.6111-1-3 ainsi rédigés :

«Art. L. 6111-1-1- Dans le cadre de la mise en ceuvre du projet

régional de santé, les établissements de santé&memettre en place des
permanences d’acces aux soins de santé, qui congmtenotamment des
permanences d'orthogénie, adaptées aux personnesitgstion de
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précarité, visant a faciliter leur accés au systéfse santé et a les
accompagner dans les démarches nécessaires dmmaessance de leurs
droits. A cet effet, ils concluent avec I'Etat dasventions prévoyant, en
cas de nécessité, la prise en charge des consudtatikternes, des actes
diagnostiques et thérapeutiques ainsi que desrtraiits qui sont délivrés
gratuitement a ces personnes.

«Art. L. 6111-1-2— Les établissements de santé peuvent étre appelés
dans des conditions définies par voie réglemendadispenser des soins :

«1° Aux personnes faisant l'objet de soins psydiiaes en
application des chapitres Il a IV du titfédu livre 1l de la troisieme partie
du présent code ou de I'article 706-135 du codprdeédure pénale ;

« 2° Aux personnes détenues en milieu pénitentitirsi nécessaire,
en milieu hospitalier ;

« 3°Aux personnes retenues dans les centres socio-ongdiciaires
de sdreté ;

« 4° Aux personnes retenues en application deidlarL. 551-1 du
code de I'entrée et du séjour des étrangers etaiudiasile.

« Les établissements de santé qui dispensent oesassurent a tout
patient concerné les garanties prévues au | dlat. 6112-2. » ;

«Art. L. 6111-1-3— Tout patient pris en charge en situation d’'noge
ou dans le cadre de la permanence des soins hérddgaranties prévues
au | de l'article L. 6112-2. » ;

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

«Art. L. 6111-7. L’Etat participe aux dépenses exposées par les
établissements de santé au titre de leurs actilitdsrmation des médecins,
des odontologistes, des pharmaciens et des pefsqgraramédicaux dans
la limite des crédits ouverts chaque année pani el finances.

« Les dépenses des centres de réception et datiégudes appels sont
financées par des contributions qui peuvent notamhpr@venir des régimes
obligatoires d’assurance maladie, de I'Etat etaidigctivités territoriales.

« L’Etat prend en charge les dépenses exposédegétablissements
de santé dispensant des soins au titre du 4° dielgal. 6111-1-2. »
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B. — Le chapitre Il du titre®l du livre f" de la sixieme partie est
remplacé par les dispositions suivantes :

« CHAPITREII
« Service public hospitalier

«Art. L. 6112-1~ Le service public hospitalier exerce I'ensendde
missions dévolues aux établissements de santé ghapitre Y du présent
titre ainsi quel'aide médicale urgente, dans le respect des meésci
d’'égalité d'acces et de prise en charge, de catgind’adaptation et de
neutralité et conformément aux obligations défididarticle L. 6112-2.

«Art. L. 6112-2~ |. — Les établissements de santé assurant Eeaser
public hospitalier et les professionnels de sanféygxercent garantissent
a toute personne qui recourt a leurs services :

«1°Un accueil adapté, notamment lorsque cettsopee est en
situation de handicap ou de précarité socialeneatélai de prise en charge
en rapport avec son état de santé ;

« 2° La permanence de l'accueil et de la prise harge, notamment
dans le cadre de la permanence des soins orggrasdagence régionale
de santé dans les conditions prévues par le préselet ou, a défaut, la
prise en charge par un autre établissement de santée autre structure
en mesure de dispenser les soins nécessaires ;

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

« 4° L'absence de facturation de dépassements atds fixés par
l'autorité administrative et des tarifs des hon@siprévus au 1° du | de
l'article L. 162-14-1 du code de la sécurité sazial

« Ces garanties sont appliquées a I'’ensemble éstapions dispensées
au patient, y compris lorsque ce dernier est teadtEmporairement dans un
autre établissement de santé ou une autre strymiuredes actes médicaux.

« ll. — Les établissements de santé du serviceigphbbkpitalier sont,
en outre, tenus aux obligations suivantes :

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

« 2°lls transmettent annuellement a l'agence r&e de santé
compétente les données de leur compte d'explaitatio
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« lll. — Ces établissements de santé mettent égalesn ceuvre les
actions suivantes :

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

« 2° lls peuvent étre désignés par le directedtagence régionale de
santé, en cas de carence de l'offre de servicesnlg, constatée dans les
conditions fixées a l'article L. 1434-12 ou dans#lre du projet régional
de santé mentionné a l'article L.1434-1, pour tymer des actions
permettant de répondre aux besoins de la population

« 3° lls développent, a la demande de l'agenceonddg de santé, des
actions de coopérations entre établissements deg, sétablissements
médico-sociaux et établissements sociaux ainsivqa'des professionnels
de santé libéraux ;

«4°lls informent l'agence régionale de santé dat tprojet de
cessation ou de modification de leurs activitéssdims susceptible de
restreindre I'offre de soins et recherchent avagdhce les évolutions et
coopérations possibles avec d'autres acteurs dé gamuir répondre aux
besoins de santé couverts par ces activités.

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

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

« Les établissements de santé privés sont habdiléss’engagent a
exercer I'ensemble de leur activité dans les canditénoncées a l'article
L. 6112-2 et si leur activité est nécessaire p@asuger le service public
hospitalier au regard des besoins de la populatode la situation de
I'offre hospitaliére relevant du service public pialier.

« Lorsqu’un établissement de santé privé est Wabdi assurer le
service public hospitalier, son contrat plurianndiebjectifs et de moyens
est révisé pour préciser les engagements nouve@ipgr I'établissement
pour respecter les obligations du service publapitalier.
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« Les établissements de santé qualifiés d'établisaes de santé
privés d'intérét collectif sur le fondement de fiele L. 6161-5 du présent
code dans sa rédaction antérieure a la loi ntu sont habilités, de
plein droit, a assurer le service public hospital&uf opposition de leur
part ou refus motivé du directeur général de I'mgerégionale de santé
tenant au non-respect des regles du méme articgldl-5. Cette
habilitation donne lieu a la conclusion d'un avenan leur contrat
pluriannuel d’objectifs et de moyens.

«Art. L. 6112-4. Lorsqu'il est constaté un manquement aux regles et
principes applicables au service public hospitapar un établissement
habilité a assurer le service public hospitaliar lsufondement du 3° de
l'article L. 6112-3, le directeur général de I'agenrégionale de santé le
notifie a I'établissement et lui demande de faioar@itre, dans un délai
fixé par voie réglementaire, ses observations gonmge ainsi que les
mesures correctrices adoptées ou envisagées.

« Ces observations et propositions font I'objet né'uprocédure
contradictoire entre I'agence régionale de sankétablissement.

« En I'absence de réponse de I'établissement @asnddlais fixés ou si
la réponse apportée est insuffisante, le direcggméral de I'agence
régionale de santé peut retirer I'habilitation.

« En cas de retrait de I'habilitation, le contriatriannuel d’objectifs et de
moyens de I'établissement est révisé pour tirecdeséquences de la mesure.

«Ar. L. 6112-5- Les modalités d'application du présent chapitre,
notamment les modalités de dépdt et d'examen dearties d'habilitation des
établissements de santé privés, sont déterminédéget en Conseil d’Etat. »

C.—1° A larticle L. 1121-16-1, les mots : « assit une ou plusieurs
des missions de service public définies a lartitle6112-1 » sont
remplacés par les mots : « assurant le servicecpudpitalier » ;

2° Au 12° de l'article L. 1123-14, les mots : «é&pablissement public de
santé, un établissement de santé privé assuramuuplesieurs des missions
de service public définies a l'article L. 6112-kent remplacés par les
mots : « un établissement de santé assurant lesgublic hospitalier » ;

3° A larticle L. 1435-5-2, les mots : « d'intérébllectif mentionné
au 2° de l'article L. 6161-5 » sont remplacés g inots : « habilité a
assurer le service public hospitalier » ;
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4° A larticle L. 1435-8, les mots : « mentionnéa & de larticle
L. 6112-2 » sont supprimes ;

5° A Tlarticle L.2131-1, les mots: «dintérét Ikmtif» sont
remplacés par les mots : « a but non lucratif itébila assurer le service
public hospitalier » ;

6° A larticle L.2212-8, les mots: « mentionné 2fu de larticle
L. 6161-5 » sont remplacés par les mots : « prigbilite a assurer le
service public hospitalier » ;

7° A larticle L. 4221-10, les mots : « une ou péuss des missions de
service public définies a l'article L. 6112-1 » seapprimés ;

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

9° A Tlarticle L.5126-2, les mots: «public de ng& ou un
établissement de santé privé assurant une ou pias@ges missions de
service public définies a l'article L. 6112-1 » so@amplacés par les mots :
« assurant le service public hospitalier » ;

10° A Tarticle L. 5126-9, au premier alinéa, leots: « de service
public définie au 12° de l'article L. 6112-1 » s@atnplacés par les mots :
« définie au-2° de l'article L. 6111-1-2 » et, aacend alinéa, les mots :
« les missions de service public mentionnées adlarL. 6112-1 » sont
remplacés par les mots : « le service public hakgit » ;

11° A l'article L. 6114-1, les mots : « Lorsqu’ibmporte des clauses
relatives a I'exécution d’'une mission de servicélgy» sont remplacés
par les mots: «Lorsque I'établissement assure ségvice public
hospitalier, » ;

12° Au cinquiéme alinéa de larticle L.6114-2, lesots: «les
éléments relatifs aux missions de service pubkwps au dernier alinéa de
l'article L. 6112-2 ainsi que ceux » sont remplag@s les mots : «les
termes de I'habilitation a assurer le service mublospitalier prévue au
cinquieme alinéa de l'article L.6112-3, ou les ag®ments pris par
I'établissement pour respecter les obligations @lwise public hospitalier
prévues au sixieme alinéa de l'article L. 6112438Jas conditions relatives
au respect des obligations énoncées au | de l&aitic6112-2 prévues au

deuxiéme alinéa de l'article L. 6122-7, ainsi ge éléments » ;
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13° Au sixieme alinéa de l'article L. 6114-2, lestm: « I'attribution

d'une mission de service public » sont remplacéslga mots : « de la
décision d’habilitation & assurer le service publispitalier » et les mots :
« et les obligations relatives aux missions deiserpublic qu’elle assigne
ainsi que, le cas échéant, les modalités selouddisg est calculée leur
compensation financiére » sont remplacés par ; teetas échéant, les
modalités selon lesquelles est calculée la comgtienstinanciére liée aux
obligations de service public hospitalier » ;

14° Le deuxiéme alinéa de l'article L. 6122-7 dunmeécode est
remplacé par les dispositions suivantes :

« Elle peut également étre subordonnée a la conditétre habilité a
assurer le service public hospitalier ou a la ciomlid’exercer I'activité de
soins ou d'utiliser I'équipement matériel lourd rspectant les obligations
énoncées au | de l'article L. 6112-2 ainsi qu’a desditions relatives a la
participation & une ou plusieurs actions tendameétre en ceuvre le projet
territorial de santé ou a I'engagement de mettreeenre des mesures de
coopération favorisant I'utilisation commune de miay et la permanence
des soins. » ;

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

16° A larticle L. 6143-6, les mots : « I'exécutiatiune mission de
service public dans les conditions prévues a thrtiL. 6112-2. » sont
remplacés par les mots : « le service public hakgit » ;

17° A Tarticle L. 6146-2, les mots : « de servjmablic mentionnées a
l'article L. 6112-1 attribuées a cet établissemesbnt supprimés ;

18° Au 2° de l'article L. 6147-2, les mots : « degssions de service
public définies a l'article L. 6112-1 dans les cibiotis prévues a l'article
L. 6112-3 » sont remplacés par les mots : « duaepublic hospitalier » ;

19° A Tarticle L. 6147-7, les mots : « peuventedtthargés d’assurer
ou de contribuer & assurer, dans les conditionaipgéa l'article L. 6112-2,
les missions de service public définies a lartidle6112-1 » sont
remplacés par les mots : « assurent le servicecpgulipitalier. » ;

20° A larticle L.6154-1, les mots : « Dés lorsegliexercice des
missions de service public définies a l'articlebll12-1 dans les conditions
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prévues a l'article L. 6112-3 » sont remplacéslesmots : « Dés lors que
I'intérét du service public hospitalier » ;

21° A l'article L. 6154-2, le dernier alinéa estnuulété par les mots :
«, qui peuvent, le cas échéant, déroger aux disgpws du 4° dul de
l'article L. 6112-2 » ;

22° A Tlarticle L.6155-1, les mots: « d'intérétolkectif» sont
remplacés par les mots : « a but non lucratif ftabila assurer le service
public hospitalier défini par les articles L. 6112Z L. 6112-6 » ;

23° L'article L. 6161-5 est abrogé ;
24° L'article L. 6161-8 est abrogé ;

25° A Tlarticle L.6161-9, au premier alinéa, lesots:: «de ses
missions de service public et de ses activitésodes s> sont remplacés par
les mots : « des missions mentionnées a l'articlélll1-1 qu'il exerce »
et, au deuxieme alinéa, les mots : « de servicigulsont supprimés ;

26° A larticle L.6162-8, les mots: « d'intérétolkectif» sont
remplacés par les mots : «a but non lucratif itébdl assurer le service
public hospitalier » ;

27° A larticle L. 6213-2, aprés les mots : « éisg#ment de santé
privé d'intérét collectif », sont insérés les motsrégi par les dispositions
de l'article L. 6161-5 avant I'entrée en vigueurlddéoi n® du  relative
a la santé ».

Il. — Le code de la sécurité sociale est ainsi fi®odi

1° A larticle L. 162-22-13, la référence : « L.B%1 » est remplacée
par la référence : « L. 6111-1 »;

2° A T'article L. 162-12-15, les mots : « une owgiturs des missions
de service public définies a larticle L.6112-1 dode de la santé
publique, » sont remplacés par les mots : « leigepublic hospitalier » et
les mots : « publics ou privés participant au segbeiblic hospitalier » sont
remplacés par les mots : « assurant le servicecputpitalier » ;

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

4° A larticle L. 381-30-5, les mots : « du 12° Harticle L. 6112-1 »
sont remplacés par les mots : « du 2° de l'articl@111-1-2 » ;
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5° A l'article L. 174-20, les mots : « ne relevamats d’une mission de
service public mentionnée a l'article L. 6112-lostssupprimes.

ll. — A Tarticle L.229-5-1 du code de I'enviroement, les mots :
« publics, privés et privés d'intérét collectif ntiennés a [larticle
L. 6111-1 » sont supprimés.

IV. - Les stipulations des contrats pluriannuel®bgictifs et de
moyens prévus a l'article L. 6114-1 du code dealatés publique et celles
des contrats spécifigues conclus sur le fondemest dispositions du
neuviéme alinéa de l'article L. 6111-2 du méme cddes leur rédaction
antérieure a la date de publication de la prédenten vertu desquelles des
établissements de santé ou d’autres acteurs dé sanftractants assurent
ou contribuent a assurer, a la date de la pulticate la présente loi, une
ou plusieurs des missions de service public défiai€article L. 6112-1 du
méme code dans la méme rédaction, et qui ont fxé€as échéant, les
modalités de calcul de la compensation financiées abligations
inhérentes a ces missions, cessent de produires leffets dans les
conditions suivantes :

1° A la date de promulgation de la loi pour lesbbssements publics
de santé et les hOpitaux des armées et a la data denclusion de
lavenant au contrat pluriannuel d’objectifs et deoyens tirant les
conséquences de I'entrée en vigueur de I'articlél12-3 du méme code,
dans sa rédaction résultant de la présente lor, Ipsiétablissements privés
habilités de plein droit a assurer le service muhbspitalier en vertu du
méme article ;

2° A I'échéance du contrat pluriannuel d’objectifsde moyens ou du
contrat spécifique conclu sur le fondement desadisions du neuvieme
alinéa de l'article L.6111-2 du code de la santbligue, dans leur
rédaction antérieure a la date de publication derésente loi, pour tout
établissement ne relevant pas du 1° et tout aatezirade santé ayant conclu
un contrat spécifique mentionné précédemment, azasm’habilitation de
I'établissement a assurer le service public holpitaur le fondement de
l'article L. 6112-3 du méme code, dans sa rédactisnltant de la présente
loi, a la date de la conclusion de I'avenant auredmpluriannuel d'objectifs
et de moyens tirant les conséquences de son h#bitit

Article 27

I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
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1° Le chapitre Il du titre Il du livre®l de la sixiéme partie est
remplacé par les dispositions suivantes :

« CHAPITREII
« Groupements hospitaliers de territoire

«Art. L. 6132-1. 4. — Chaque établissement public de santé, sauf
dérogation tenant a sa spécificité dans I'offresdims régionale, adhére a
un groupement hospitalier de territoire. Le groupetnhospitalier de
territoire n'est pas doté de la personnalité morale

« ll. — Le groupement a pour objet de permettresarsembres la mise
en ceuvre d’'une stratégie commune. Il assure lan@isation des modes
de gestion par une mise en commun de fonctionsavudps transferts
d’'activités entre établissements. Chaque groupera&iiore un projet
médical commun a I'ensemble de ses membres.

«lll.=Un ou plusieurs établissements ou servioesdico-sociaux
publics peuvent adhérer a un groupement hospitakerterritoire. Les
établissements privés peuvent étre associés awp@ments par voie
conventionnelle et bénéficient du statut d’établisent partenaire.

« V. —Un établissement public de santé, ou urblésement ou
service médico-social public ne peut adhérer guiasaul groupement
hospitalier de territoire.

« V. — Les centres hospitaliers régionaux définimdicle L. 6141-2,
les établissements publics de santé ayant la myehipour principale
activité et tout autre établissement de santé puhliprivé désigné par le
ou les directeurs généraux des agences régionalesamté concernées
peuvent étre associés a I'élaboration du projeticaédle groupements
dont ils ne sont pas membres ni partenaires.

«Art. L. 6132-2La convention constitutive du groupement hospitalie
de territoire est élaborée puis transmise a I'agemg le cas échéant, aux
agences régionales de santé compétentes. Le dirdeteurs généraux des
agences régionales de santé compétentes apprétienhformité de la
convention avec notamment les projets régionauxsalgé et peuvent
demander que lui soient apportées les modificatio@ésessaires pour
assurer cette conformité. lls approuvent la congartonstitutive ainsi que
son renouvellement et sa modification. Cette apgtiob, le cas échéant,
vaut, confirmation de la modification, en ce quncerne le lieu, ou de la



—103 -

cession, en ce qui concerne le titulaire, des esatiions mentionnées a
l'article L. 6122-1.

«Art. L. 6132-3.ta convention constitutive du groupement
hospitalier de territoire définit :

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

« 2° Les modalités d’'organisation et de fonctionaehtu groupement
et notamment la désignation de I'établissement atimies compétences et
activités transférées ;

« 3° Les transferts éventuels d’activités de sansd’équipements
matériels lourds entre établissement membres ;

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

«Art. L. 6132-4. 4. — L'établissement support désigné par la
convention constitutive assure pour le compte désbliésements
membres :

«1°La gestion d'un systeme d'information hospialet d'un
département de [linformation médicale uniques. Ledgormations
concernant une personne prise en charge par ulisééhent public de
santé membre du groupement sont réputées confaek personne au
groupement, dans les conditions prévues par lgmsitions de l'article
L. 1110-4. Le responsable de l'information médicdke I'établissement
support procéde a I'analyse et a la facturatioaigivité de chacun des
membres du groupement et recoit a cette fin lesnéem médicales
nominatives nécessaires a l'analyse de lactivitéaela facturation
transmises par les praticiens exer¢cant dans lbsSments membres, par
dérogation aux dispositions de Il'article L. 6113-Btablissement support
met en ceuvre, dans le cadre de la gestion du systénformation, les
mesures techniques de nature a assurer le respeabtigations prévues
par la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative &ftrmatique et aux

libertés, et notamment par son article 34 ;
« 2° La politique d'achats ;

« 3° La coordination des instituts et écoles denfdion paramédicale
du groupement et des plans de formation continudeetliéveloppement
professionnel continu des personnels du groupement.
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« ll. — Tout membre du groupement, peut, en osweas réserve qu'il
respecte des conditions définies par le décretupgéVarticle L. 6132-7,
gérer pour le compte du groupement des activitémirastratives,
logistiques, techniques et médico-techniques eadidgtés d’enseignement
ou de recherche.

«Art. L. 6132-5- La certification des établissements de santéupré
a larticle L.6113-3 est engagée de maniere cotgoipour les
établissements publics de santé membres d’un mésnpegment.

«Art. L. 6132-6. 4. — Les directeurs généraux des agences régionales
de santé arrétent, dans le respect du schéma atgioévu a l'article
L. 1434-3, la liste des groupements hospitalierseddtoire dans la ou les
régions concernées et des établissements publisardé susceptibles de
les composer.

« ll. — L'attribution des dotations de financemed¢ l'aide a la
contractualisation mentionnées a larticle L. 16213 du code de la
sécurité sociale a un établissement public de sastésubordonnée a
I'adhésion de cet établissement & un groupemergitaber de territoire,
sauf si cet établissement reléve de la dérogatiénug au premier alinéa

de l'article L. 6132-1 du présent code.

«Art. L. 6132-7.-Un décret en Conseil d’Etat détermine les
conditions d’application du présent chapitre eanonent :

« 1° Les conditions dans lesquelles est accordéeragation prévue
au deuxiéme alinéa du | de l'article L. 6132-1 ;

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

« 3°Les conditions dans lesquelles les établisaEmmeprivés
d’hospitalisation peuvent étre associés aux grogpggnhospitaliers de
territoire ;

« 4° Les conditions dans lesquelles les autorisatimentionnées a
larticle L.6122-1 et transférées en application de la convention
constitutive d’'un groupement hospitalier de tem@@ont modifiées ;

« 5° Les conditions de mutualisation des fonctiorentionnées au Il
de l'article L. 6132-4 au sein des groupements italigrs de territoire. » ;
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2° Aux 4° de larticle L. 6143-1 et a larticle B161-8, les mots :
« une communauté hospitaliere de territoire » semiplacés par les mots :
« un groupement hospitalier de territoire » ;

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

4° Au 2° de larticle L. 6131-2, les mots : « cammeg une convention
de communauté hospitaliere de territoire » sonpSoEs ;

5¢ Larticle L. 6131-3 est abrogé.

II. — Au premier alinéa de l'article L. 162-22-18 dode de la sécurité
sociale, les mots : « la création de communautépitadieres de territoire »
sont remplacés par les mots : « la constitutiogrd@pements hospitaliers
de territoire ».

lIl. — Au Il de l'article 40 de la loi n° 2000-125du 23 décembre 2000
de financement de la sécurité sociale pour 2081mlets : « communautés
hospitalieres de territoire mentionnées au ménielart. 6132-1 » sont
remplacés par les mots : « groupements hospitaletsrritoire ».

IV. —Jusquau i janvier 2016, les communautés hospitalieres de
territoire régulierement approuvées restent régasles dispositions du
chapitre Il du titre 1l du livre¥ de la sixieme partie du code de la santé
publique, dans leur rédaction antérieure a la ptédei.

V.- La liste des groupements hospitaliers de ttére prévue a
l'article L. 6132-6 est établie avant I€ fanvier 2016 en conformité avec
le schéma régional en vigueur a cette date. Ce nséhéma régional sert
de référence pour l'appréciation de conformité de donvention
constitutive des groupements hospitaliers de témeigmise par le directeur
général de I'agence régionale de santé en vertartiele L. 6132-2.

VI. — Chaque établissement public de santé adhéare groupement
hospitalier de territoire avant I€”" janvier 2016 sauf s'il dispose de la
dérogation prévue au | de l'article L. 6132-1.

Les dispositions dull de l'article L.6132-6 dudeode la santé
publique dans leur rédaction issue de la présensoht applicables :
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1° A compter du % janvier 2016 aux établissements qui ne sont pas
membres d'un groupement hospitalier de territoiogsaqu’ils ne relévent
pas de la dérogation prévue au | de l'article L1321 du méme code ;

2° A compter du Tjanvier 2018 aux établissements qui, bien que
membres d'un groupement, n'ont pas mis en ceuvrectefément les
dispositions prévues au | de l'article L. 6132-4ndéme code.

TITRE 1

INNOVER POUR GARANTIR LA PERENNITE
DE NOTRE SYSTEME DE SANTE

CHAPITRE IR

Innover en matiére de formation des professionnels

Article 28

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

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

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

3° Larticle L. 4021-1 devient I'article L. 4022-1
4° Au méme titre, il est créé un chapitfeainsi rédigé :
« CHAPITREI®®
« Dispositions Générales

«Art. L. 4021-1~ Le développement professionnel continu constitue
une obligation pour les professionnels de santé.

« Il a pour objectif I'amélioration des pratiquessdprofessionnels de
santé par I'actualisation et le développement degpétences, compte tenu
des domaines d'action et des objectifs prioritaidéamélioration de la
santé portés par la stratégie nationale de santé.
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« Il associe I'analyse, I'évaluation des pratigpesfessionnelles et le
perfectionnement des connaissances sur la basedmamandations des
conseils nationaux professionnels de spécialitésedon des méthodes
validées par la Haute Autorité de santé.

« Les universités contribuent par leur expertisengifique dans le
domaine de la formation initiale et continue desfggsionnels de santé a la
dimension pédagogique du développement profesdioconénu.

« Le développement professionnel continu est miseewvre dans le
respect des regles d’organisation et de prise argefpropres a leur secteur
d’activité, dans des conditions définies par déene€onseil d’Etat. »

Il. — Les articles L. 4133-1, L. 4143-1, L. 4153k14236-1, L. 4242-1
et L. 4382-1 du méme code sont abrogés.

lll. — Le troisiéme alinéa des articles L. 4133:24143-2, L. 4153-2
et L. 4236-2 du méme code est ainsi modifié, pbacan des articles :

1°Les mots: «aprés évaluation par une commissitBntifique
indépendante » sont supprimeés ;

2° Aprés la premiére phrase, il est ajouté la ghagvante : « Une
commission scientifiqgue indépendante assure ler@lente la qualité de
I'offre de développement professionnel continu. »

Article 29

Le 2° de l'article L. 4311-12 du code de la saniBligue est remplacé
par les dispositions suivantes :

« 2° Aux étudiants préparant le dipldome d’Etat densadre de leur
période de stage, dans les établissements de @amt&dico-sociaux, les
structures de soins ambulatoires et les cabinéraix agréés pour
laccomplissement des stages. Les étudiants peuveddliser
personnellement des actes dans chaque lieu de stagela responsabilité
d’'un infirmier dipldmé.

« Pour le remboursement ou la prise en charge 'masurance-
maladie, les actes ainsi effectués sont réputéagéttemplis par I'infirmier
diplémé ».
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CHAPITREII
Innover pour préparer les métiers de demain

Article 30
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Au livre 1l de la quatrieme partie, il est créa titre préliminaire
ainsi rédigé :

« TITRE PRELIMINAIRE
« EXERCICE EN PRATIQUE AVANCEE

«Art. L. 4301-1-I. — L'exercice en pratiqgue avancée permet aux
auxiliaires médicaux relevant des titr€sa VIl du présent livre qui
répondent aux exigences mentionnées au |l et execette activité au sein
d'une équipe de soins au sens de l'article L. 1140d’accomplir ou
réaliser, dans le respect des conditions et rdigiss par décret en Conseil
d’Etat pris aprés avis de I'’Académie nationale dedetine, certaines des
activités suivantes :

« 1° D'orientation, d’éducation, de prévention @ud&pistage ;

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

« 3° De prescription de produits de santé non seuamprescription
médicale obligatoire, des prescriptions d’exameasmamémentaires et des
renouvellements ou adaptation de prescriptions caéati.

« Ce décret en Conseil d’Etat définit notammenturpehaque
auxiliaire médical :

« a) Les domaines d’intervention en pratique avancée ;

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

«c) En tant que de besoin, les types d’'actes pouviamtréalisés de
facon autonome par le professionnel.

« ll. — Peuvent exercer en pratigue avancée lesfegsionnels
mentionnés au | qui justifient d'une durée d’exegciminimale de leur
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profession et d'un dipléme de formation en pratigwancée délivré par
une université habilitée a cette fin dans les dwi mentionnées au lll.

« Sont tenues de se faire enregistrer auprés duiceseou de
I'organisme désigné a cette fin par le ministrerghade la santé, avant un
exercice professionnel, les personnes ayant ohtentitre de formation
requis pour I'exercice en pratique avanceée.

« La nature du dipléme, la durée d’exercice minevig la profession
et les modalités d’obtention du dipldme et de reassance mutuelle sont
définies par décret.

«lll. = Toute université assurant une formationndgsant a la
délivrance du dipldbme de formation en pratique agandoit avoir été
habilitée, a cet effet, sur le fondement d’'un réféiel de formation défini
par arrété conjoint des ministres chargés de g satnde I'enseignement
supérieur, dans le cadre de la procédure d'acetémitde son offre de
formation.

« V. — Les regles professionnelles et éthiquesliegue profession,
ainsi que celles communes a l'ensemble des profassis de santé,
notamment celles figurant aux articles L. 1110-4 €1111-2, demeurent
applicables sous réserve, le cas échéant, dessilispe particuliéres ou
des mesures d’adaptation nécessaires prises pat dacConseil d’Etat.

« Le professionnel agissant dans le cadre de kigpeaavancée est
responsable des actes qu'il réalise dans ce cadre.

2° Au dernier alinéa de l'article L. 4161-1, aplés mots : « auprés de
ses malades, », sont ajoutés les mots: «ni axdia@es médicaux
exercant en pratigue avancée selon les disposifwégues a I'article
L. 4301-1 du présent code ».

Article 31

I. — Le chapitre Il du titre®l du livre Il de la deuxiéme partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

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

2° L’article L. 2212-2 est ainsi modifié :
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a) Au premier alinéa, aprés le mot: « médecin »,t sgjautés les
mots : « ou, pour les seuls cas ou elle est réafiaé voie médicamenteuse,
par une sage-femme. » ;

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

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

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

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

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

4° A Tarticle L. 2212-5, aprés le mot : « médesinsont ajoutés les
mots : « ou la sage-femme » et le mot : « il »resiplacé par les mots :
« le médecin ou la sage-femme » ;

5° Le premier alinéa de l'article L. 2212-6 est pimcé par l'alinéa
suivant :

« En cas de confirmation, le médecin ou la sagavempeut pratiquer
personnellement l'interruption de grossesse damsdmditions fixées au
deuxiéme alinéa de l'article L. 2212-2. S’ils nafuent pas eux-mémes
l'intervention, ils restituent a la femme sa denambur que celle-ci soit
remise au médecin ou a la sage-femme choisi pareellui délivrent un
certificat attestant qu'ils se sont conformés aispasitions des articles
L. 2212-3 et L. 2212-5. » ;

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

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

b) Au deuxiéme alinéa, aprés le mot: « médecin nt sfputés les
mots : « ou la sage-femme » ;

7° Au premier alinéa de Il'article L. 2212-8, apl&snot : « médecin »,
sont ajoutés les mots: «ou une sage-femme » edsafe mot:
« praticiens », sont ajoutés les mots : « ou dességmmes » ;



® ©® ©® & e

®

-111 -

8° A larticle L. 2212-10, aprés les mots : « led®éin », sont ajoutés
les mots : « ou la sage-femme » ;

9° L'article L. 2213-2 est complété par les disfioss suivantes :

« Toutefois, ces interruptions ne peuvent étreiquiées que par un
médecin. »

II.—Au 2° de larticle L.2222-2 du méme code,re&p le mot:
« médecin », sont ajoutés les mots : « ou de sEYEIE ».

lll. = Il est inséré au troisiéme alinéa de 'dgit. 4151-1 du méme
code, aprées les mots: «de prévention», les matsinsi que
d’interruptions volontaires de grossesse par vadioamenteuse. »

IV. - Larticle L.4151-2 du méme code est remplapar les
dispositions suivantes :

«Art. L. 4151-2. tes sages-femmes peuvent pratiquer les
vaccinations de la femme et du nouveau-né.

« Elles peuvent pratiquer, en vue de protéger laveau-né, les
vaccinations des personnes qui vivent réguliéremians son entourage ou
assurent sa garde, dans des conditions détermiraéedécret. Ce décret
détermine également les modalités selon lesquddiessages-femmes
transmettent au médecin traitant de ces persdasésformations relatives
a ces vaccinations.

« Un arrété du ministre chargé de la santé filesta des vaccinations
mentionnées au premier et au deuxiéme alinéasssiide»
Article 32

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

« 1° Contribuent aux soins de premier recours d&ftn l'article
L. 1411-11 notamment a la mise en ceuvre de laquaditvaccinale, dans le
cadre défini a l'article L. 5125-1-1 B. »

II. — Apres l'article L. 5125-1-1 A, il est créé amticle L. 5125-1-1 B
ainsi rédigé :



O)

® ©® e & 6

Q

-112 -

«Art. L. 5125-1-1 B- Les pharmaciens d’officine peuvent pratiquer
les vaccinations dont la liste est fixée par arthtéministre chargé de la
santé apres avis du Haut Conseil de la santé uablidn décret en Conseil
d’Etat fixe notamment les titres ou formations risgpour pratiquer ces
vaccinations, les conditions techniques dans ldleguelles doivent étre
réalisées et les modalités selon lesquelles lenpEen transmet au
médecin traitant de la personne vaccinée les irdtiams relatives a ces
vaccinations, et le cas échéant les insérent @dessier médical partagé. »

Article 33

I. — Aprés l'article L. 3511-9 du code de la saptéblique, il est créé
un article L. 3511-10 ainsi rédigé :

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

« 1° Les médecins, y compris les médecins du trauaitravailleurs ;
« 2° Les sages-femmes en application de l'articléll51-4 ;

« 3° Les infirmiers ou les infirmiéres en applicati de ['article
L. 4311-1 ».

Il. — A l'article L. 4154-4 du méme code, aprés tests : « Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté », il est inséré
les mots : « et prescrire des substituts nicotedqa toutes les personnes
qui vivent régulierement dans l'entourage de larnf@menceinte ou du
nouveau-né ou assurent la garde de ce dernier. »

lll. = L'article L.4311-1 du méme code est com@lftar un alinéa
ainsi rédigé :

« L'infirmier ou l'infirmiére peut prescrire deslsstituts nicotiniques. »

Article 34

I. — Les titres IV etV du livre®l de la sixieme partie du code de la
santé publique sont ainsi modifiés :

1° A la fin du troisiéme alinéa de l'article L. 63Z, il est ajouté une
phrase ainsi rédigée : « Les dispositions du ptéaBnéa ne sont pas
applicables aux praticiens mentionnés a l'articl6152-1-1. » ;
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2° Aprés larticle L. 6146-2, il est inséré un elei L. 6146-3 ainsi
rédigé :

« Art. L. 6146-3- Les établissements publics de santé peuvent avoi
recours a des personnels médicaux, odontologisftaemaceutiques pour
des missions de travail temporaire dans les camditde 'article 9-3 de la
loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositi@tatutaires relatives a la
fonction publique hospitaliere.

« Le montant journalier des dépenses susceptildt® cengagées par
praticien par un établissement public de santéiteas d’'une mission de
travail temporaire prévue au premier alinéa ne mxgeder un plafond
dont les conditions de détermination sont fixéasvpée reglementaire. » ;

3° Aprés l'article L. 6152-1, il est inséré un elgi L. 6152-1-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 6152-1-1— Pour assurer des missions de remplacements
temporaires au sein des établissements publicsadts,sles praticiens
mentionnés au 1° de l'article L. 6152-1 peuvent,lalbase du volontariat,
étre placés auprés du centre national de gestiotionaé a I'article 116 de
la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispasit statutaires relatives a
la fonction publique hospitaliere en position deptacants dans une région.

« Le centre national de gestion exerce a l'égardcele praticiens
remplacants toutes les prérogatives reconnues wotig¢ investie du
pouvoir de nomination et les rémunére pendant cptidode. Les
conditions dans lesquelles I'établissement puldicanté lui rembourse les
dépenses exposées a ce titre sont déterminéeéqat d ;

4° L’article L.6152-6 est complété par les motset de l'article
L. 6152-1-1 ».

Il. — Au 2° de l'article L. 1251-60 du code du tedly aprés les mots :
« la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant disgiosis statutaires relatives
a la fonction publique hospitaliere », sont insélgss mots : « et par les
dispositions des chapitres ét Il du titre V du livre 1 de la sixiéme partie
du code de la santé publique ».
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CHAPITRE I

Innover pour la qualité des pratiques,
le bon usage du médicament et la sécurité des soins

Article 35
L’article L. 161-37 du code la sécurité socialeassi modifié :
1° Aprés le 1°, il est inséré un ks ainsi rédigé :

« 1°bis Elaborer ou mettre & jour des fiches sur le boagesde
certains médicaments permettant notamment de dédi place dans la
stratégie thérapeutique ; »

2° Le 2° est complété par une phrase ainsi rédigé€lle élabore ou
valide également, dans des conditions définiesdgaret, un guide des
stratégies diagnostiques et thérapeutiques lesegfficgentes ainsi que des
listes de médicaments a utiliser préférentiellementdestination des
professionnels de santé ; ».

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

1° Au chapitre 9 du titre F" du livre ', apres l'article L. 5111-3, il est
inséré un article L. 5111-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 5111-4-On entend par médicaments ou classes de
médicaments d’intérét thérapeutiqgue majeur, lesicaétents ou classes de
médicaments pour lesquels une interruption destrant est susceptible de
mettre en jeu le pronostic vital des patients artcou moyen terme, ou
représente une perte de chance importante popateEnts en regard de la
gravité ou du potentiel évolutif de la maladie. » ;

2° Aprés le chapitré”lter du titre F" du livre F', il est inséré un
chapitre ' quaterainsi rédigé :

« CHAPITREI® QUATER
« Lutte contre les ruptures d’approvisionnement ae&dicaments

«Art. L. 5121-29- Les titulaires d’autorisation de mise sur le char
et les entreprises pharmaceutiques exploitant @ekcaments assurent un
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approvisionnement approprié et continu du marchiédma de maniére a
couvrir les besoins des patients en France.

« A cet effet, ils prennent toute mesure utile pprévenir et pallier
toute difficulté d’approvisionnement et permettesh, cas de rupture de
stock, la mise a disposition des informations ddst disposent aux
pharmaciens d'officine, aux pharmaciens de phamnacusage intérieur
définie a l'article L. 5126-1 et aux pharmacienspensables ou délégués
des grossistes-répartiteurs.

«Art. L. 5121-30- La liste des médicaments d'intérét thérapeatiqu
majeur mentionnés a l'article L. 5111-4, pour ledgune rupture ou un
risque de rupture de stock est mise en évideneedia déclaré a I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodigitsanté dans les
conditions mentionnées a l'article L.5121-32, fis¢e par décision du
directeur général de I'Agence et rendue publiguesen site internet. Cette
décision précise, le cas échéant, si ces médicarpentient étre vendus au
public au détail par les pharmacies a usage intérie

«Art. L. 5121-31. Pour les médicaments d'intérét thérapeutique
majeur mentionnés a l'article L. 5111-4 pour ledgudu fait de leurs
caractéristiques, la rupture ou le risque de raptie stocks présente pour
les patients un risque grave et immédiat, lesaiites d’'autorisation de
mise sur le marché et les entreprises pharmacestigxploitant des
médicaments élaborent et mettent en ceuvre des plangestion des
pénuries dont I'objet est, dans l'intérét des pasiede prévenir et de pallier
toute rupture de stock.

« Les titulaires d'autorisation de mise sur le rharet les entreprises
pharmaceutiques exploitant des médicaments détlagenl’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté la liste des
médicaments pour lesquelles ils élaborent des mlargestion de pénuries
prévus au présent article.

« Le décret prévu a l'article L. 5121-34 définis learactéristiques de
ces médicaments et un arrété du ministre chardg sknté pris apres avis
de I'’Agence nationale de sécurité du médicamentestproduits de santé
précise les classes thérapeutiques auxquellegpennent.

«Art. L. 5121-32. +'entreprise  pharmaceutique exploitant un
médicament d'intérét thérapeutique majeur mentianfiarticle L. 5111-4
informe I’Agence nationale de sécurité du médicanatrdes produits de
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santé de tout risque de rupture de stock ou de trogture de stock sur ce
médicament.

« L'entreprise met en place, aprés accord de l'egedes solutions
alternatives permettant de faire face a cettetsituat met en ceuvre, pour
les médicaments d'intérét thérapeutique majeur ioemés a l'article
L. 5121-31, les mesures prévues dans le plan deogedes pénuries
mentionné a cet article.

« L'entreprise prend, aprés accord de I'agence, teesures
d’accompagnement et d'information des professiadel santé, ainsi que
les mesures permettant I'information des patients.

«Art. L. 5121-33- Les officines de pharmacie peuvent dispenser au
détail des médicaments disposant d’une autorisatiorportation délivrée
par '’Agence nationale de sécurité du médicamedestproduits de santé
pour pallier une rupture d’'un médicament d’inté&férapeutique majeur
sur décision du directeur général de I'’Agence gabsiur son site internet.

«Art. L. 5121-34. tes conditions d'application des dispositions du
présent chapitre sont déterminées par décret ese@atEtat. » ;

3° Les deux derniéres phrases du premier alindautiele L. 5124-6
sont supprimées ;

4° Le deuxiéme alinéa de l'article L. 5124-17-2 esmplété par la
phrase suivante : « lls participent a la prévengiba la gestion des ruptures
de médicaments, au titre des obligations de seputdic mentionnées au
premier alinéa ci-dessus. » ;

5° Aprés l'article L. 5124-17-2, il est inséré urtide L. 5124-17-3
ainsi rédigé :

«Art. L. 5124-17-3— Lorsque le grossiste-répartiteur a rempli ses
obligations de service public prévues a l'article5124-17-2, il peut
vendre en dehors du territoire national ou auxribigieurs en gros a
I'exportation des médicaments.

« Il ne peut pas vendre en dehors du territoir®mnalt des médicaments
d’intérét thérapeutiqgue majeur mentionnés a I'ertic 5121-30. » ;

6° L'article L. 5126-4 est complété par un alingzsarédigé :
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« Les établissements de santé, disposant d’'unemphse a usage
intérieur, peuvent également vendre au public, &aild les médicaments
en rupture ou en risque de rupture dont la ventpudalic a été autorisée
par I’Agence nationale de sécurité du médicamedestproduits de santé
en application de l'article L. 5121-30. » ;

7° Au 2° de l'article L. 5423-8 du code de la sapblique, apres les
mots : « qui lui incombe », sont insérés les meatvu de ne pas respecter
son obligation de mettre en place des solutiomsradtives ou des mesures
prévues par les plans de gestion des pénuries et rdesures
d’accompagnement des professionnels de santé epatemnts, » et la
référence : « L. 5124-6 » est remplacée par lagiée : « L. 5121-32 ».

CHAPITRE IV

Développer la recherche et I'innovation en santé
au service des malades

Article 37

I. — Aprés l'article L. 1121-13 du code de la saptéblique, il est
inséré un article L. 1121-13-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1121-13-1—- Pour les recherches a finalité commerciale, les
produits faisant I'objet de cette recherche soathdant la durée de celle-ci,
fournis gratuitement ou mis gratuitement a dispasipar le promoteur.

« Le promoteur prend en charge les frais supplémrest liés a
d’'éventuels fournitures ou examens spécifiquemequis par le protocole
de la recherche.

« Lorsque la recherche est réalisée dans un oieptasitablissements
de santé, la prise en charge de ces frais faifeffot’une convention
conclue entre le promoteur et le représentant lidgahaque établissement
de santé. La convention, conforme a une converttipa définie par un
arrété du ministre en charge de la santé, comdesndonditions de prise
en charge des surcodts liés a la recherche.

« Les modalités d'application du présent articletsprécisées par
décret. »

Il. — Le méme code est ainsi modifié :
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1° Au premier alinéa de l'article L. 4211-9-1, apries mots : «la
cession, », sont insérés les mots : « l'importagor’exportation dans le
cadre des recherches définies a l'article L. 1123t aprés les mots :
« les établissements ou organismes », sont in&sénots : «, y compris
les établissements de santé, » ;

2° Au 17° de l'article L. 5121-1, apres les motsconditions particuliéres
ou de restrictions d'utilisation. », il est insémde phrase ainsi rédigée : « Par
dérogation, ces médicaments peuvent égalemerfadtigués, importés ou
exportés dans le cadre de recherches définiestialéa.. 1121-1. »

TITRE IV

RENFORCER L'EFFICACITE DES POLITIQUES PUBLIQUES
ET LA DEMOCRATIE SANITAIRE

CHAPITRE IR

Renforcer I'animation territoriale conduite
par les agences régionales de santé

Article 38

I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

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

« CHAPITREIV
« Territorialisation de la politique de santé

« Section 1
« Projet régional de santé

« Art. L. 1434-1. e projet régional de santé définit, en cohérence
avec la stratégie nationale de santé et dans Ipecesdes lois de
financement de la sécurité sociale, les objectifsignnuels de I'agence
régionale de santé dans ses domaines de compétearinses que les
mesures tendant a les atteindre.

«Art. L. 1434-2— Le projet régional de santé est constitué :
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« 1° D'un cadre d'orientation stratégique qui détile des objectifs
généraux et les résultats attendus a dix ans ;

« 2° D'un schéma régional de santé, établi pouq @ins, établissant
des prévisions d’évolution sur I'ensemble de l'efffe soins et de services
de santé, incluant la prévention et la promotionlalesanté ainsi que
'accompagnement médico-social, et définissant debjectifs
opérationnels, mis en ceuvre par des contratsaiéatix de santé définis a
l'article L. 1434-13.

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

« 1° Indique les besoins en implantations pourefeice des soins de
premier recours mentionnés a l'article L. 1411-11de soins de second
recours mentionné a l'article L. 1411-12 ;

« 2° Fixe pour chaque zone définieadu 2° de l'article L. 1434-8,
les objectifs de l'offre de soins par activités sigins et équipements
matériels lourds, les créations et suppressiomspitintations ainsi que les
transformations, regroupements et coopérationg dedrétablissements de
santé ;

« 3° Fixe les objectifs de [l'offre des établissetremt services
médico-sociaux mentionnés abixd etf de I'article L. 313-3 du code de
I'action sociale et des familles ;

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

« Il. — Les autorisations accordées par le direcgéméral de I'agence
régionale de santé sont compatibles avec les dbjéiges en application
des 2° et 3° du | du présent article.

« lll. — Pour les établissements et services menée aux 6°, 7° et 12°
du | de l'article L. 312-1 du code de Il'action saei et des familles, ce
schéma régional de santé est établi et actualiséob@rence avec les
schémas départementaux d'organisation sociale dicom8ociale relatifs
aux personnes handicapées ou en perte d’autonorétésapar les conseils
généraux de la région et mentionnés a l'articld12-5 du méme code.

«Art. L. 1434-4- Le directeur général de I'agence régionale déésa
détermine par arrété les zones caractérisées par offre de soins
insuffisante ou des difficultés dans l'accés auinset les zones dans
lesquelles le niveau de I'offre de soins est paliicement élevé.
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« Dans les zones mentionnées au premier alinéansises en ceuvre
les mesures destinées a favoriser une meilleurartiépn géographique
des professionnels de santé, des maisons de dantpdles de santé et des
centres de santé prévues notamment par les articleés135-4-2,

L. 1435-5-1, L. 1435-5-2, L. 1435-5-3, L. 1435-5d4 présent code, par
l'article L.1511-8 du code général des collecésitterritoriales, par
I'article 151ter du code général des imp6éts, par I'article L. 63@46code
de I'éducation et par les conventions mentionnéeshapitre Il du titre VI
du code de la sécurité sociale.

«Art. L. 1434-5. 1illégalité pour vice de forme ou de procédure du
projet régional de santé et de ses composanteaqwévl’article L. 1434-2
ne peut étre invoquée par voie d'exception apegltation d’'un délai de
six mois a compter de la prise d'effet du docunoemicerné.

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

« 1° Les régles d'adoption et les consultationsalpides du projet
régional de santé permettant notamment son articnlavec les autres
documents de planification propres a I'ensemblepddiiques publiques ;

« 2° Les conditions dans lesquelles des activiteséaquipements
particuliers peuvent faire I'objet d’un schéma inégional de santé ou
d’'un schéma régional de santé spécifique ;

« 3° Les modalités selon lesquelles sont prévuescpavention la
participation des organismes et services d'assararaadie a la définition
et & la mise en ceuvre du projet régional de sang¢ gue la coordination
des actions prévues par les conventions d'objeatifs de gestion
mentionnées a l'article L. 227-1 du code de la s&&gociale ;

« 4° Les conditions dans lesquelles les directgéingraux des agences
régionales de santé déterminent les zones préuugwemier alinéa de
l'article L. 1434-4.

« Section 2
« Conditions de fongibilité des crédits
«Art. L. 1434-7. 4. — Les moyens alloués a l'agence régionale de

santé pour le financement des actions tendanpéotaotion de la santé, a
I'éducation a la santé, a la prévention des masadies handicaps et de la
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perte d’autonomie ne peuvent étre affectés au ¢erment d'activités de
soins ou de prises en charge et d’'accompagnemeulisorsociaux.

«Il. - Les moyens financiers dont I'attributionlénee des agences
régionales de santé et qui correspondent aux dbjelet dépenses définis
aux articles L. 314-3 et L. 314-3-2 du code de titat sociale et des
familles ne peuvent étre affectés au financemettatlissements, services
Oou prestations autres que ceux mentionnés, selocade aux articles
L. 314-3-1 ou L. 314-3-3 du méme code.

« En cas de conversion d’activités entrainant umeindtion des
dépenses financées par l'assurance maladie, et l@orftnancement
s'impute sur l'un des objectifs de dépenses menésnaux articles
L. 162-22-2, L. 162-22-9 et L. 174-1-1 du code desécurité sociale, en
activités dont le financement s'impute sur l'un ddgectifs de dépenses
définis aux articles L. 314-3 et L. 314-3-2 du caéd’action sociale et des
familles, les dotations régionales mentionnées & wEmes articles
L. 314-3 et L. 314-3-2 sont abondées des créditsespondant a ces
activités médico-sociales.

« Section 3
« Territoires et conseils territoriaux de santé
«Art. L. 1434-8— L’agence régionale de santé délimite :

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

« 2° Les zones donnant lieu :

«a) A la répartition des activités et équipements moenis a I'article
L. 1434-3;

«b) A I'application aux laboratoires de biologie mé&l&des régles de
territorialité définies aux articles L. 6211-16, 6212-3, L. 6212-6,
L. 6222-2, L. 6222-3, L. 6222-5 et L. 6223-4 ;

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

«Art. L. 1434-9~ Le directeur général de I'agence régionale déésa
constitue des conseils territoriaux de santé éhéébe d'un ou plusieurs
territoires ou zones mentionnés a l'article L. 1834le maniére a couvrir
l'intégralité du territoire de la région.
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« Le conseil territorial de santé organise en sn Bexpression des
représentants des usagers. A ce titre, il est tténsur I'élaboration et le
suivi du projet régional de santé, contribue agmistic partagé mentionné
a larticle L. 1434-12. Les contrats territoriawe danté mentionnés a
l'article L. 1434-13 lui sont soumis pour avis.

«Art. L. 1434-10. Un décret en Conseil d’Etat détermine :

« 1° Les conditions dans lesquelles les directgéingraux des agences
régionales de santé déterminent les territoirdssetones prévus a l'article
L. 1434-8;

«2°La composition, les modalités de fonctionnemest de
désignation des membres des conseils territoriawsadté. » ;

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

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

b) A la méme phrase, aprés les mots : « aux besninsagiére », sont
insérés les mots : « de prévention, de promotidia danté, » ;

c) Au a, aprés les mots : « professionnels de santé »,isséités les
mots : « et des acteurs de la prévention et delaqtion de la santé » ;

d) Auc, les mots : « I'offre de soins » sont remplacés Iparmots :
« |'offre de prévention, de promotion de la sad&soins et médico-sociale »
et la référence : « L. 1434-7 » est remplacéegaiférence : « L. 1434-2 » ;

e)Au e, aprés les mots : « Elles veillent », sont insé&gsnots : « a la
gualité des interventions en prévention, promotierta santé, » ;

f) Auf, aprés les mots : « Elles veillent a assurer acg sont insérés
les mots : « a la prévention, la promotion de laéa» ;

g) Il est complété par deux alinéas ainsi rédigés :

«|) Elles participent, en lien avec les universitédest collectivités
territoriales concernées, a l'analyse des besdime é¢'offre en formation
pour les professionnels des secteurs sanitairédicorsocial ;

« k) Elles s'associent avec les universités, les é&sdanents de santé,
les établissements publics a caractére scientifigiuéechnologique ou
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autres organismes de recherche pour participesrgalhisation territoriale
de la recherche en santé » ;

3° Le chapitre Il du titre lll du livre IV de la pmiére partie est ainsi
modifié :

a) Le 2° de l'article L. 1432-1 est ainsi modifié :

—les mots : « pour assurer la cohérence et la léongmtarité des
actions » sont remplacés par les mots : « pouidoomer les actions » ;

— au premier tiret, aprés les mots : « de la prémem, sont insérés les
mots : « et de la promotion de la santé » ;

b) A larticle L.1432-3, les mots: «plan stratégsq régional de
santé » sont remplacés par les mots : « projebméafde santé » ;

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

—au premier alinéa, les mots: «conférences detoiee » sont
remplacés par les mots : « conseils territoriausateé » ;

— au troisieme alinéa, les mots : « plan stratégiggional de santé »
sont remplacés par les mots : « projet régionabal&é » et la derniére
phrase est ainsi rédigée : « Elle procede, en fielamment avec les
conseils territoriaux de santé, a I'évaluation desditions dans lesquelles
sont appliqués et respectés les droits des personakades et des usagers
du systéme de santé, de I'égalité d’acces auxca=rde santé ou médico-
sociaux et de la qualité des prises en charge £tadeompagnements et
peut faire toute proposition d'amélioration sur tesritoires au directeur
général de I'agence régionale de santé. » ;

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

« Ce contrat définit les objectifs et priorités adians de I'agence
régionale de santé pour la mise en ceuvre de lg@ganationale de santé
et des plans ou programmes nationaux de santénéeaans le projet
régional de santé prévu a l'article L. 1434-1.dimporte un volet consacré
a la maitrise des dépenses de santé qui fixe dectifd chiffrés
d'économies. Il est conclu pour une durée de cing @t est révisable
chaque année. Il fait I'objet d’'un suivi et d’'uneafiation permettant de
mesurer l'atteinte de ces objectifs. » ;
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5° Aux articles L. 1435-4-2, L. 1435-5-1, L. 143825L. 1435-5-3 et
L. 1435-5-4, les mots : « dans une zone définiel’pgence régionale de
santé et caractérisée par une offre médicale inanfe ou des difficultés
dans l'accés aux soins. » sont remplacés par lds :modans une zone
caractérisée par une offre de soins insuffisantedesi difficultés dans
I'acces aux soins, mentionnée a l'article L. 1434-5

6° Le chapitre¥ du titre Il du livre f" de la troisieme partie est ainsi
modifié :

a) Les deuxieme, troisieme et quatrieme alinéas atéidie L. 3131-7
sont supprimeés ;

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

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

— les alinéas suivants sont supprimés ;
c) L'article L. 3131-11 est ainsi modifié :
— lea est remplacé par les dispositions suivantes :

«a)Le contenu et les modalités d'élaboration du digo
d'organisation de la réponse du systéme de santéaende situation
sanitaire exceptionnelle, dénommé ORSAN ; » ;

— leb est remplacé par les dispositions suivantes :

«b)Le contenu et les procédures d'élaboration du @anal de
mobilisation, du plan départemental de mobilisagbdes plans blancs des
établissements pour faire face aux situations @iamét exceptionnelles ; »

7° Au livre Il de la sixieme partie, sont remplacés toutes leurs
occurrences, les mots: «territoire de santé » lpar mots: «zone
déterminée en application des dispositionsbddu 2° de [larticle
L. 1434-8 » et les mots : «territoires de sanféaig@gionaux », par les
mots : « zones déterminées en application des stgpws dub du 2° de
l'article L. 1434-8 ».

Il. — A Tarticle 151ter du code général des impéts, les mots : « dans
une zone définie en application de l'article L. 443du méme code » sont
remplacés par les mots : « dans une zone cara@etgr@ une offre de soins
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insuffisante ou des difficultés dans I'acces aursadéfinie en application
de l'article L. 1434-5 du méme code ».

Ill. — Le troisieme alinéa de I'article L. 632-6 dwde de I'’éducation
est ainsi modifié :

1° Les mots : « en fonction de la situation dedendgraphie médicale
dans les différentes spécialités sur les terrisoiisés a I'alinéa précédent »
sont supprimeés ;

2° Les mots : « d'exercice ou I'offre médicale ewuffisante ou la
continuité de l'accés aux soins menacée, en @iolits zones de
revitalisation rurale mentionnées a l'article 146%lu code général des
impots et les zones urbaines sensibles définies @l I'article 42 de la
loi n° 95-115 du 4 février 1995 d'orientation polmménagement et le
développement du territoire. » sont remplacés gamiots : « d’exercice.
Ces lieux d'exercice sont situés dans une zonetgaisée par une offre de
soins insuffisante ou des difficultés dans l'ace@s soins, définie en
application de l'article L. 1434-5. »

IV. - A. — Les projets régionaux de santé préviardicle L. 1434-1
du code de la santé publique dans sa rédactioe idsula présente loi
entrent en vigueur au plus tard dljanvier 2018.

Le projet régional de santé applicable dans chaggien a la date de
promulgation de la présente loi reste en viguesguia la publication dans
la région du projet régional de santé mentionngramier alinéa.

B. — Les contrats locaux de santé conclus en agijait de I'article
L. 1434-17 dans sa rédaction en vigueur avant tamplgation de la
présente loi sont maintenus jusqu’a leur terme.

C. — Les arrétés définissant les zones de misewsmecdes mesures
destinées a favoriser une meilleure répartition geggmhique des
professionnels de santé, des maisons de santqotes de santé et des
centres de santé en vigueur a la date de promuoigde la présente loi
demeurent en vigueur jusqu’a la publication darejole région des arrétés
prévus au premier alinéa de l'article L. 1434-4cdde de la santé publique

dans la rédaction résultant de la présente loi.
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Article 39

I. — Le chapitreq du titre Ill du livre IV de la premiére partie dode
de la santé publique est ainsi modifié :

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

«a) Elles organisent I'observation de la santé dangélgion en
s’'appuyant en tant que de besoin sur les obsergatoégionaux de la
santé, ainsi que la veille sanitaire, en particuberecueil, la transmission
et le traitement des signalements d'événementtagasi ; »

2° Au chapitre V du titre lll du livre IV de la pmaere partie, il est
créé une section 6 ainsi rédigée :

« Section 6
« Organisation régionale des vigilances sanitaires

«Art. L. 1435-12- Les agences régionales de santé sont respossable
en lien avec l'institut et les agences mentionnés articles L. 1313-1,
L. 1413-2, L. 1418-1 et L.5311-1, de l'organisatiet de la couverture
territoriale des vigilances sanitaires. A cet efédles constituent un réseau
régional de vigilances et d’appui selon des moéklitéfinies par décret en
Conseil d’Etat. »

II. — Au début du livre préliminaire de la quatriérpartie du code de
la santé publique, il est créé un titre prélimiaamsi rédigé :

« TITRE PRELIMINAIRE
« MISSIONS DES PROFESSIONNELS DE SANTE

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

« 1° Les obligations déclaratives prévues dansolde cde la santé
publiqgue notamment aux articles L. 1413-4, L. 1443-L. 1413-15 et
L. 3113-1;

« 2° La participation, le cas échéant, a des atim prévention, de
dépistage et de soins nécessitées par un confexgeigice sanitaire, mises
en ceuvre par les agences régionales de santé lematpp des dispositions
de l'article L. 1431-2 ;
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« 3° Sur la base du volontariat, la participatiothead actions de veille,
de surveillance et de sécurité sanitaire. »

CHAPITREII
Renforcer I'alignement stratégique entre I'Etat et’assurance maladie

Article 40

I. — Le chapitre Ibis du titre VIII du livre ' du code de la sécurité
sociale est ainsi modifié :

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

«Art. L. 182-2-1-1. Dans le respect des lois de financement de la
sécurité sociale et afin d’assurer la mise en cederka politique de santé
définie a larticle L.1411-1 du code de la santdblmue, l'autorité
compétente de [I'Etat conclut avec I'Union nationafes caisses
d’assurance maladie un contrat dénommé « plan natide gestion du
risque » qui définit pour une durée de deux anslgactifs pluriannuels de
gestion du risque communs aux trois régimes memblesl’'Union
nationale des caisses d’assurance maladie.

« Ce plan définit au sein de programmes nationaeigestion du
risque les actions concourant a la mise en ceuvseslebjectifs et relevant
de chacun des signataires. Chaque programme nadioggstion du risque
est établi par le conseil national de pilotageatgsces régionales de santé.

« Le plan national de gestion du risque est dédams chaque région
par un plan pluriannuel régional de gestion duugsqléfini dans les
conditions prévues a l'article L. 1432-2 du coddalsanté publique.

« Les modalités de mise en ceuvre du plan pluridnmgtonal de
gestion du risque sont déterminées par une comveriiablie dans le
respect d’'un contrat type défini par le conseiliora&l de pilotage des
agences régionales de santé et conclue, pour lpteode I'Etat, par le
directeur de lI'agence régionale de santé et, psmirégimes d’assurance
maladie, par leur représentant désigné par letdinegénéral de I'Union
nationale des caisses d’assurance maladie. Erefiabsde désignation de
son représentant par I'Union nationale des caidsssurance maladie, ce
dernier est désigné par arrété du ministre chaeda sgécurité sociale.
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« La convention prévue a l'alinéa précédent prendcempte les
particularités territoriales, et peut adapter lesoas de gestion du risque
en fonction de celles-ci ou prévoir des actionscsigéles. Un bilan
d’'application de la convention est établi par legataires et transmis au
conseil national de pilotage des agences régiodalsanté. » ;

2°Le 7° de larticle L.182-2-3 est remplacé pas ldispositions
suivantes :

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

3°Au 2° et au dernier alinéa de larticle L.1822les mots:
« contrat d’objectifs » sont remplacés par les matplan national de
gestion du risque ».

II. — Le titre lll du livre IV du code de la sanfgublique est ainsi
modifié :

1° Aug du 2° de l'article L. 1431-2, la premiére phrase remplacée
par les dispositions suivantes :

« Dans les conditions prévues a l'article L. 182-2-du code de la
sécurité sociale, elles définissent et mettent ewee avec les organismes
d'assurance maladie et avec la Caisse nationalesdfidarité pour
I'autonomie, les actions régionales déclinant enphational de gestion du
risque ou le complétant. » ;

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

« I établit les programmes nationaux de gestiornridgue prévus a
l'article L. 182-2-1-1 du code de la sécurité stgiaéfinit le contrat type
régissant les modalités de mise en ceuvre des planannuels régionaux
de gestion du risque et assure le suivi de la aniseeuvre du plan national
et des plans régionaux de gestion du risque.

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

b) Au quatrieme alinéa, aprés les mots : « directga@rg&raux », sont
insérés les mots : « notamment sur la base desatowtéfinis a I'article
L. 1433-2 ».
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Article 41

l. — Le titre VI du livre f'du code la sécurité sociale est ainsi modifié :

1° Le deuxieme alinéa de I'article L. 162-5 estmupé ;

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

«Art. L. 162-14-4— 1. — Les conventions nationales mentionnées aux
articles L. 162-5, L.162-9, L.162-12-2, L.16292 L.162-14 et
L. 162-32-1 précisent, par un ou plusieurs coniigie nationaux, les
modalités d’adaptation régionale des dispositif§ingg au 4° dul de
l'article L. 162-14-1 visant a favoriser l'instafian des professionnels de
santé ou centres de santé en fonction des zonearciee déterminées en
application de l'article L. 1434-7 du code de latégoublique.

« Elles peuvent prévoir, par les mémes contrats;tges modalités
d’adaptation régionale d’autres mesures conventites) a I'exception de
celles relatives aux tarifs prévus au 1° du | detitle L. 162-14-1 et aux
rémunérations de nature forfaitaire fixées pactas/entions.

« Le directeur général de I'agence régionale deésarréte, dans le
respect des contrats types nationaux, les cortypés- régionaux
comportant les adaptations applicables dans lamégi

« ll. — Chaque professionnel de santé ou centread& conventionné
établi dans le ressort de l'agence peut signer wrplasieurs contrats
conformes a ces contrats-type régionaux avec lectdinr général de
'agence régionale de santé et un représentantrépmes d’assurance
maladie désigné a cet effet par le directeur géndériUnion nationale des
caisses d'assurance maladie. En [l'absence de déisignde son
représentant par I'Union nationale des caissessdiagce maladie, ce
dernier est désigné par arrété du ministre chaeda gécurité sociale.

« lll. — La participation des régimes obligatoiids base d’assurance
maladie au financement de tout avantage finanai&vuppar ces contrats
est prise en compte dans l'objectif national deedéps d'assurance
maladie mentionné au 3° du D du | de I'article L1D1-3.

«Art. L. 162-14-5— Les ministres chargés de la santé et de lais&cur
sociale peuvent définir conjointement des ligneedliices préalablement
aux négociations des accords, contrats et convenpeévues aux articles
L. 162-1-13, L.162-5, L.162-9, L.162-12-2, L.2t62-9, L.162-14,
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L. 162-14-1, L. 162-16, L. 162-32-1 et L. 322-5t2 conseil de I'Union
nationale des caisses d'assurance maladie prencompte ces lignes
directrices dans la définition des orientations tioemées au 4° de I'article
L.182-2-3. »

Il. — Le 4° de l'article L. 182-2-3 du code de lacarité sociale est
complété par les mots : « et des contrats-typeomatix prévus a l'article
L. 162-14-4. »

lll. — Aprés le cinquiéme alinéa de l'article L.32+2 du code de la
santé publique, il est inséré deux alinéas ainkyés :

« Il arréte, aprés concertation avec les caissealds d'assurance
maladie et avec les organismes complémentairesui@sce maladie, le
plan pluriannuel régional de gestion du risque pré&Varticle L. 182-2-1-1
du code de la sécurité sociale.

« Il arréte les contrats-type régionaux prévustiChr L. 162-14-4 du
code de la sécurité sociale et peut conclure avezprésentant des régimes
d’assurance maladie mentionné au Il de larticlel&2-14-4 du méme
code et chaque professionnel de santé ou centamté établi dans le
ressort de I'agence, des contrats conformes cdsateitype. »

CHAPITREII
Réformer le systeme d’agences sanitaires

Article 42

I. — Dans les conditions prévues par l'article 38la Constitution et
dans un délai de six mois suivant la promulgatienla présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaiocges mesures
relevant du domaine de la loi, afin :

1° D’assurer, sous l'autorité de I'Etat, la cooation de I'exercice des
missions des agences nationales compétentes etrendd santé publique
et de sécurité sanitaire en veillant a la cohérat®® actions mises en
ceuvre dans ces domaines ;

2° D'instituer un nouvel établissement public, démneé Institut
national de prévention, de veille et d’interventien santé publique,
reprenant I'ensemble des missions exercées patitiihde veille sanitaire
mentionné a l'article L. 1413-2 du code de la sgniblique, par I'Institut
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national de prévention et d'éducation a la santétimené a I'article
L. 1417-1 du méme code, et par I'établissement dipagration et de
réponse aux urgences sanitaires mentionné a latic3135-1 de ce code,
ainsi que les biens, personnels, droits et obbigatide ces instituts,
notamment les obligations de I'employeur a I'égded personnels ;

3° D'adapter aux domaines d’activité de cet établisent les régles
relatives a la transparence et aux conflits d'&terapplicables a ses
personnels, aux membres de ses conseils et corongssit aux personnes
collaborant occasionnellement a ses travaux aimsiles sanctions pénales
correspondantes ;

4° De modifier, en tant que de besoin, les codede®tlois non
codifiées afin de les mettre en cohérence avedifgmsitions qui seront
prises en application des 1°, 2° et 3°.

Il. — Dans les conditions prévues par l'articled8la Constitution et
dans un délai de neuf mois suivant la promulgatieria présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonndég@sesures relevant
du domaine de la loi d’'amélioration et de simpéfion du systéeme de
santé visant & :

1° Simplifier et clarifier la législation applicabl aux produits
mentionnés a l'article L. 5311-1 du code de laé&antblique :

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

b) En supprimant le régime spécifique des produificinux divisés
mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1 du mémeecod

c) En étendant l'interdiction de la publicité pours Ienédicaments
faisant I'objet d’'une réévaluation du rapport entes bénéfices et les
risques, prévue a l'article L. 5122-3 du méme code

d) En mettant en cohérence les dispositions du Zdele 38 du code
des douanes avec les dispositions du code deté gablique relatives aux
produits mentionnés a l'article L. 5311-1 du mérodec;

e)En supprimant la procédure de fixation d'oriemtasi en vue de
I'élaboration et de la diffusion des recommandatide bonne pratique de
I’Agence nationale de sécurité du médicament et gtedluits de santé
prévue a l'article L. 161-39 du code de la sécigitéiale ;
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2° Assouplir dans le respect de la sécurité saejtaimplifier et
accélérer les procédures mises en ceuvre par I'&geaiionale de sécurité
du médicament et des produits de santé :

a) En supprimant le répertoire des recherches médicalitorisées
prévu au deuxiéme alinéa de larticle L. 1121-15 ahde de la santé
publique ;

b) En supprimant les procédures d'autorisation d'irtadn et
d'exportation de certains produits de santé, notantm les
microorganismes et toxines, les produits sanguaislels et les pates
plasmatiques et en y substituant, au besoin, uneédure de déclaration,
ainsi que celles relatives aux importations poargarticuliers et pour les
médecins accompagnant une équipe sportive lors cepétitions se
déroulant en France ;

¢) En autorisant le directeur général de I'’Agencéonale de sécurité
du médicament et des produits de santé a établiistes mentionnées aux
articles L. 5212-1 et L. 5222-2 du code de la spatdique ;

d)En abrogeant les dispositions imposant des regts
communication avec des établissements publics su départements
ministériels lorsqu’elles ne sont pas nécessairen @utorisant I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodigtsanté a rendre
publics certains de ses actes ou décisions pargpses moyens ;

e) En permettant I'octroi d’'un agrément pour une duitBmitée aux
établissements de transfusion sanguine mentionfiagiéle L. 1223-2 du
méme code ;

f) En permettant a I'’Agence nationale de sécurittnddicament et des
produits de santé de publier la pharmacopée quedipare et élabore ;

g) En abrogeant les dispositions des articles L. 184 L. 5213-6 du
méme code encadrant la publicité des contracegiises que les
médicaments ;

h) En renforcant les missions de I'Agence nationaesdcurité du
médicament et des produits de santé relatives dodtion des bonnes
pratiques de pharmacovigilance ;

i) En dispensant de la transmission de la déclaratientionnée a
l'article L.5121-18 du code de la santé publig@s Iredevables du
versement des taxes prévues a l'article 1600-0 ®letrticle 1600-0 P du
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code général des impdts en application du IV deidla 1600-0 Q du
méme code ;

3° Assouplir et simplifier, dans le respect de dewité sanitaire, la
Iégislation relative a I'Etablissement francais shng et a la transfusion
sanguine :

a) En adaptant les modalités de distribution, de vdatice, de
commercialisation et de vigilance des produits sarg labiles et des
médicaments dérivés du sang au regard des exigdoceit de I'Union
européenne ;

b) En madifiant la définition et le champ des schémiasganisation
de la transfusion sanguine ainsi que leurs comditiiélaboration et leur
modalités d’application ;

c) En regroupant, ordonnant, modifiant et adaptant,sein d'une
méme subdivision du code de la santé publiqueifrélatEtablissement
francais du sang, les activités ouvertes a titnecfpal ou accessoires aux
établissements de transfusion sanguine ;

d) En modifiant la définition des centres de santcigée a l'article
L. 6323-1 du code de la santé publique pour pereatix établissements
de transfusion sanguine d’exercer des activitésodes dans ce cadre ;

e) En modifiant les modalités d’exercice des attiimg consultatives
de I'Etablissement francais du sang ;

f) En permettant aux étudiants en médecine de pratapreains actes
de prélévement sanguin dans les établissementsadsfusion sanguine,
hors les cas ou ils interviennent dans le cadrdadeéserve sanitaire
mentionnées a l'article L. 3132-1 du code de laépanblique ;

g) En permettant au centre de transfusion sanguire atenées
d’'exporter des produits sanguins labiles en pratifes modalités et les
conditions de cette autorisation.

lll. — Dans les conditions prévues par l'article @8 la Constitution et
dans un délai de douze mois suivant la promulgati®oia présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaiocges mesures
relevant du domaine de la loi, afin :

1° De regrouper et harmoniser les dispositionsslétives relatives
aux missions, a l'organisation, au fonctionnemenaux ressources des
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autorités, établissements, groupement d'intérélipeb instance collégiale
mentionnés aux articles L.1222-1, L.1313-1,1411-4, L.1413-2,

L. 1415-2, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 3135-1, L. 531 du code de la santé
publique, L.161-37 du code de la sécurité socia@msi que de

I'établissement public créé en application de lrmdance prévue au | ;

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

Ces ordonnances sont prises a droit constant, séssrve des
modifications nécessaires pour assurer le respectadhiérarchie des
normes, améliorer la cohérence rédactionnelle elded, harmoniser I'état
du droit, remédier aux erreurs et insuffisancesathfication et abroger les
dispositions, codifiées ou non, obsolétes ou dea®sans objet.

IV. — Dans les conditions prévues par l'articled8la Constitution et
dans un délai de douze mois suivant la promulgatioia présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaiocges mesures
Iégislatives afin :

1° D’adapter, aux fins de favoriser ou de permetrenutualisation
des fonctions transversales d'appui et de souties, dispositions
Iégislatives relatives aux missions et au fonct@nant des organismes
mentionnés aux articles L.1222-1, L.1411-4, 1124, L.1418-1 et
L. 5311-1 du code de la santé publique et L. 16thB¢ode de la sécurité
sociale ainsi qu'a [I'établissement public créé eppligation de
'ordonnance prévue au |, afin de faciliter la @amisation du systéme
d'agences relevant des ministres chargés de la& sinde la sécurité
sociale ;

2° De déterminer le régime des décisions prisedgsaprésidents ou
directeurs généraux de ces organismes ;

3° De faire évoluer, y compris par rapprochementcad’autres
structures, et en cohérence avec les dispositied@adicle L. 1111-14 du
code de la santé publigue résultant de l'interegntie la présente loi, le
régime, les missions et l'organisation du groupam@&mtérét public
mentionné a l'article L. 1111-24 du méme code ;

4° De modifier, en tant que de besoin, les codésssdbis non codifiées
afin de les mettre en cohérence avec les disposities 1°, 2° et 3°.
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V. —Un projet de loi de ratification est déposé&aid le Parlement
dans un délai de trois mois a compter de la puidicade chacune des
ordonnances prévues au présent article.

CHAPITRE IV

Associer les usagers a I'élaboration
de la politique de santé et renforcer les droits

Article 43
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Au premier alinéa de [larticle L.1222-5, les t80 «des
associations de patients et de donneurs » sonfaeésppar les mots : « de
représentants d’associations de patients et deedommgréées au titre de
l'article L. 1114-1 »;

2° Au second alinéa de l'article L.1413-8, aprés mots: «les
missions de [linstitut », sont insérés les mots;de représentants
d’'associations d’'usagers du systéme de santé agedeétre de I'article
L. 1114-1 » ;

3° Au second alinéa de [larticle L.1417-6, les snot«des
représentants d’'usagers » sont remplacés par I&ss: males représentants
d’'associations d’'usagers du systéeme de santé ageteétre de l'article
L. 1114-1 »;

4° Au second alinéa de l'article L. 1418-3, aprés mots: «des
missions de l'agence », sont insérés les mots de« représentants
d’'associations d’'usagers du systéme de santé ageteétre de l'article
L. 1114-1 »;

5° Au cinquiéeme alinéa de larticle L.1142-22, lesots: «des
représentants d’'usagers » sont remplacés par l&s: males représentants
d’'associations d’'usagers du systéeme de santé ageteétre de l'article
L. 1114-1 »;

6° Le second alinéa de l'article L. 3135-2 est clitdppar les mots :
« ainsi gu’au moins un représentant d’associatibusagers du systeme de
santé agréées au titre de l'article L. 1114-1 » ;

7° Au5° de larticle L.5322-1, aprés les mots représentants
d’associations », sont insérés les mots : « d'usatjesystéme de santé » ;
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8° Le 1° de l'article L. 6113-10-1 est complété fmphrase suivante :
« Son conseil d’administration comprend au moinsreprésentant des
associations d'usagers du systtme de santé agréemppmication de
l'article L. 1114-1. »

Il. — Les dispositions du | entrent en vigueur :

1° A I'expiration du mandat des représentants gagers en cours a la
date de publication de la présente loi pour chades établissements
mentionnés au 1°, 3°,5° et 7°du | ;

2° A la date de publication des textes d’applicatigécessaires a la
mise en ceuvre de ces dispositions, et au plusitagsh aprés la publication
de la présente loi, pour chacun des établissementgroupements
mentionnés aux 2°, 4°, 6° et 8°du l.

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

1° Aux 2°, 4°, 5° et6° de larticle L.1112-3, && de larticle
L. 6144-1 et au 3° de larticle L.6161-2, les mots commission des
relations avec les usagers et de la qualité deris® gn charge » sont
remplacées par les mots : « commission des usagers

2° Les quatriéme, cinquiéme et sixieme alinéas'attidle L. 1112-3
sont remplacés par les dispositions suivantes :

« La commission est consultée sur la politique reergans
I'établissement en ce qui concerne l'accueil, laseren charge,
l'information et les droits des usagers et en paligr sur I'organisation
des parcours de soins, sur la politique de quelitfe sécurité élaborée par
la commission ou la conférence médicale d'étabimese. Elle fait des
propositions en ce domaine et elle est informéethisemble des plaintes
ou réclamations formées par les usagers de I'é&mrtient ainsi que des
suites qui leur sont donnégs cette fin, elle peut avoir accés aux données
médicales relatives a ces plaintes ou réclamaticosis réserve de
I'obtention préalable de I'accord écrit de la pars®m concernée ou de ses
ayants droit si elle est décédée. Les membres deohamission sont
astreints au secret professionnel dans les conditidéfinies par les
articles 226-13 et 226-14 du code pénal.



®

Q @O0 ©®©©

—137-

« Le conseil de surveillance des établissementicsute santé ou une
instance habilitée a cet effet dans les établissemprivés délibere au
moins un fois par an sur la politique de I'étaldisent en ce qui concerne
les droits des usagers et la qualité de I'accueadeda prise en charge, sur
la base d'un rapport présenté par la commissionusiegers.

« La composition et les modalités de fonctionnendenta commission
des usagers sont fixées par décret. »
Article 45

I. — Le chapitre Ill du titre IV du livre®l de la premiére partie du code
de la santé publigue devient son chapitre |V etastinle L. 1143-1 devient
son article L. 1144-1.

Il. — Aprés le chapitre Il du titre IV du livré'lde la premiére partie du
méme code, il est inséré un chapitre Il ainsigédi

« CHAPITREIII
« Action de groupe

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

«Art. L. 1143-1- Une association d'usagers du systeme de santé

agréée en application de larticle L.1114-1 pegir @&n justice afin
d’'obtenir la réparation des préjudices individuslbis par des usagers du
systeme de santé placés dans une situation idenpigsimilaire et ayant
pour cause commune un manquement d’un producteutuo fournisseur
de I'un des produits mentionnés au Il de l'articl®311-1 ou d’'un prestataire
utilisant I'un de ces produits a leurs obligatitégales ou contractuelles.

« L'action ne peut porter que sur la réparation mtégudices résultant
de dommages corporels subis par des usagers éuneyde santé.

« Art. L. 1143-2=- L’action de groupe est introduite et régie seles
modalités définies par décret en Conseil d’Etat.
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« Section 2
« Jugement sur la responsabilité

« Art. L. 1143-3- Dans la méme décision, le juge constate que les
conditions mentionnées a l'article L. 1143-1 safinies et statue sur la
responsabilité du défendeur au vu des cas indildsdpeésentés par
I'association requérante. Il définit le groupe desagers du systéme de
santé a I'égard desquels la responsabilité d’'udymrieur, d’'un fournisseur
ou d'un prestataire est susceptible d'étre engagéfixant les critéres de
rattachement au groupe.

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

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

« Art. L. 1143-4- Le juge qui reconnait la responsabilité du deéden
ordonne, a la charge de ce dernier, les mesuresitdizité adaptées pour
informer de cette décision les personnes susceptidlavoir subi un
dommage du fait du manquement constaté.

« Ces mesures ne peuvent étre mises en ceuvre gisisngue la
décision mentionnée a l'article L. 1143-3 ne pelutspfaire I'objet de
recours ordinaires ni de pourvoi en cassation.

« Art. L. 1143-5- Dans la méme décision, le juge fixe le délaitdon
disposent les usagers du systéme de santé, reamplies criteres de
rattachement et souhaitant se prévaloir du jugenpeétvu a l'article
L. 1143-3, pour adhérer au groupe afin d’'obtenirdparation de leurs
préjudices. Ce délai, qui ne peut étre infériesixanois ni supérieur a cing
ans, commence a courir a compter de l'achévemest ndesures de
publicité ordonnées.

« La demande de réparation est, au choix de l'usatiectement
adressée a la personne reconnue responsable leubigis de I'association
requérante, qui recoit ainsi mandat aux fins d’mdesation.

« Le mandat donné a I'association requérante ng waun’implique
adhésion a cette association.

« L'usager donnant mandat a I'association lui indigle cas échéant,
sa qualité d'assuré social ainsi que les organisdeesécurité sociale
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auxquels il est affilié pour les divers risqueslull indiqgue également les
prestations regues ou a recevoir de ces organignaies autres tiers
payeurs du chef du dommage gu'il a subi afin quexag puissent faire
valoir leurs créances contre le responsable. L&aton informe du
mandat recu les organismes de sécurité sociads @ets payeurs concernés.

« Section 3
« Médiation

« Art. L. 1143-6— A la demande d’'une des parties, le juge sasi d
l'action mentionnée a larticle L.1143-1, apresoiavexaminé la
recevabilité de l'action et les chances de succ¢esedmédiation, peut
donner mission & un médiateur, dans les condifigéses a la section 1 du
chapitre f* du titre Il de la loi n°95-125 du 8 février 199Blative a
I'organisation des juridictions et a la procédurele, administrative et
pénale, de proposer aux parties une conventiommédgs conditions de

I'indemnisation amiable des dommages qui font kbloje I'action.

« Le juge fixe la durée de la mission du médiatdams la limite de
trois mois. Il peut la prolonger une fois, dansi@me limite, a la demande
du médiateur.

«Art. L. 1143-7— Le médiateur est choisi par le juge sur une list
établie par arrété du ministre chargé de la saetfuge peut décider que le
médiateur est assisté d’une commission de médiatiomposée, sous la
présidence du médiateur, dans des conditions détees par le décret
prévu a l'article L. 1143-11.

« Les membres de la commission sont tenus au sgafssionnel
concernant les documents et informations regugstdiscussions tenues
dans le cadre des travaux de la commission, darsoleditions et sous les
peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 da pédal.

«Art. L. 1143-8—~La convention d'indemnisation amiable fixe,
gu'elle comporte ou non la détermination des resabitités, les
conditions auxquelles la ou les personnes misesagise assurent aux
personnes ayant subi un dommage corporel en raisonou plusieurs
faits qu’elle identifie, le cas échéant pour le ptende qui il appartiendra,
la réparation de leur préjudice causé par ce fait.

« Elle précise notamment :
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«1°Si les éléments a la disposition des partiedaenature des
préjudices le permettent, le type de dommages celgpsusceptibles de
résulter du ou des faits mentionnés au premieéalin

« 2° Les modalités d’expertise individuelle conictaire ;

« 3° Les conditions dans lesquelles la charge dgpertses
mentionnées au 1° est supportée par la ou lesrpersanises en cause ;

« 4° Les conditions de formulation des offres teati®nnelles
individuelles aux personnes intéressées ainsi gutars payeurs ayant
supporté des frais du fait des dommages subisgsap@rsonnes ;

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

« 6° Les modalités de suivi du dispositif ;

« 7° Les mesures de publicité mises en ceuvre pau las personnes
mises en cause pour informer les usagers du systérsanté concernés de
I'existence de la convention, de la possibilitédéenander réparation aux
conditions gu’elle fixe ainsi que des délais et aiidéls applicables.

«Art. L. 1143-9-La convention d'indemnisation amiable est
proposée aux parties par le médiateur apres, léadasant, délibération de
la commission.

« Elle doit étre acceptée par I'association requérat I'une au moins
des personnes mises en cause dans l'action engagégplication de
l'article L. 1143-1 et étre homologuée par le jsgési de cette action.

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

« Les décisions prises par le juge en applicatematticles L. 1143-6,
L. 1143-7 et L. 1143-9 ne sont pas susceptiblesdaurs.

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



® &

—141-

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

«Art. L. 1143-12— La ou les personnes déclarées responsablds par
jugement mentionné a l'article L. 1143-3 procédeuit; leur demande, a
l'indemnisation individuelle des préjudices sulis, fait du manquement
reconnu par ce jugement, par les personnes replises criteéres de
rattachement au groupe, ayant adhéré a celuidgrmaaindant la réparation
de leur préjudice sous l'une ou l'autre forme pepar le deuxiéme alinéa
de larticle L. 1143-5.

«Art. L. 1143-13- Les usagers dont la demande n’a pas été #atisfa
en application de l'article L. 1143-12 par la pense déclarée responsable
peuvent demander au juge compétent la réparatidautepréjudice dans
les conditions et limites fixées par le jugementrdystatué sur la
responsabilité en application des articles L. 1342-.. 1143-5.

«Art. L. 1143-14— Le mandat aux fins d'indemnisation donné a
'association dans les conditions définies a I&@eti L. 1143-5 vaut
également mandat aux fins de représentation pexercice de I'action en
justice mentionnée a larticle L.1143-13 et, lescachéant, pour
I'exécution forcée du jugement prononcé a l'issue.

«Art. L. 1143-15- L’association peut s’adjoindre, avec l'autctima
du juge, toute personne appartenant a une profesgidiciaire
réglementée, dont la liste est fixée par décretCenseil d’Etat, pour
I'assister.

« Art. L. 1143-16- Le réglement amiable qui intervient entre le
responsable et la victime, y compris en applicatitn la convention
mentionnée a l'article L. 1143-9, et le jugemerttisnt sur les droits a
indemnisation de la victime sont soumis aux digpmss, selon le cas, des
articles L. 376-1 a L. 376-4 et L. 454-1 a L. 45442 code de la sécurité
sociale, de I'ordonnance n° 59-76 du 7 janvier 1888tive aux actions en
réparation civile de I'Etat et de certaines aupessonnes publiques ou du
chapitre 1l de la loi n° 85-677 du 5 juillet 198&ntlant & I'amélioration de
la situation des victimes d’accidents de la cirbataet a I'accélération des
procédures d’'indemnisation.
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« Section 5
« Dispositions diverses

« Art. L. 1143-17- L’action mentionnée a l'article L. 1143-1 susgen
la prescription des actions individuelles en répamades préjudices
résultant des manquements constatés par le jugepnéwti a I'articles
L. 1143-3 ou des faits retenus dans la conventiomdioguée en
application de l'article L. 1143-9.

« Le délai de prescription recommence a couriry pme durée qui ne
peut étre inférieure a six mois, a compter de ta ddaquelle ce jugement
n’est plus susceptible de recours ordinaire ouasvwi en cassation ou de
celle de 'homologation de la convention.

« Art. L. 1143-18- La décision prévue a l'article L. 1143-3 a aitor
de la chose jugée a I'égard de chacun des membregadipe dont le
préjudice a été réparé au terme de la procédurdgionaée aux articles
L. 1143-12 et L. 1143-13.

« Art. L. 1143-19- N'est pas recevable l'action prévue a larticle
L. 1143-1 lorsqu’elle se fonde sur les mémes &ites mémes manquements
gue ceux ayant déja fait I'objet du jugement praviarticle L. 1143-3 ou
d’une convention homologuée en application deitkrt.. 1143-9.

« L'adhésion au groupe ne fait pas obstacle au dfagir selon les
voies de droit commun pour obtenir la réparatios demmages n’entrant
pas dans le champ défini par la décision du jugetiornée a l'article
L. 1143-3 ou d’'un accord homologué en applicatienatticle L. 1143-9.

« Art. L. 1143-20- Toute association d'usagers du systéme de santé
agréée en application de l'article L.1114-1 peatndnder au juge, a
compter de sa saisine en application de 'articl&143-1 et a tout moment
au cours de l'accomplissement des missions meréasna I'article
L. 1143-14 sa substitution dans les droits de daistion requérante, en cas
de défaillance de cette derniére.

«Art. L. 1143-21- Les actions prévues aux articles L.1143-1 et
L. 1143-13 peuvent étre exercées directement cbassureur garantissant
la responsabilité civile du responsable par apgtinades dispositions de
l'article L. 124-3 du code des assurances.

« Art. L. 1143-22- Est réputée non écrite toute clause ayant pour
objet ou effet d'interdire a une victime de pagai a une action de groupe.
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« Section 6
« Dispositions relatives a I'outre- mer

« Art. L. 1143-23~- Le présent chapitre est applicable dans les files
Wallis-et-Futuna. »

lll. — Les dispositions insérées dans le code dmfdé publique par le
présent article entrent en vigueur a la date fipée les dispositions
réglementaires prévues a l'article L. 1143-2 du mé&wnde et au plus tard
le 1*juillet 2016.

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

Article 46

I.— Le V de larticle L. 1110-4 du code de la gapublique, tel gu'l
résulte des dispositions de l'article 25 de la @néss loi, est ainsi modifié :

1° Au dernier alinéa, les mots : « ses ayants ereiint remplacés par
les mots : « ses héritiers et ses ayants droitceajoint, son concubin ou
son partenaire lié par un pacte civil de solidasité

2° Cet alinéa est complété par une phrase aingiééd « Toutefois,
en cas de décés d'une personne mineure, le oltu&dreés de l'autorité
parentale conservent sans aucune obligation devatioti, leur droit
d’'acceés a la totalité de son dossier médical, séssrve d’'une opposition
antérieure du mineur & la communication de certgiésnents de son
dossier prévue a l'article L. 1111-5. »

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

1° Le deuxiéme alinéa est complété par une phrass egdigée :
« Lorsque la personne majeure fait I'objet d’'unesume de protection
juridique, la personne en charge de I'exerciceadmésure, lorsqu’elle est
habilitée a représenter ou a assister l'intéresss tbs conditions prévues
au titre XI du livre ¥ du code civil et notamment a 'article 459 de ode;
a acces a ces informations dans les mémes corglitign

2° Au sixieme alinéa, les mots : « ayants drogont remplacés par les
mots : « héritiers et des ayants droit, du conjoéht concubin ou du
partenaire lié par un pacte civil de solidarité ».
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ll. — A larticle L. 1111-5 du code de la santébfique, la référence a
I'article 371-2 du code civil est remplacée pard&rence a l'article 371-1
du code civil.

CHAPITREV
Créer les conditions d’'un accés ouvert aux donnéeg santé

Article 47

I.— Le livre IV de la premiere partie du code deshnté publique est
complété par un titre VI ainsi rédigé :

« TITRE VI
« MISE A DISPOSITION DES DONNEES DE SANTE

IER

« CHAPITRE
« Systéme national des données de santé

«Art. L. 1461-1—1. — Le systéme national des données de santé

rassemble et met a disposition :

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

« 2° Les données du systeme d'information de liasse maladie
mentionné a l'article L. 161-28-1 du code de lausé€ sociale ;

« 3° Les données sur les causes de déces mensorndarticle
L. 2223-42 du code général des collectivités tmnietes ;

«4°Les données médico-sociales du systeme dirabon
mentionné a l'article L. 247-2 du code de I'actgotiale et des familles ;

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

«Il.—Dans le cadre dorientations généralesnisi par I'Etat, la
caisse nationale de l'assurance maladie des tiewa! salariés recoit,
réunit et organise I'ensemble des données qui itagst le systeme national
des données de santé mentionné au |. Elle estnesgiple du traitement.
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« lll. — Le systéme national des données de saméua finalités de
contribuer, dans les conditions définies par KdetiL. 1461-2, pour les
données mises a la disposition du public et, demsdnditions définies par
l'article L. 1461-3, pour les données mentionnéetsae cet article :

«1° A Tinformation sur la santé, les soins et paise charge
médico-sociale ;

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

«3°A la connaissance des dépenses de santé, gesisgs de
I'assurance maladie et des dépenses médico-sogiales

« 4° A l'information des professionnels, structueg¢gtablissements de
santé ou médico-sociaux sur leur activité ;

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

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

«Art. L. 1461-2— Les données du systéme national des données de
santé qui font I'objet d’'une mise a la dispositidn public sont traitées
pour prendre la forme de statistiques agrégée<alodnées individuelles
constituées de telle sorte que l'identificationedie ou indirecte des
personnes concernées y est impossible.

« Par dérogation a I'alinéa précédent, les donrgatives a l'activité
des professionnels de santé publiées par les srganigestionnaires des
régimes obligatoires de base de I'assurance maladi@pplication de
l'article L. 162-1-11 du code de la sécurité saxisbnt réutilisées dans les
conditions mentionnées a l'article 12 et au deuri@iinéa de l'article 13
de la loi n°78-753 du 17 juillet 1978 portant ds&s mesures
d’amélioration des relations entre I'administratieinle public et diverses
dispositions d’ordre administratif, social et fisca

«Art. L. 1461-3. 4. — Un accés aux données a caractére personnel du
systeme national des données de santé ne peutdsasé que pour
permettre des traitements :

« a) soit a des fins de recherche, d’étude ou d'évanatontribuant a
un objectif mentionné au Il de l'article L. 1461et répondant a un motif
d’intérét public ;
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«b) soit nécessaires a I'accomplissement des missiessautorités
publiques compétentes dans les conditions défamidH du présent article,
y compris a des fins de recherche, d’étude ou tiétian.

« Le responsable d'un tel traitement n'est autodséccéder aux
données du systéme national des données de saatdgrecéder a des
appariements avec ces données que dans la seulgenms de telles
actions sont rendues strictement nécessaires marfitalités de la
recherche, de I'étude ou de I'évaluation ou parnféssions de l'autorité
publique concernée.

« Il. — Les traitements a des fins de recherch&tude ou d'évaluation
mentionnés aa dul sont autorisés selon la procédure définie au
chapitre IX de la loi n°® 78-17 du 6 janvier 1978s@ntionnée.

« Les recherches, études ou évaluations doiveneffiectuées pour le
compte d’'un organisme a but non lucratif ou, dansds de recherches,
d'études ou d'évaluations effectuées pour le congbentreprises et
d’'organismes a but lucratif, doivent I'étre par dkdsoratoires de recherche
ou bureaux d'études, publics ou privés, dont lepaasables présentent a
la Commission nationale de l'informatique et ddé®ités un engagement
de conformité a un référentiel incluant les cri¢erd’expertise et
d’'indépendance, arrété par le ministre chargé darné, pris apres avis de
la méme Commission.

« L'accés aux données est subordonné a l'engagerpantle
bénéficiaire de communiquer, a la fin de la recherae I'étude ou de
I'évaluation, au comité d’expertise mentionné &ikde 54 de la loi n° 78-17
du 6 janvier 1978 susmentionnée les résultats alallyse et les moyens
d’en confirmer la validité.

«lll. — Le décret mentionné a l'article L. 1461fixe la liste des
services de I'Etat, des établissements publics esiatganismes chargés
d’'une mission de service public autorisés a trales données a caractére
personnel du systéeme national des données de gantéles besoins de
leurs missions. Ce décret précise pour chacun de sErvices,
établissements ou organismes, les catégories deédsndu systéme
national des données de santé auxquelles il peétlac

« Art. L. 1461-4. Pour le systéme national des données de santé, pour
le traitement mentionné au lll de l'article L.146let pour tous les
traitements utilisant des données a caractére mmegboissues de ce
systeme :
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« 1° Aucune décision ne peut étre prise a I'eneodfune personne
physique identifiée sur le fondement des donnéestaernant et figurant
dans l'un de ces traitements, sous réserve de®diisms du troisieme
alinéa de l'article L. 1461-5 ;

« 2° Les personnes responsables de ces traiteragrdisgue celles les
mettant en ceuvre ou autorisées a accéder aux doamaeactere personnel
qui en sont issues, sont soumises au secret pmfast dans les
conditions et sous les peines prévues a l'artiz& 23 du code pénal ;

« 3° L’'accés aux données s’effectue dans des gonsliassurant la
confidentialité et I'intégrité des données, etriecabilité des accés et des
requétes, conformément a un référentiel défini gpaété des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale ;

« 4° Les données individuelles du systéme natiolesl données de
santé sont conservées pour une durée maximalegeans.

«Art. L. 1461-5~ Le systéme national des données de santé nefperm
d'accéder ni aux noms et prénoms des personnes, leiur numéro
d'inscription au répertoire national d'identificati des personnes
physiques. Les numéros d'identification des proteswls de santé sont
conservés et gérés séparément des autres données.

« Les codes permettant I'identification de la par@sont confiés a un
organisme distinct du responsable du systéeme ratides données de
santé et des responsables des traitements.

« La Commission nationale de l'informatique et démertés peut
autoriser l'accés a l'identité d’'une personne quegidaccés est nécessaire
pour lui proposer de participer a une recherchpaur I'avertir d'un risque
sanitaire grave auquel elle est exposée.

« La commission peut également autoriser le regibasdun
traitement & des fins de recherche, d’'étude ouatli&tion impliquant un
appariement de données, dans le respect des dispsste l'article
L. 1461-3, a faire appel a I'organisme mentionnédauxiéme alinéa du
présent article pour qu’il réalise cet appariempatir son compte au
moyen du numéro d'inscription au répertoire natiatimentification des
personnes physiques. L'appariement doit étre revghessaire, sans autre
solution alternative, par la finalité du traitemestt proportionné aux
résultats attendus.
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« Art. L. 1461-6- Une redevance percue par les organismes chargés
de gérer la mise a disposition effective des dasnpeut étre mise a la
charge de tout organisme public ou privé accédaxrtdmnnées de santé
dans les conditions définies au Il de I'articlel461-3.

« Sont exonérées de cette redevance les recheréigdes ou
évaluations demandées par l'autorité publiquejsées$ pour les besoins de
services publics administratifs, ou demandées gmotganismes dont les
finalités pour lI'accés a ces données reléevent sk@ment de l'intérét
général ou qui contribuent a la production de cemédes.

«Art. L. 1461-7— Un décret en Conseil d’Etat pris aprés avidade
Commission nationale de l'informatique et des liésr.

« 1° Désigne les organismes chargés de gérer la @nidisposition
effective des données du systeme national des dendé santé et la
détermination de leurs responsabilités respectives

« 2° Dresse la liste des catégories de donnéesesdau sein du
systeme national des données de santé, les différedurées de
conservation des données en fonction de leur nagtirlies modalités
d’alimentation du systéeme national des donnéesudtg sy compris par les
organismes d’assurance maladie complémentaire ;

« 3° Fixe les conditions dans lesquelles sont gisa sécurité et la
tracabilité des acces aux données a caractérenpetsiu systeme national
des données de santé notamment les principesapgpliguent aux extractions
de données et au référentiel mentionné au 3° delal. 1461-4 ;

« 4° Fixe, dans les limites prévues par le Il @eticle L. 1461-3, la
liste des services, établissements ou organismeséfib@nt de
I'autorisation mentionnée par ce méme lll, I'éteadie cette autorisation,
les conditions d’acces aux données et celles gedtion des acces ;

« 5° Fixe les conditions de gestion et de consiEnvaséparées des
données permettant une identification directe @gsqnnes conformément
a larticle L. 1461-5 et détermine les organismequa sont confiés les
codes permettant l'identification.
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« CHAPITREII
« Institut national des données de santé

«Art. L. 1462-1- Un groupement d'intérét public, dénommé :
« Institut national des données de santé », edititah entre I'Etat, des
organismes assurant une représentation des maladsagers du systéeme
de santé, des producteurs de données de santg efildateurs publics et
privés de données de santé, y compris des organbenecherche en santé.

« Il est chargé de veiller a la qualité des donmdessanté et aux
conditions générales de leur mise a dispositioargesant leur protection
et facilitant leur utilisation. A ce titre, il pe@étre saisi, sur le fondement
des dispositions de I'article 54 de la loi n° 78€l¥ 6 janvier 1978 relative
a l'informatique et aux libertés pour donner unsasgur le caractére
d’intérét public que présente une recherche, wmeébu une évaluation.

« Dans la mesure ol les missions du groupemerigéak un décret
peut adapter les régles concernant la compositsngdoupements posées
par le chapitre 2 de la loi n° 2011-525 du 17 ntHil2de simplification et
d’amélioration de la qualité du droit.

« Art. L. 1462-2. — La convention constitutive drogpement définit
les missions du groupement d'intérét public définf'article L. 1462-1,
fixe la liste des organismes le constituant et rdéitee ses regles de
fonctionnement. »

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

«Art. L. 161-28-1— |. — Le systéme national d'information interirégs
de l'assurance maladie est mis en place par lean@mes gérant un
régime de base d’'assurance maladie. Ces derré@msniettent au systeme
national d’information inter-régimes de l'assuranoaladie les données
nécessaires.

« Il. — Le systéme national d’information inter-ird@s de I'assurance
maladie contribue :

«1°A la connaissance des dépenses de I'ensensserégimes
d'assurance maladie par circonscription géograghiqoar nature de
dépenses, par catégorie de professionnels respessibces dépenses et
par professionnel ou établissement ;
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«2°A la transmission en retour aux prestataires sbins
d’informations pertinentes relatives a leur acéivét leurs recettes et, s'il y
a lieu, a leurs prescriptions ;

« 3° A la définition, & la mise en ceuvre et a ll@ation de politiques
de santé publique ;

«4° A la constitution du systéme national des @esnde santé
mentionné a l'article L. 1461-1 du code de la sguiglique.

«lll. —Les données regues et traitées par le émst national
d’information inter-régimes de Il'assurance maladke sont dans des
conditions préservant la vie privée des personnemtabénéficié de
prestations de soins.

« V.- Les modalités de gestion et de renseignéngen systeme
national d’'information inter-régimes de l'assuranmmaladie, définies par
I'Union nationale des caisses d’assurance maladiat, approuvées par un
arrété des ministres chargés de la santé et dixlai® sociale apres avis
de la Commission nationale de l'informatique et lifgertés. »

lll. — Le cinquieme alinéa de l'article L. 161-28 dode de la sécurité
sociale est remplacé par les dispositions suivantes

« Le personnel des organismes d'assurance malatdiesceimis a
I'obligation de secret dans les conditions et stmss peines prévues a
I'article 226-13 du code pénal. »

IV. - Les articles L.161-30 et L.161-36-5 du code la sécurité
sociale sont abrogés.

L'arrété ministériel pris sur le fondement de lielg L. 161-28-1 du
méme code dans sa rédaction antérieure a la date@e en vigueur de la
présente loi reste applicable.

Le groupement d'intérét public « Institut nationdés données de
santé » se substitue au groupement d'intérét publistitut des données
de santé » dans I'ensemble des droits et obligatierce dernier.

V.- Aprés le2° de larticle L.2223-42 du code ngel des
collectivités territoriales, il est inséré deuxnalas ainsi rédigés :

« 3° Pour alimenter le systéme national des dondéesanté défini a
I'article L. 1461-1 du code de la santé publique.
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« Ces informations peuvent aussi étre communiqugedes fins
d’'établissement de statistiques dans le cadreadtgcle 7bis de la loi du
7 juin 1951 sur I'obligation, la coordination et &&cret en matiére de
statistiques a I'Institut national de la statiséget des études économiques
Ou aux services statistiques du ministere charda santé. »

VI. — L'article L. 1435-6 du code de la santé pgbé est remplacé par
les dispositions suivantes :

«Art. L. 1435-6— L’agence régionale de santé a accés aux données

nécessaires a l'exercice de ses missions contetiales les systémes
d’information des établissements de santé et ddgigtements et services
médico-sociaux ainsi que, dans les conditions meva [Iarticles
L. 1461-2, aux données des organismes d’'assuraaleelim et de la Caisse
nationale de solidarité pour I'autonomie. Elle alégment acces, dans les
conditions définies au lll de l'article L. 1461-8ux données du systeme
national des données de santé.

« L'agence régionale de santé est tenue informédepaorganismes
situés dans son ressort de tout projet concerriargahisation et le
fonctionnement de leurs systéemes d'information. dieecteur général
détermine en fonction de la situation sanitairayrpghaque établissement,
les données utiles que celui-ci doit transmettrefaigon réguliére, et
notamment les disponibilités en lits et places.directeur général décide
également de la fréquence de mise a jour et dsmriasion des données
issues des établissements de soins et médico-gociau

« Les agents de I'agence régionale de santé ndméisaaux données de
santé a caractére personnel que si elles sontestént nécessaires a
I'accomplissement de leurs missions. lls sont tenusecret professionnel.
Lorsque ces données sont utilisées a des finsd#stelles ne comportent
ni le nom ni le numéro d’inscription au répertomr@ional d’identification
des personnes physiques et des précautions saeis goour assurer la
tracabilité des accés dans le respect des digpusitie la loi n° 78-17 du
6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fiehs et aux libertés. »

VII. — L'article L. 1111-8-1 du code de la santébfique est remplacé
par les dispositions suivantes :

«Art. L. 1111-8-1- Le numéro d'inscription au répertoire national
d'identification des personnes physiques est gtiismme identifiant de
santé des personnes pour leur prise en charge dindesanitaires et
médico-sociales dans les conditions prévues aclait. 1110-4.
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« Les données de santé rattachées a lidentifiantsdnté sont
collectées, transmises et conservées dans le tefipsecret professionnel
et des référentiels de sécurité et d'interopértabilentionnés a I'article
L.1110-4-1.

«Un décret en Conseil d’Etat pris aprés avis deCtanmission
nationale de l'informatique et des libertés fixe taodalités qui autorisent
I'utilisation de cet identifiant et qui en empéchdntilisation a des fins
autres que sanitaires et médico-sociales. »

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

1° L'article 8 est ainsi modifié :

a)Au 8° du ll, aprés les mots : « nécessaires aedharche », sont
insérés les mots : «, aux études et évaluati@isw lll, les mots : « et X »
sont supprimés ;

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

c)Au IV, avant les mots: «aul de larticle 25sgnt insérés les
mots : « au V de l'article 22, » ;

2° L'article 22 est complété par un V ainsi rédigé

« V. —Les traitements de données de santé a eszgotrsonnel mis
en ceuvre par les organismes ou services chargés diission de service
public figurant sur une liste fixée par arrétés desistres chargés de la
santé et de la sécurité sociale pris aprés avisa @emmission nationale de
linformatique et des libertés, afin de répondre, eas de situation
d’'urgence, a une alerte sanitaire au sens declaiti 1413-2 du code de la
santé publique, sont soumis au régime de la déiclanaréalable prévu par
le présent article. Le responsable du traitement compte chaque année a
la Commission nationale de l'informatique et déeiltés des traitements
ainsi mis en ceuvre.

« Les conditions dans lesquelles ces traitementvgme utiliser le
numéro d’inscription au répertoire national d’idéoation des personnes
physiques sont définies par décret en Conseil t'fiia aprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégr> ;

3° L'article 27 est complété par un IV ainsi rédigé
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« V. — Les dispositions du 1° du | et du Il du g@ét article ne sont
pas applicables :

« 1° Aux traitements a des fins de recherche, d&tu d'évaluation
dans le domaine de la santé, qui sont soumis aprsitions du chapitre IX ;

« 2° Aux traitements mis en ceuvre afin de réporwirane alerte
sanitaire, qui sont soumis aux dispositions du Vatécle 22. » ;

4° Le chapitre IX est ainsi modifié :

a)Le chapitre est intitulé : « Traitements de dosnée caractere
personnel a des fins de recherche, d'étude ou ld'étvan dans le domaine
de la santé » ;

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

Y

«Art. 53.— Les traitements automatisés de données a aaracte
personnel ayant pour fin la recherche dans le duendé la santé, ainsi que
I'évaluation ou l'analyse des pratiques ou desvaés de soins ou de
prévention, sont soumis aux dispositions de lagmé&sloi a I'exception des
articles 23 a 26, 32 et 38.

« Toutefois, les dispositions du présent chapite sont pas
applicables :

« 1° Aux traitements de données a caractére pezbayant pour fin
le suivi thérapeutique ou médical individuel detquds ;

« 2° Aux traitements permettant d’'effectuer desdésua partir des
données recueillies en application du 1°, lorsceee éudes sont réalisées
par les personnels assurant ce suivi et destiniées asage exclusif ;

« 3° Aux traitements effectués a des fins de remdmnent ou de
contrdle par les organismes chargés de la gestiom iégime de base
d’assurance maladie ;

« 4° Aux traitements effectués au sein des étantispts de santé par
les médecins responsables de l'information médidales les conditions
prévues au deuxiéme alinéa de l'article L. 6113d7 cdde de la santé
publique ;

~ «5° Aux traitements effectués par les agencesneggs de santé, par
'Etat et par la personne publique désignée pareluiapplication du
premier alinéa de l'article L. 6113-8 du méme cpde
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« 6° Aux traitements mis en ceuvre par les orgaréisme services
chargés d'une mission de service public figurant une liste fixée par
arrété des ministres chargés de la santé et deciait® sociale pris aprés
avis de la Commission nationale de l'informatiquales libertés, afin de
répondre a une alerte sanitaire dans les condifiwégues par le V de
l'article 22.

«Art. 54. —I. — Les traitements de données a caractére pessapant
une finalité d'intérét général de recherche, d'étod d'évaluation dans le
domaine de la santé sont autorisés par la Commissaiionale de
l'informatique et des libertés dans le respect pigscipes définis par la
présente loi et en fonction de l'intérét public daeecherche, I'étude ou
I'évaluation présente.

« ll. — La Commission nationale de l'informatiquedes libertés prend
sa décision apres avis :

« 1° Du comité compétent de protection des persomnentionné a
larticle L.1123-6 du code de la santé publiqgueumpdes demandes
d’autorisation relatives a des recherches impliglaapersonne humaine ;

« 2° Du comité d'expertise scientifique pour laheche, les études
ou l'évaluation dans le domaine de la santé, dandécret en Conseil
d’Etat pris aprés avis de la méme commission ddfincomposition et les
regles de fonctionnement, pour les demandes diaatmm relatives a des
études ou des évaluations, ainsi qu’'a des rechemctimapliquant pas la
personne humaine.

« Le comité d’expertise donne a la Commission us sur la nécessité
du recours a des données a caractere personagbettinence de celles-ci
par rapport a la finalité du traitement, au regdedson intérét scientifique
et de la méthodologie retenue.

« Dans des conditions définies par décret en Cod4gtiat, I'Institut
national des données de santé, prévu a l'articie462-1 du code de la
santé publique, peut étre saisi sur le caractéméddt public que présente
la recherche, I'étude ou I'évaluation justifiantd@mande de traitement.

« lll. — Les dispositions des Il et lll de I'art&ck5 sont applicables aux
demandes d’autorisation de traitements sur le fowedé du présent article.

« IV. — Pour les catégories les plus usuelles @itetnents automatisés
de données de santé a caractére personnel a detefiecherche, d’'étude
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ou d’évaluation dans le domaine de la santé, lamlission nationale de
l'informatique et des libertés peut homologuerwiler des méthodologies
de référence, établies aprés avis d’instances ditigp définies par décret
en Conseil d’Etat pris aprés avis de la méme cosiatis

«V.—Pour chaque demande, la Commission nationdk
linformatique et des libertés vérifie les garastiprésentées par le
demandeur pour I'application des présentes dispositet, le cas échéant,
la conformité de sa demande a ses missions ou @lgeh social. Si le
demandeur n'apporte pas d’'éléments suffisants gitester la nécessité de
disposer de certaines informations parmi I'ensemidés données a
caractére personnel dont le traitement est envisagéommission peut
interdire la communication de ces informations parganisme qui les
détient et n'autoriser le traitement que pour aemées réduites.

« La commission détermine la durée de conservatiesm données
nécessaires au traitement et apprécie les dispusiprises pour assurer
leur sécurité et la garantie des secrets protémda [oi. » ;

c¢) L’article 55 est ainsi modifié :

—la premiére phrase du deuxiéme alinéa est reémlgmar les
dispositions suivantes :

« Lorsque ces données permettent l'identificatien dersonnes, elles
font I'objet avant leur transmission, dans des dwwonts définies par décret
en Conseil d’Etat pris aprés avis de la Commissiwtionale de
linformatique et des libertés, de procédés teamsqvisant a rendre
impossible cette identification » ;

—a la deuxiéeme phrase du deuxieme alinéa, les metsi une
particularité de la recherche I'exige » sont rero@tapar les mots : « dans
les cas et limites prévus a l'article L. 1461-3cdde de la santé publique » ;

d) L'article 57 est ainsi modifié :
— la premiéere phrase est précédée de la référente ;

—au huitieme alinéa, aprés les mots : «les persogpacernées »,
sont insérés les mots: «ou représente des effiisfroportionnés par
rapport a lintérét de la démarche » et les mots, d'étude ou
d’évaluation » sont insérés aprés les mots : «dide de recherche » ;

— l'article est complété par les dispositions sotea :
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« Par dérogation a l'alinéa précédent, quand socbase des données
de santé a caractére personnel recueillies aotiligatoire et destinées aux
services ou établissements publics de I'Etat ouaganismes de sécurité
sociale, l'information des personnes concernéesitgaala réutilisation
possible de ces données, aprés suppression de®edomlirectement
identifiantes, a des fins de recherche, d'étudel’éualuation est assurée
selon des modalités définies par décret en Codgtit pris aprés avis de
la Commission nationale de l'informatique et desiités.

« Il. — Lorsque les données a caractére personrieété initialement
recueillies pour un autre objet que la rechercétide ou I'évaluation, il peut
étre dérogé, sous réserve du lll a I'obligatiomfd@irmation définie au | :

« 1° Pour les traitements nécessaires a la conigerv@de ces données
a des fins historiques, statistiques ou scientfijudans les conditions
prévues au livre 1l du code du patrimoine ;

« 2° Pour la réutilisation de ces données a dsssfatistiques dans les
conditions de [larticle bis de la loi n°51-711 du 7 juin 1951 sur
I'obligation, la coordination et le secret en medide statistiques ;

« 3° Lorsque l'information individuelle se heurtela difficulté de
retrouver les personnes concernées ou représengdfois disproportionnés
par rapport a I'intérét de la démarche.

« Les dérogations a I'obligation d'informer les gmines de
l'utilisation de données les concernant a des dmsecherche, d'étude ou
d’évaluation sont mentionnées dans le dossier deadde d’'autorisation
transmis a la Commission nationale de l'informagicet des libertés qui
statue sur ce point.

« lll. — Quand la recherche, I'étude ou I'évaluatfaisant I'objet de la
demande utilise des données de santé a caractésenpel recueillies a
titre obligatoire et destinées aux services ouliésdments de I'Etat ou aux
organismes de sécurité sociale, I'information dessgnnes concernées
guant a la réutilisation possible de ces donnépmsasuppression des
données directement identifiantes, a des fins dberehe, d’'étude ou
d’'évaluation, est assurée selon des modalitésidéfpar décret en Conseil
d’Etat pris aprés avis de la Commission nationaé'idformatique et des
libertés. » ;
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e)A larticle 61, les mots : «ayant pour fin la hecche dans le
domaine de la santé » sont remplacés par les mots des fins de
recherche, d’étude ou d’évaluation dans le domdénka santé » ;

5° Le chapitre X est abrogé.

CHAPITRE VI
Renforcer le dialogue social

Article 48

Le titre V du livre ¥ de la sixieme partie du code de la santé
publique est complété par un chapitre VI ainsigédi

« CHAPITREVI
« Dialogue social

« Section 1
« Droit syndical et critéres de représentativité

«Art. L. 6156-1. Le droit syndical est garanti aux personnels
médicaux, odontologistes et pharmaceutiques desissaments publics de
santé régis par le présent titre. Les intérességepe librement créer des
organisations syndicales, y adhérer et y exercesy mandats. Ces
organisations peuvent ester en justice.

« Un décret prévoit la mise en ceuvre des droita@tens syndicaux
de ces personnels.

«Art. L. 6156-2— Sont appelées a participer aux négociations
ouvertes par les autorités compétentes au niveianahles organisations
syndicales des médecins, odontologistes et phagmades établissements
publics de santé et des étudiants en médecinetadgie et pharmacie
ayant obtenu, aux derniéres élections du Conspérgaur des personnels
médicaux, odontologistes et pharmaceutiques, ansridl % des suffrages
exprimés au sein de leur college électoral redpecti

« Pour les négociations concernant les personnetgionnés au 1° de
l'article L. 6152-1, leurs organisations syndicatisvent, en outre, avoir
obtenu au moins un siége dans au moins deux seatams le college des
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praticiens hospitaliers de la commission statutaiegionale prévue a
l'article L. 6156-6.

«Art. L. 6156-3. Les regles définies pour la présentation aux
élections professionnelles des personnels médicadgntologiques et
pharmaceutiques des établissements publics de s&gite par le présent
titre sont celles prévues par larticldb®s de la loi n° 83-634 du
13 juillet 1983 portant droits et obligations demdtionnaires, dont les
modalités d’'application sont précisées, pour casgmmels, par le décret
prévu a l'article L. 6156-7.

« Section 2

« Conseil supérieur des personnels médicaux, odmgistes
et pharmaceutiques des établissements publics déésa

«Art. L. 6156-4— Il est institué un Conseil supérieur des perstmn
médicaux, odontologistes et pharmaceutiques defisstaments publics de
santé régis par le présent titre. Son présidennestmé par décret. Il
comprend en outre :

« 1° Des représentants des organisations syndiegessentatives des
personnels concernés ;

« 2° Des représentants des ministres concernés ;
« 3° Des représentants des établissements publisardé.

« Le décret prévu a larticle L. 6156-7 en préd@secomposition et
I'organisation.

«Art. L. 6156-5~ Le Conseil supérieur des personnels médicaux,
odontologistes et pharmaceutiques est saisi pasirdas projets de loi, des
projets de décret de portée générale relatifsxelce hospitalier de ces
personnels et des projets de statuts particuligriegr sont applicables.

« Il examine toute question relative aux personnglédicaux,
odontologistes et pharmaceutiques dont il est saiipar les ministres
compétents, soit a la demande écrite du tiers densmmbres a voix
délibérative. Il formule, le cas échéant, des psitmms.



® &

® &

®

—159 -

« Section 3
« Commission statutaire nationale

«Art. L. 6156-6— Il est institué une commission statutaire naien
qui peut étre saisie, dans les conditions fixéedepdécret prévu a l'article
L. 6156-7, des situations individuelles des pratisi hospitaliers
mentionnés au 1° de l'article L. 6152-1.

« La commission statutaire nationale comprend ufieg® des
représentants des praticiens mentionnés au 1°adé&le L. 6152-1 et un
college des représentants des personnels enseagmantospitaliers
titulaires. Les colleges sont divisés en sections iggroupent des
spécialités en fonction de leur nature et de leffextifs.

« Le décret prévu a larticle L.6156-7 précise Htributions, la
composition et le fonctionnement de la commisstatugaire nationale, et
notamment la définition des spécialités mention@ékalinéa précédent.

« Section 4
« Dispositions communes

«Art. L. 6156-7~ Les modalités d’application du présent chajsitnet
fixées, sauf disposition contraire, par décret ensgil d'Etat. »

Article 49
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L'article L. 6146-1 est ainsi modifié :

a)La derniere phrase du deuxiéme alinéa est renmplaped les
dispositions suivantes: «Un décret fixe le nomhtagents d'un
établissement en dessous duquel la constitutiqroldxs est facultative et le
nombre d’agents maximum que peut comporter un pdle.

b) Les troisiéme, quatriéme et cinquiéme alinéas onplacés par les
dispositions suivantes :

« Les pbles d'activité sont composés de servicegjépartements et
d’'unités fonctionnelles ou de toutes autres strnestale prise en charge du
malade par les équipes médicales, soignantes oicaredhniques ainsi
que des services, unités, départements ou straatugdico-techniques qui
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leur sont associés. Dans les centres hospitaligrensitaires, les pbles
d’activité clinigue et médico-technique sont dénatsnpdles hospitalo-
universitaires.

« Le directeur nomme les chefs de péle.

« Pour les pobles d’activité clinique ou médico-taghe, il nomme les
chefs de pble sur proposition du président de lmnaission médicale
d'établissement, et, dans les centres hospitaleewsitaires, sur
proposition conjointe du président de la commissionédicale
d’'établissement et du directeur de l'unité de fdioma et de recherche
médicale ou, en cas de pluralité d'unités, du pdeggi du comité de
coordination de I'enseignement médical.

« La durée du mandat des chefs de plles est fizéalgrret. Leur
mandat peut étre renouvelé dans les mémes corglitign

c) Le septieme alinéa est remplacé par les disposisaivantes :

« Le directeur signe avec le chef de pb6le un conleapble précisant
les objectifs et les moyens du poéle.

« Pour les pbles d'activité clinique et médico-taqhe, le président
de la commission médicale d'établissement contnesite contrat. |l
atteste, ainsi, par sa signature, la conformitécdatrat avec le projet
médical de I'établissement.

« Dans les pbles hospitalo-universitaires, le din@c de l'unité de
formation et de recherche médicale ou, en cas dealjpés d'unités, le
président du comité de coordination du comité dadéignement médical,
contresigne également le contrat.

d) A la deuxiéme phrase du huitiéme alinéa, les metdes structures,
services ou unités fonctionnelles » sont remplauas les mots : « des
services, unités fonctionnelles ou autres strustuirg

e) Il est ajouté deux alinéas ainsi rédigés :

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

« Les principes essentiels de I'organisation eepde I'établissement
et de leurs regles de fonctionnement figurent daméglement intérieur de
I'établissement. » ;
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2° Au premier alinéa de l'article L. 6143-2-1, apries mots : « I
porte notamment sur la formation, », sont inséeésnhots : « le dialogue
interne au sein des podles dont le droit d’expressies personnels et sa
prise en compte » ;

3° Larticle L. 6143-7-3 est ainsi modifié ;

a) Au premier alinéa, les mots: «Les modalités efeice de sa
fonction sont précisées par décret » sont supprimés

b) Il est ajouté un deuxieéme alinéa ainsi rédigé :

« Les modalités d’exercice des fonctions du prégidde la
commission médicale d’établissement sont précipaesiécret. Ce décret
prévoit, en outre, les conditions dans lesquelfesaharte de gouvernance,
conclue par le président de la commission médidatablissement et le
directeur de I'établissement, précise, dans le esspgles dispositions
Iégislatives et reglementaires, les modalités digions du président de la
commission avec les péles d’activités cliniguesmédico-techniques au
sein de I'établissement et de la représentatidifétiblissement auprés des
autorités ou organismes extérieurs, ainsi que leyens matériels et
humains mis a disposition du président de la cosionis » ;

4° Au sixieme alinéa de l'article L. 6143-7-5, lests : « il nomme les
membres de son choix » sont remplacés par les: Rdtaomme les membres
aprés avis du président de la commission médicétaldissement. » ;

5° A larticle L.6144-2 du code de la santé pubdigles mots :
« personnels médicaux, odontologiques et pharmigoest» sont
remplacés par les mots: «personnels médicaux,ntoldgiques,
maieutiques et pharmaceutiques » ;

6° Aprés l'article L. 6161-1, il est créé un nouesticle L. 6161-1-1
ainsi rédigé :

«Art. L. 6161-1-1— Dans les établissements de santé privés léstalit
assurer le service public hospitalier dans les itiomg définies a I'article
L. 6112-3, quel que soit leur statut, les usagerg seprésentés dans les
conseils d'administration ou dans les conseils wWeedllance ou dans les
organes qui en tiennent lieu, selon des modalitds/ues par voie
réglementaire tenant compte de la nature juridopgeétablissements. » ;

7° L'article L. 6161-2 est remplacé par les disposs suivantes :
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«Art. L. 6161-2—- Les praticiens qui exercent leur activité dans u
établissement de santé privé a but lucratif formaatplein droit une
conférence médicale, dont les attributions sontymgé au | de l'article
L. 6161-2-2. »;

8° Aprés l'article L. 6161-2, il est créé deux ads ainsi rédigés :

«Art. L. 6161-2-1— Dans les établissements de santé privés aobut n
lucratif, une commission médicale est élue paptasiciens qui y exercent.
Ses attributions sont prévues au | de l'articl€161-2-2. Les matiéres sur
lesquelles elle est en outre consultée ainsi que meedalités de
fonctionnement sont précisées par décret.

«Art. L. 6161-2-2— 1. — Les instances mentionnées aux articles
L. 6161-2 et L.6161-2-1 sont chargées de veillel'iddépendance
professionnelle des praticiens et de participedaluation des soins. Elles
donnent leur avis sur la politique médicale deabdfissement et sur
I'élaboration des prévisions annuelles d'activité Itétablissement. Ces
prévisions d'activité sont communiquées a l'agengégionale de santé
selon les modalités définies par le contrat préwx articles L. 6114-1 et
L. 6114-3. Elles contribuent a la définition de palitigue médicale de
I'établissement, a I'élaboration de la politiquanmiélioration continue de la
gualité et de la sécurité des soins ainsi que deditions d’'accueil et de
prise en charge des usagers. Elles proposent aponsble de
I'établissement un programme d’action assorti d@ateurs de suivi
prenant en compte les informations contenues dansapport de la
commission des usagers. Elles sont consultées csite tdemande de
I'établissement tendant a étre habilité a assersetvice public hospitalier.

« Les instances mentionnées aux articles L. 616tlk2 6161-2-1 sont
consultées sur les matiéres relevant de leursbuatitths dans des
conditions fixées par décret.

« Lorsque la consultation préalable est prévue desr dispositions
Iégales ou réglementaires, I'avis de ces instaasefoint a toute demande
d’'autorisation ou d’agrément formée par un étabtismnt de santé privé et
annexé a toutes les conventions conclues par oeder

« Il. — Les établissements de santé mettent ssfzoslition du public les
résultats, publiés chaque année, des indicateugsialié et de sécurité des
soins dans des conditions définies par arrété distré chargé de la santé.
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« Lorsque le directeur général de I'agence régemndal santé constate
le non-respect des dispositions prévues a l'alpréaédent, il peut prendre
les mesures appropriées, notamment une modulaisn ddtations de
financement mentionnées a l'article L. 162-22-13cdde de la sécurité
sociale, dans des conditions définies par décret. »

TITRE V
MESURES DE SIMPLIFICATION

Article 50

I. — Dans les conditions prévues par l'article 38ld Constitution et
dans un délai d'un an suivant la promulgation deptésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnalese mesures
permettant de faciliter la constitution et le faoohement des groupement
de coopération sanitaire et visant a :

1° Adapter les conditions de création, d'organisatiet de
fonctionnement des groupements de coopérationag@niet clarifier les
modalités de détention et d’exploitation d’autditsas par un groupement
de coopération sanitaire ;

2° Définir le régime des mises a disposition desnég) des
établissements publics de santé membres d’'un gmentede coopération
sanitaire et d’étendre aux groupements de coopératinitaire de moyens
de droit public, s’agissant des instances repréasees du personnel;
I'application des articles L. 4111-1 du code dwaibet I'article L. 6144-3
du code de la santé publique ;

3° Adapter le régime fiscal des groupements de @@bipn sanitaire
et faciliter I'exploitation par ces groupements rBupharmacie a usage
intérieur et d’activités biologiques d’assistanaédmale a la procréation ;

4° Supprimer la formule de coopération des féddmatimédicales
inter-hospitalieres et la référence a ce type detstre dans le code de la
santé publique, et modifier les dispositions detitie 121, en ce qu'elles
concernent les groupements de coopération sanitirk loi n° 2011-525
du 17 mai 2011 de simplification et d’'amélioratibmla qualité du droit.
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II. —Un projet de loi de ratification est déposévant le Parlement
dans un délai de trois mois a compter de la puiicaprévue de
I'ordonnanceau présent article.

Article 51

I. — Dans les conditions prévues par l'article 38ld Constitution et
dans un délai de douze mois suivant la promulgat®ia présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnd@se mesures
d’'amélioration et de simplification du systéeme danté relevant du
domaine de la loi visant a :

1° Simplifier et moderniser le régime des établizsets de santé et
visant a:

a) Faciliter la facturation et le recouvrement defaoces des
établissements de santé a I'encontre des organgenésssurance maladie
obligatoire, tout en précisant le caractére d'isisaabilité des biens de ces
organismes ;

b) Clarifier les procédures de passation des marchéstionnés a
I'article L. 6148-7 du code de la santé publique ;

c) Aménager la procédure de fusion entre les étanlieats publics de
santé ;

d) Mettre a jour la liste des établissements figuéalarticle 2 de la loi
n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositiondustdres relatives a la
fonction publique hospitaliére ;

2° Simplifier et harmoniser le régime des autoriset des pharmacies
a usage intérieur, mentionnées a l'article L. 5126u code de la santé
publique, tout en facilitant la coopération entedes-ci ;

3° Simplifier et moderniser les modalités de gestd d'exercice de
certains professionnels et visant a :

a) Confier la gestion des directeurs d’hdpitaux midigposition des
inspections générales interministérielles au Cemateonal de gestion tout
en assurant dans cette situation le maintien de thoits statutaires ;

b) Créer un unigue comité consultatif national po@n$emble des
corps mentionnés a l'article 25 de la loi n° 86€eB9 janvier 1986 portant
dispositions statutaires relatives a la fonctiohlioue hospitaliere ;
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c) Abroger les dispositions Iégislatives relativesx aconseillers
généraux des établissements de santé ;

d) Modifier l'article L.4351-1 du code de la santébfigue pour
préciser et simplifier les relations du manipulatel€lectroradiologie
médicale avec les différents professionnels deésant

4° Simplifier la Iégislation en matiére de sécusiéhitaire et visant a :

a) Abroger les articles L. 3111-6, L. 3111-7 et L. B8 du code de la
santé publigue et tirer les conséquences de datigation ;

b) Mettre a jour les dispositions du code de la spntdique relatives
aux déchets d'activités de soins a risques ;

<

c) Permettre [l'utilisation d’eau non destinée a lansmnmation
humaine lorsque la qualité de I'eau n'a pas d'dffatla santé d'un usager
ou sur la salubrité d’'une denrée alimentaire finale

5° Simplifier la législation en matiere de traitarthedes données
personnelles de santé et visant a :

a) Harmoniser les dispositions de l'article L. 111138 code de la
santé publique relatives aux procédures d'agréndest hébergeurs de
données de santé et celles de l'article L. 212-datle du patrimoine ;

b) Définir les conditions dans lesquelles un médeajissant sous
l'autorité d’'une personne agréée en applicationdiggositions du méme
article, et désigné a cet effet par cette persoanegde aux données de
santé a caractere personnel confiées a cette dernié

c) Remplacer I'agrément prévu a l'article L. 1111-8 dode de la
santé publigue par une accréditation par l'instarat@nale d’accréditation
mentionnée a larticle 135 de la loi n°2008-776 dwolt 2008 de
modernisation de I'’économie ;

d) Encadrer les conditions de destruction des dassmeédicaux
conservés sous une autre forme que numérique dglsandt fait I'objet
d’'une numérisation ;

6° Supprimer, a l'article L. 1142-11 du code des#mté publique, la
condition d’inscription sur la liste des expertdifliaires pour les candidats
a l'inscription sur la liste nationale des expemsaccidents médicaux ;
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7° Adapter, a droit constant, la terminologie epliEn des livres II, Ill,
IV etV de la troisieme partie du code de la sgniblique afin de tenir
compte de I'évolution des prises en charge médicale

Il. — Dans les conditions prévues par l'articled8la Constitution et
dans un délai de dix-huit mois suivant la promitgate la présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaleesmesures
d’'amélioration et de simplification du systeme danté relevant du
domaine de la loi visant & :

1° Adapter, en fonction du droit de [I'Union europgée, les
dispositions Iégislatives relatives aux substanéegneuses mentionnées a
larticle L.5132-1 du code de la santé publiqudarifier le champ
d’'application de cette |égislation aux produits temant les substances
précitées et adapter en conséquence les dispasitietatives aux
conditions de prescription et délivrance des médards,

2° Mettre en cohérence les dispositions du codéa dmnté publique
relatives aux sanctions pénales dans le domairte tdeico-vigilance avec
les dispositions de l'article L. 521-21 du codd’devironnement.

lll. — Dans les conditions prévues par l'article @8 la Constitution et
dans un délai de deux ans suivant la promulgat®radprésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaleesmesures
d’'amélioration et de simplification du systéeme danté relevant du
domaine de la loi visant a :

1° Harmoniser et simplifier les différents régim#autorisation des
activités de soins et d’équipements matériels kmueb régimes des visites
de conformité et les modalités de contractualisamtre les agences
régionales de santé et les établissements de san&s structures de
coopération, afin d’assurer une plus grande colkérevec les projets
régionaux de santé et d'alléger les procédures ;

2° Redéfinir la composition et la mission du Comitétional de
I'organisation sanitaire et sociale dans un bull&t@ment des procédures ;

3° Simplifier et renforcer 'accés aux soins denies recours en visant a :

a) Clarifier et adapter les dispositions du code alesdnté publique
relatives aux conditions de création, de gestionrgdnisation et de
fonctionnement des maisons de santé et des soaigdégrofessionnelles
de soins ambulatoires ;
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b) Clarifier et adapter les dispositions du méme comlatives aux
conditions de création, de gestion, d'organisaéibde fonctionnement des
centres de santé ;

c) Mettre en cohérence les différentes dispositiégslatives relatives
aux aides destinées a favoriser linstallation @ rhaintien des
professionnels de santé et abroger celles deveanssobjet ;

d) Adapter les conditions de transfert et de regromgre des officines
de pharmacie au sein d’'une commune ou de commuésrantes.

IV.—Un projet de loi de ratification est déposgvant le Parlement
dans un délai de six mois a compter de la pubtinatie chacune des
ordonnances prévues au présent article.

Article 52

Dans les conditions prévues par l'article 38 d€dmstitution et dans
un délai de douze mois suivant la promulgation @epiésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnd@se mesures
Iégislatives visant a définir, de maniére a gardatisécurité sanitaire de
l'activité des soins de conservation mentionnés3aude [l'article
L. 2223-19 du code général des collectivités tadtes, les conditions
dans lesquelles s'exerce cette activité et, notammes locaux dans
lesquels elle peut étre effectuée, ainsi que ldigailons vaccinales des

professionnels en exercice et en formation queddisent.

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de trois mois & compter de la publication’delonnance prévue au
présent article.

Article 53

I. — Dans les conditions prévues a l'article 38laeConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasa@esures relevant
du domaine de la loi qui ont pour objet de tranepdgs directives
mentionnées ci-apres :

1° Dans un délai de vingt-quatre mois a comptdageomulgation de
la présente loi, la directive 2013/59/Euratom dwunggd du 5 décembre
2013 fixant les normes de base relatives a la giotesanitaire contre les
dangers résultant de I'exposition aux rayonnemenisants et abrogeant les
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directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/2tEm, 97/43/Euratom
et 2003/122/Euratom, en prenant toutes les mesdiadaptation des
dispositions législatives relatives a la protectommtre les rayonnements
ionisants :

a) Du chapitre Il du titre 1ll du livre Il de la pmiére partie du code
de la santé publique ;

b) Du chapitre Il du titre®l du livre Il de la cinquiéme partie du code
de la santé publique ;

c) Du titre Il du livre 1l de la premiéere partie dade du travail ;

d) Du chapitre 9" du titre V du livre IV, du titre Il du livre V, dtitre Il
du livre VI et du chapitre®idu titre IV du livre VII de la quatriéme partie
du code du travalil ;

e) Du titre Il du livre Il et des titres') IV, VI du livre V du code de
I'environnement ;

f) Du code des douanes ;
g) Du code de la défense ;

2° Dans un délai de douze mois a compter de la ygation de la
présente loi, la directive 2014/40/UE du Parlenmmbpéen et du Conseil
du 3 avril 2014 relative au rapprochement des disipos |égislatives,
réglementaires et administratives des Etats memeresmatiére de
fabrication, de présentation et de vente des ptoduitabac et des produits
connexes, et abrogeant la directive 2001/37/CE ;

3° Dans un délai de douze mois a compter de la yigation de la
présente loi, la directive 2013/55/UE du Parlen@mbpéen et du Conseil
du 20 novembre 2013 modifiant la directive 2005CF6/relative a la
reconnaissance des qualifications professionnefiesreéglement (UE)
n° 1024/2012 concernant la coopération adminisggbiar I'intermédiaire
du systéeme d’information du marché intérieur ;

4° Dans un délai de douze mois a compter de la wigation de la
présente loi, la directive 2008/106/CE modifiée lpadirective 2012/35/UE
du Parlement européen et du Conseil du 21 nove@i2 concernant le
niveau minimal de formation des gens de mer, emuieconcerne ses
dispositions relatives a la prévention et a laeégion de I'alcoolémie a
bord des navires et a I'aptitude médiale des gemaat, permettant :
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a) De prendre, dans le code des transports, les sweslgr cohérence
nécessaires en matiére de conditions d'introductibnle consommation
d’alcool & bord, en considérant le navire comméiewnde travail et de vie
ou s’exerce la responsabilité particuliere du capé et de I'armateur au
regard des restrictions nécessaires a la protedéda santé et a la sécurité
des personnes embarquées et a la sécurité dei¢mtiav maritime ;

b) De préciser les conditions de reconnaissance detficats
d’'aptitude médicale des gens de mer délivrés, tae ties conventions
internationales pertinentes de I'Organisation rimagtinternationale et de
I'Organisation internationale du travail, par desdecins établis a I'étranger ;

c) D’étendre avec les adaptations nécessaires lagresesientionnées
aua:

— a l'ensemble des navires battant pavillon framgailaires d'un titre
de navigation maritime ;

—aux nhavires ne battant pas pavillon francaisguavit a l'intérieur des
eaux territoriales et intérieures francaises oahtant un port francais en ce qui
concerne les dispositions relatives au respedad&si’alcoolémie autorisés ;

d) D’adapter ou de prévoir, dans le code des tratspen cas
d’infraction aux regles relatives a l'introductiat a la consommation
d’alcool a bord d’'un navire :

— les sanctions pénales et administratives airsiguégime des fautes
contre la discipline a bord et les sanctions pmifemelles applicables aux
marins ;

— les mesures d’'immobilisation temporaire ou dedo@ie des navires
en cas de dépassement des taux d’alcoolémie @stQris

e)D’'adapter les dispositions du code pénal pourrtenmpte du
caractére particulier du navire et de la navigatiw@ritime, en cas de non
respect des taux maxima d’'alcoolémie autorisés ;

f) De préciser la liste des agents compétents poctinereher et
constater les infractions aux dispositions relatigel'introduction et a la
consommation d’alcool a bord d’'un navire ;

g) Et de prendre toutes mesures de cohérence rédsdétda mise en
ceuvre dea af et d'abroger les dispositions obsolétes, inadaptée
devenues sans objet, en matiére d'introductioncd@l a bord et de
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répression de l'ivresse a bord, du code du travaititime et de la loi du
17 décembre 1926 portant code disciplinaire etlmink marine marchande.

Il. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi afin de :

1° Prendre les mesures nécessaires pour adapteamctéristiques et
contraintes particulieres des collectivités detitée 73 de la Constitution
les dispositions mentionnées au | ;

N

2° D’adapter a Saint-Pierre-et-Miquelon, a Saintdvia et a
Saint-Barthélemy les dispositions mentionnées asoljs réserve des
compétences dévolues a ces collectivités ;

3° D’étendre, avec les adaptations nécessairasNauvelle-Calédonie,
a la Polynésie francaise, a Wallis-et-Futuna et tarkes australes et
antarctiques francaises, les dispositions mentiemél |, sous réserve des
compétences dévolues a ces collectivités.

lll. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ld Constitution et
dans un délai de six mois suivant la promulgatienlal présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi qui ont pour objet d’adapselégislation relative aux
recherches biomédicales définies au titre Il dreli¥/ de la premiére partie
du code de la santé publique au réglement (UEBGf2014 du Parlement
européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif agsais cliniques de
médicaments a usage humain, d'adapter cette législaux fins de
coordonner lintervention des comités de protectidas personnes
mentionnées a l'article L.1123-1 du code de laté&agpubliqgue et de
procéder aux modifications de cette législatiosdoe des adaptations avec
d’autres dispositions Iégislatives sont nécessaires

IV. — Dans les conditions prévues par l'articlec®8la Constitution et
dans un délai d'un an suivant la promulgation deptasente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonntges mesures
Iégislatives relatives a la formation des profemsals de santé ayant pour
objet d’harmoniser et de sécuriser la procédureredmnnaissance des
qualifications obtenues dans un Etat membre deidtauropéenne.

V. — Dans les conditions prévues par l'article 8dalConstitution et dans
un délai d'un an suivant la promulgation de la @nés loi, le Gouvernement



-171 -

est autorisé a prendre par ordonnance toutes nsediadaptation de la
Iégislation nationale au réglement sanitaire irdeamal visant a :

1° Elargir les pouvoirs de police du représentamtl'8tat dans le
département pour lui permettre de prendre des mesuécessaires de
contrainte a I'égard des personnes atteintes dhfieetion contagieuse ou
susceptibles d'étre atteintes d'une telle infecébdes exploitants de moyens
de transport, des capitaines de navire et des cadangs de bord en vue
de lutter efficacement contre la propagation iraéaomale des maladies ;

2° Etablir une tarification unique pour les congl techniques
mentionnés a l'article L. 3115-1 du code de la&anutblique et préciser ses
modalités de recouvrement ;

3° Préciser les conditions de la vaccination colatrievre jaune dans
les départements ou la situation sanitaire I'exige.

VI. — Un projet de loi de ratification est déposévant le Parlement
dans un délai de trois mois a compter de la puiticade chacune des
ordonnances prévues au présent article.

Article 54

L'article L.5542-6-1 du code des transports esmpl@été par un
second alinéa ainsi rédigé :

« A bord des navires effectuant une navigation tinaei commerciale,
soumis a la convention du travail maritime (200@ kDrganisation
internationale du travail, le capitaine détient, das échéant par voie
électronique, a la disposition des gens de meexamplaire de I'accord
conclu le 19 mai 2008 par les associations des tatmsm de la
Communauté européenne et la Fédération européesntravailleurs des
transports concernant cette convention. »

Article 55

Dans les conditions prévues par l'article 38 d€dmstitution et dans
un délai de deux ans suivant la promulgation deprésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi visant & :
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1° Mettre en cohérence les dispositions législatiedatives au service
de santé des armées et a I'Institution nationake idealides avec celles
issues de la présente loi ;

2° Adapter les dispositions relatives a I'organdsgtau fonctionnement
et aux missions du service de santé des armées|dnstitution nationale
des invalides ainsi que les dispositions pertirerte code de la santé
publique de maniére a assurer une meilleure aationl de ce service et de
cette institution avec les dispositifs de droit conm, et notamment celui
du service public hospitalier, dans le respect aldigjations particuliéres
gue ce service et cette institution assument emudé la défense nationale.

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de six mois a compter de la publication dedlbnnance.

Article 56

I. — Dans les conditions prévues par l'article &8la Constitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaaces un délai de
dix-huit mois a compter de la promulgation de lasgnte loi, les mesures
relevant du domaine de la loi :

1° Nécessaires a l'adaptation des dispositionsadgrésente loi aux
caractéristiques et contraintes particulieres aobedtivités relevant de
l'article 73 de la Constitution, & Saint-Barthélendy Saint-Martin et a
Saint-Pierre-et-Miquelon, ainsi qu’'a leur extensitnleur adaptation aux
Terres australes et antarctiques francaises, ¢gntrgu’elles relévent des
compétences de I'Etat, & Wallis-et-Futuna, & laéte-Calédonie et a la
Polynésie francaise ;

2° Visant a modifier les dispositions du code dedaté publique pour
les étendre et les adapter, compte tenu des castiqiées et contraintes
particulieres, a Mayotte et, le cas échéant, adwanin ;

Il. — Le Gouvernement est autorisé, dans les comditprévues a
I'article 38 de la Constitution et dans un délaiddeize mois a compter de
la promulgation de la présente loi :

1° A prendre par ordonnance les mesures de natgigdtive visant a
modifier I'organisation de la sécurité sociale aybtée, a rapprocher du droit
commun la législation relative a I'assurance maladiaternité, invalidité et
décés de Mayotte et a aligner les circuits comesatie la Caisse de sécurité
sociale de Mayotte sur ceux des caisses génémlescdrité sociale ;
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2° A rapprocher le droit applicable & Mayotte eSaint-Pierre-et-
Miquelon de la législation applicable en métropmledans les collectivités
relevant de I'article 73 de la Constitution en raaide sécurité sociale.

lll. = Un projet de loi de ratification est dépodévant le Parlement
dans un délai de six mois a compter de la pubtinatie chacune des
ordonnances prévues aux | et Il.

Article 57

Dans les conditions prévues par l'article 38 d€damstitution et dans
un délai de douze mois suivant la publication deptésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi visant a modifier les partégslatives des codes et
les dispositions non codifiées afin d’assurer lhérence des textes au
regard des dispositions de la présente loi et a&brdgs dispositions,
codifiées ou non, devenues sans objet.

Un projet de loi de ratification est déposé devanParlement pour
chaque ordonnance prévue au présent article dadgélande trois mois a
compter de sa publication.

Fait a Paris, le 15 octobre 2014.

Signé: Manuel VALLS

Par le Premier ministre :
La ministre des affaires sociales,
de la santé et des droits des femmes
Signé :Marisol TOURAINE
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PREAMBULE

Ce projet de loi fournit le cadre stratégique et structurel de la politique de santé pour relever
les grands défis auxquels le systéme de santé est confronté : celui des inégalités sociales de
santé, celui du vieillissement, en articulation avec le projet de loi pour ’adaptation de la
société au vieillissement, celui des maladies chroniques, qui touchent aujourd’hui prés d’un
Frangais sur quatre, celui de I’innovation, scientifique et organisationnelle.

Autour de ces défis, identifiés par la feuille de route de la stratégie nationale de santé
présentée en septembre 2013, plus de 120 acteurs du secteur ont été réunis au printemps 2014:

- d’abord par une concertation en région, avec trois mois de débats organisés par les
Agences régionales de sant¢ ;

- ensuite par une concertation au niveau national, ou associations de patients,
associations professionnelles, syndicats, conférences hospitaliéres, doyens et
présidents d’universités, fédérations, académies de médecine, chirurgie et pharmacie,
ordres professionnels et personnalités du secteur ont été écoutés et ont pu faire part de
leurs propositions et de leur expertise, y compris par écrit.

Certains rapports en particulier, dont vous trouverez la référence tout au long des
pages qui suivent, ont nourri les réflexions du Gouvernement.

C’est grace a cette synergie que quatre grands objectifs, présentés par la ministre des
affaires sociales, de la santé et des droits des femmes, Marisol Touraine, le 19 juin dernier,
ont été dégagés.

1l s’agit de renforcer la prévention et la promotion de la santé, de faciliter au quotidien le
parcours de santé des Francais, d’innover pour garantir la pérennité du systéme de santé et de
renforcer 1’efficacité des politiques publiques et la démocratie sanitaire.

Avec ces objectifs, nombre de propositions concrétes ont émergé des contributions des
acteurs et ont participé a la construction du projet de loi.

Une seconde phase de concertation a ensuite permis, cet été¢ 2014, de discuter et d’adapter le
projet du Gouvernement aux impacts précisément identifiés par les acteurs.

Ce projet de loi a été soumis a 1’avis de I’ensemble des instances dont la consultation est
prévue par la loi.

Le document qui suit consolide ainsi 1’expertise spécifique de chacun de ces acteurs sur les
mesures proposées par le projet de loi de santé, dont le dialogue et la concertation sont
I’essence.



TABLEAU SYNOPTIQUE DES CONSULTATIONS

CONSULTATIONS SUR LE PROJET DE LOI SANTE

INSTANCE

ARTICLES

CHAMP DE LA CONSULTATION
OBLIGATOIRE

CONSULTATIONS OBLIGATOIRES DANS LE CHAMP SANTE

Haute autorité de santé
(HAS — 6° de I’art.

L.161-37 du code de la
sécurité sociale - CSS)

Salle a moindre risque (article
9)

La HAS rend un avis sur tout projet de loi
ou de décret instituant des modes
particuliers de soins préventifs ou curatifs.

Conseil supérieur de la

fonction publique
hospitaliére

(CSFPH - Ministere du
travail, de ’emploi et de
la santé - art. 12 de la
Loi n° 86-33)

Mesure gouvernance interne

(article 49)

Le CSFPH est saisi pour avis des projets de
loi, des projets de décret de portée générale
relatifs a la situation des personnels des
établissements mentionnés a l'article 2 et des
projets de statuts particuliers des corps et
emplois.

Caisses nationales
d’assurance maladie
(CNAMTS + CCMSA)
et UNCAM

(divers articles du CSS)

Extension du parcours de soins
coordonné aux < 16 ans (article
16)

Tiers Payant (article 18)

Refus de soins (article 19)

Tarif social (article 20)
DMP (article 25)

GHT (article 26)
Listes préférentielles
35)

Relations Etat-Assur. maladie et
négociations  conventionnelles
(articles 40 et 41)

(article

Organismes d’assurance
maladie complémentaire
(art L..182-3 du CSS)
UNOCAM

Tiers Payant (article 18)
Refus de soins (article 19)
Tarif social (article 20)

Commission nationale
de l'informatique et des
libertés (CNIL — 4° a) de
I’art. 11 de la Loi n° 78-
17)

Echange et partage d’infor-
mations ainsi que DMP (article
25)

Création d’un service public
d’accés aux données de santé
(article 47)

La CNIL est consultée sur tout projet de loi
ou de décret relatif a la protection des
personnes a 1'égard des traitements
automatisés




CONSULTATIONS OBLIGATOIRES A PORTEE GENERALE

Conseil national Service territorial en Santé au | Impact technique et financier des projets de

d’évaluation des normes | Public (article 12) loi créant ou modifiant des normes

(CNEN) Projet régional de santé (article | applicables aux collectivités territoriales et a
38) leurs établissements publics.

6 semaines de délai reconductible une fois,
réductible a 2 semaines

Délai d’urgence de 72h

Conseil d’orientation sur | Santé au travail (article 6)
les conditions de travail | Substituts nicotiniques (article

(COCT) 33)

Conseil supérieur des Action de groupe (article 45)
tribunaux administratifs

(CSTA)




TABLEAU SYNOPTIQUE DES TEXTES D’APPLICATION

Article | Type de texte Objet du texte réglementaire Date Direction
de projet d'entrée en
de loi vigueur
Article 3 DCE Conditions de définition de la Stratégie Date de DGS
1 Nationale de Santé publication
ou au plus
Conditions du suivi annuel et de tard 6 mois
I’évaluation pluriannuelle de la stratégie apres

nationale de santé

Modalités de consultation publique
préalable a I’adoption ou la révision de la
stratégie nationale de santé

TITRE I : RENFORCER LA PREVENTION ET LA PROMOTION DE LA SANTE

Chapitre I : Soutenir les jeunes pour I’égalité des chances en santé

Article 3 Décret Modifications de dispositions Date de DGS
réglementaires relatives aux contraceptifs | publication
ou au plus
tard 6 mois
apres
Article 4 DCE Types et caractéristiques des objets incitant |  Date de DGS
directement a la consommation excessive | publication
d’alcool ou au plus
tard 6 mois
apres
Article 5 DCE Modalités d’élaboration des Date de DGS
recommandations de I’autorité publication
administrative prévue a I’article 35 du ou au plus
reglement européen tard 6 mois
apres

Chapitre 11 : Soutenir les services de santé au travail

Article 6 Décret Conditions d’exercice des collaborateurs Date de DGT
médecins non spécialistes en médecine du | publication
travail ou au plus
tard 6 mois
apres

Chapitre 11 : Soutenir et valoriser les initiatives des acteurs pour faciliter I’acces de chacun a la prévention
et a la promotion de la santé

Article 7 2 Arrétés | Définition des conditions de réalisation des | Date de DGS
TROD publication
ou au plus
Liste des autotests, conditions de tard 6 mois
délivrance des autotests et modalités apres
d’information de la personne
Article 8 DCE Modalités d’application des dispositions Date de DGS



relatives a la politique de réduction des publication

risques ou au plus
tard 6 mois
apres
Article 9 2 Arrétés | Listes des centres d’accueil et Date de DGS
d’accompagnement a la réduction des publication
risques pour usagers de drogues pouvant ou au plus
ouvrir un espace de réduction des risques tard 6 mois
par usage supervisé apres

Cahier des charges a respecter pour
disposer d’un tel espace

Chapitre IV. Informer et protéger les populations face aux risques sanitaires liés a I’environnement

Article DCE Conditions de communication par les Date de DGS
10 organismes réalisant les repérages et publication
opérations de contrdle ou au plus
tard 6 mois
apres

TITRE IT : FACILITER AU QUOTIDIEN LE PARCOURS DE SANTE

Chapitre I : Créer un service territorial de santé au public

Article Décret Conditions d’application des dispositions | 6 mois apres | DGOS
12 transitoires publication

Article Décret Modalités d’application de la plateforme | 6 mois apres | DGOS
14 territoriale d’appui publication

Chapitre II : Faciliter I’accés aux soins de premier recours

Article Décret Mise en ceuvre de la permanence des soins | 6 mois apres | DGOS
15 ambulatoire par le numéro unique publication
Chapitre I1I : Lutter contre les barriéres financiéres a ’accés aux soins

Article Décret Modalités du respect du principe de non 1 janvier DSS
19 discrimination 2016

Chapitre IV : Mieux informer, mieux accompagner les usagers dans leur parcours de santé

Article 2 Arrétés | Détermination du cahier des charges Date de DGS
22 publication
Liste des projets pilotes retenus ou au plus
tard 6 mois
apres
Article DCE Modalités d’application de I’information | 6 mois aprés | DGOS
23 du patient sur le colt de son séjour en publication
¢établissement public de santé de la loi

Chapitre V : Renforcer les outils proposés aux professionnels pour leur permettre d’assurer la coordination
du parcours de leur patient

Article DCE Document de liaison 6 mois apres | DGOS
24 publication



Article
25

Article
26

Article
27

Décret

DCE

DCE

DCE

Arrété

DCE

DCE

Définition des conditions de d’expression
du consentement du patient (y compris
dématérialisé) pour le partage
d’informations entre des professionnels de
santé ne faisant pas partie de la méme
équipe de soins.

publication

Conditions d’échange et partage
d’information entre professionnels de santé
et non professionnels de santé¢ du champ
social et médico-social.

Conditions de mise en ceuvre du DMP par
la CNAMTS.

Définition des conditions d’application des
dispositions relatives au DMP.

Cabhier des charges d’organisation d’une
équipe de soins dans le cadre d’un
parcours de soins.

Chapitre VI : Ancrer I’hdpital dans son territoire

Modalités d’application des dispositions
relatives au service public hospitalier

6 mois apres
publication
de la loi

6 mois apres
publication
de la loi

Modalités d’application des dispositions
relatives au groupement hospitalier de
territoire

6 mois aprés | SG/DSSIS

DGOS

DGOS

TITRE III : INNOVER POUR GARANTIR LA PERENNITE DE NOTRE SYSTEME DE SANTE

Chapitre I : Innover en mati¢re de formation des professionnels

Article
28

Article
30

Atrticle
31

Article
32

DCE

DCE

DCE

Arrété

DCE

Conditions de définition des regles 12 mois

d’organisation et de prise en charge du apres

développement professionnel continu. publication
de la loi

Chapitre 11 : Innover pour préparer les métiers de demain

Définition des domaines d’intervention, 12 mois

activités et types d’actes pouvant étre apres

réalisé par le professionnel publication
de la loi

Conditions de réalisation des vaccinations
par les sages-femmes et modalités de
transmission des informations au médecin
traitant.

6 mois apres
publication

Liste des vaccinations

Conditions nécessaires a la pratique de la
vaccination par le pharmacien

6 mois apres
publication

DGOS

DGOS

DGS

DGS



Arrété Liste des vaccins susceptibles d’étre
administrés par un pharmacien

Article 2 DCE Conditions de détermination du plafond 6 mois apres | DGOS
34 journalier de dépenses pour I’intérim publication
médical de la loi

Modalités de placement (sur la base du
volontariat) des praticiens auprés du
Centre national de gestion

Chapitre III : Innover pour la qualité des pratiques, le bon usage du médicament et la sécurité des soins

Article Décret Modalités d’¢élaboration ou de validation 6 mois apres DSS

35 du guide de bonnes pratiques et des listes publication
préférentielles de médicament de la loi

Article Arrété Criteres d’identification des médicaments Date de DGS
36 d’intérét thérapeutique majeur devant faire | publication
I’objet d’un plan de gestion de pénuries ou au plus
tard 6 mois

DCE Conditions d’application des dispositions apres

relatives a la lutte contre les ruptures
d’approvisionnement en médicaments

Chapitre IV : Développer la recherche et I’innovation en santé au service des malades

Article DCE Conditions de délivrance, de modification, Date de DGS
37 de suspension et de retrait de I’autorisation | publication
pour les médicaments de thérapie ou au plus
innovante tard 6 mois
apres
Arrété Modalités de calcul des surcofts liés aux DGOS

protocoles de recherche

TITRE IV : RENFORCER L’EFFICACITE DES POLITIQUES PUBLIQUES ET LA
DEMOCRATIE SANITAIRE

Chapitre I : Renforcer I’animation territoriale conduite par les agences régionales de santé

Article DCE Reégles d’adoption et de consultation 6 mois apres SG
38 préalable du PRS, date de
Conditions d’élaboration des schémas publication DGOS
interrégionaux,
Modalités de conventionnement entre ARS SG

et Assurance maladie,

Conditions de détermination des zones DGOS
caractérisées par une offre de soins

insuffisante ou dans lesquelles le niveau de

I’offre est particuliérement élevé.

DCE Conditions de délimitation des territoires DGOS
d’organisation du le service territorial de
santé au public et des zones permettant la
répartition de activités et équipements,

10



Article
39

DCE

DCE

I’application des regles de territorialité aux
laboratoires de biologie et I’organisation
des soins de premier recours,

Composition, fonctionnement et SG
désignation des membres des conseils
territoriaux de territoire

Contenu et modalités d’élaboration du DGS
dispositif ORSAN
Modalités de constitution du réseau DGS

régional de vigilances et d’appui

Chapitre I1I : Réformer le systéme d’agences sanitaires

Article
42

Ordonnance

Amélioration et modification de la 6 a 12 mois DGS
gouvernance des agences sanitaires suivant la
promulgation

Création de I’institut national de
prévention, de veille et d’intervention en
santé publique

Modification de dispositions relatives aux
produits de santé ou aux procédures mises
en ceuvre par I’agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé

Modification de dispositions relatives aux
missions, activités et fonctionnement de
I’¢établissement frangais du sang

Chapitre IV : Associer les usagers a 1’¢laboration de la politique de santé et renforcer les droits

Article DCE Modalités de nomination des usagers 6 a 12 mois DGS-
43 présents au sein des conseils suivant DGOS
d’administration des différentes agences.  promulgation
Article DCE Composition et modalités de 6 mois aprées | DGOS
44 fonctionnement de la commission des publication
usagers
Article 2 DCE Modalités d’application des dispositions Date de DGS
45 relatives a I’action de groupe. publication
ou au plus
Liste des professions judiciaires tard 6 mois
réglementées pouvant assister une apres
association.
Chapitre V : Créer les conditions d’un accés ouvert et sécurisé aux données de santé
Article DCE Systéme national des données de santé : Date de | DREES-
47 - organismes chargés de gérer la mise a publication |SG-DSSIS
disposition effective des données ou au plus
systéme national des données de santé et la | tard 6 mois
détermination de leurs responsabilités apres pour
respectives ; tous les
- catégories de données réunies dans le textes

SNDS, les durées de conservation et les

modalités d’alimentation ;

d’application
de I’article

11



Arrété

Arrété

DCE

DCE

DCE

DCE

DCE

DCE

- conditions de sécurité et de tragabilité des
acces aux données ;

-liste des services, établissements ou
organismes bénéficiant de 1 autorisation
mentionnée au nouvel article L.1461-3 du
CSP, I’étendue de cette autorisation, les
conditions d’acces aux données et celles de
la gestion des acces ;

- conditions de gestion et de conservation
séparées des données permettant une
identification directe.

Référentiel pour les organismes réalisant
pour le compte de commanditaires a but
lucratif des recherches ou études utilisant
les données du SNDS.

Référentiel sur la sécurité du SNDS et des
modalités techniques d’accés aux données
(tragabilité).

Liste des organismes constituant le
groupement d’intérét public « Institut
national des données de santé », le nombre
et les modalités de désignation des
personnalités qualifiées et les regles de
transparence.

Modalités qui autorisent 1’utilisation du
NIR comme identifiant national de santé

Conditions du recueil des avis, quant aux
procédures de références établies par la
CNIL, du comité d’expertise, de I'INDS et,
le cas échéant, de la commission nationale
d’harmonisation des comités de protection
des personnes.

Obligations d’information des personnes
en cas de changement de finalit¢ dans
I’utilisation des données initialement
obtenues aupres d’elles.

Conditions de la composition du comité
d’expertise intervenant en amont de la
CNIL et conditions de la saisine de ce
comité sur les projets de demandes
d’autorisation.

Conditions de la saisine de I’INDS.

46

12



DCE

Arrété

Institution de la redevance pour 1’acces
aux données du SNDS.

Liste des organismes susceptibles de traiter
des données personnelles apres déclaration
préalable en cas d’alerte sanitaire..

Chapitre VI : Renforcer le dialogue social

Article
48

Article
49

DCE

Décret

Décret

Décret

DCE

Décret

Décret

Décret

Modalités d’application du chapitre 6 mois apres | DGOS
dialogue social publication

Mise en ceuvre des droits et moyens
syndicaux des personnels médicaux,
odontologiques, pharmaceutiques des
établissements publics de santé

Nombre minimum d’agents en dessous 12 mois DGOS
duquel la constitution d’un pdle est apres

facultative et nombre maximum d’agents  promulgation

d’un pdle.

Durée du mandat des chefs de poles.

Modalités d’exercice des fonctions du
président de la commission médicale
d’établissement (charte de gouvernance).

Modalités de représentation des usagers
dans les établissements de santé privés
habilités a assurer le service public
hospitalier.

Matiéres soumises a consultation de la
commission médicale des établissements
privés a but non lucratif et modalités de
fonctionnement.

Conditions de consultation de la
conférence médicale des établissements
privés a but lucratif et de la commission
médicale des établissements privés a but
non lucratif.

TITRE V : MESURES DE SIMPLIFICATION ET D’HARMONISATION

Article
50

Article
51

Ordonnance

Facilitation de la constitution et du 12 mois DGOS
fonctionnement des groupements de suivant
coopération sanitaire promulgation
3 Ordonnances Amélioration et simplification du systtme | De 12a24 | DGOS-
de santé mois suivant |  DGS-
promulgation | DSSIS-
DGCS
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Article
52

Atrticle
53

Article
55

Article
56

Article
57

Ordonnance

4 Ordonnances

Ordonnance

Ordonnance

Ordonnance

Conditions de réalisation des soins de
conservation

Transposition de directives (Euratom,
produits du tabac, qualifications
professionnelles), reglement (recherche
clinique) et adaptation du droit national au
réglement sanitaire international

Adaptation des dispositions relatives au
Service de santé des armées et a
I’Institution nationale des Invalides

Adaptation du droit de la santé et de la
sécurité sociale aux Outre-mer

Modification des parties 1égislatives des
codes et les dispositions non codifiées afin
d’assurer la cohérence des textes au regard
de la présente loi.

12 mois
suivant
promulgation

Del2a24
mois suivant
promulgation

24 mois
suivant
promulgation

18 mois
suivant
promulgation

9 mois
suivant
promulgation

DGS

DGS-
DGOS

DGOS

DGOS-
DGS-DSS
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TITRE LIMINAIRE — RASSEMBLER LES ACTEURS DE LA SANTE
AUTOUR D’UNE STRATEGIE PARTAGEE

ARTICLE 1

I. DIAGNOSTIC

Les dispositions relatives a la politique de santé ont été introduites par la loi n® 2004-806 du 9
aout 2004 relative a la politique de santé publique. Ces dispositions reposaient sur le principe
suivant lequel la politique de santé est mise en ceuvre pour atteindre les objectifs dans les
domaines définis dans cette méme loi. La définition d’objectifs de santé publique aurait di
relever selon la loi, tous les 5 ans, d’une intervention du législateur. A cet effet, la loi de 2004
comportait, en annexe, la détermination de 100 objectifs de santé publique.

Ce dispositif s’est révélé inadapté, notamment en raison des difficultés a revenir devant le
législateur pour légiférer a rythme quinquennal sur les objectifs de santé publique mais
également par la complexité liée a de trop nombreux objectifs et 1’absence de priorisation.
L’absence de hiérarchisation est apparue comme un obstacle a 1’appropriation par les acteurs.

1l est donc envisagé, par la modification de ces dispositions législatives introduites en 2004,
de moderniser les outils des politiques publiques en santé et de favoriser la mobilisation
stratégique de tous les acteurs du systéme de santé autour de finalités clairement énoncées.

Plus largement, cet article vient répondre a un élément de diagnostic consensuel qui fonde en
bonne partie I’esprit de la stratégie nationale de santé : le constat, souligné notamment par le
rapport du Comité des sages, d’un pilotage déficient des politiques de santé, fruit d’une
bipartition historique, pilotage de I’Etat pour la prévention, la sécurité sanitaire, les soins
hospitaliers et pilotage de 1’assurance maladie pour les soins de ville, le remboursement et
I’indemnisation. Ce cloisonnement est contraire aux ambitions de la stratégie nationale de
santé. La politique de santé doit étre menée de maniére a garantir une réponse cohérente aux
enjeux de santé, de dépendance ou de handicap, pour I’ensemble de la population et tout au
long de la vie de chacun. Le présent article redéfinit les conditions de cette réponse cohérente
au sein d’une politique de santé unifiée.

Il promeut en particulier, a ce titre, une politique de promotion de la santé consolidée. La
promotion de la santé vise a améliorer la santé et le bien-&tre de la population par une action
coordonnée sur I’ensemble des déterminants de la santé, que ce soit par le développement des
compétences individuelles ou par la création d’environnements physiques, matériels, sociaux
et économiques favorables a la santé. Une meilleure intégration de la promotion de la santé
doit étre obtenue a I’instar de ce qui a été réalisé dans de nombreux pays étrangers avec
succes tant en termes de bénéfices pour la santé des individus qu’en termes de moindres
dépenses pour la collectivité.

Cet article introduit en outre une disposition relative a la promotion de la santé en milieu
scolaire. La politique éducative de santé en milieu scolaire revét deux aspects :
- le suivi de santé des éléves comprend des bilans de santé réguliers et le suivi des éleves
repérés. Il est assuré par les personnels de santé de 'Education nationale ;
- I'¢ducation a la santé, aux comportements responsables et a la citoyenneté. Elle est prise en
charge par les équipes éducatives. L'éducation a la santé s'appuie sur une démarche structurée
autour de sept axes prioritaires :

o Thygicne de vie ;

o I'éducation nutritionnelle et la promotion des activités physiques ;
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o I'éducation a la sexualité, l'accés a la contraception, la prévention des infections
sexuellement transmissibles (IST) et du sida ;

o la prévention des conduites addictives ;

o la prévention des " jeux dangereux" et la contribution a la prévention et a la lutte
contre le harcélement entre éléves ;

o la prévention du mal-étre ;

o 1'éducation a la responsabilité face aux risques (formation aux premiers secours).

L'éducation a la santé fait partie du socle commun de connaissances et de compétences. Elle
s'appuie sur les enseignements, les actions éducatives et la vie scolaire. Elle est formalisée
dans le projet d'école et le projet d'établissement. Dans les Etablissements publics locaux
d’enseignements (EPLE), le Comité d'éducation a la santé et la citoyenneté (CESC) la met en
ceuvre.

Un rapport commun des inspections de 1’éducation nationale (IGEN), de ’administration
(IGA), de I’éducation nationale et de la recherche (IGAEN) et des affaires sociales (IGAS) a
fait apparaitre en 2004 I’insuffisance d’un dispositif peu piloté et non évalué, qui se limite en
réalité trop souvent a la seule transmission de savoirs disciplinaire, et n’est pas suffisamment
ancré dans les politiques régionales de santé en lien avec les agences régionales de santé.

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

La réécriture des dispositions relatives a la définition de la politique de santé publique permet
de clarifier et de compléter les dispositions introduites par la loi du 9 aout 2004.

Elle soumet notamment a la validation du législateur les finalités de la politique de santé, dont
la responsabilité incombe a I’Etat.

Elle clarifie les leviers de la politique de santé et ses vecteurs - stratégie nationale de santé,
plans et programmes, etc. ainsi que leurs conditions d’élaboration. A ce titre, elle consolide la
nécessité de développer le débat public en amont, mais aussi, en aval, 1’évaluation.

Cette nouvelle approche pose également clairement le principe d’une part du caractére
multisectoriel des déterminants que doivent prendre en compte les politiques de santé, et donc
des actions destinées a les mettre en ceuvre, d’autre part de la nécessité de consultation de la
population sur les orientations des politiques publiques de santé.

Les actions de promotion de la santé mobilisent pour cela 1'ensemble des politiques publiques
et s’exprime notamment en milieu professionnel et scolaire.

L’objectif de la disposition relative a I’éducation pour la santé est de développer la promotion
de la santé a I’école, en cohérence avec les priorités de la stratégie nationale de santé et au
profit de tous les enfants sans exception afin de réduire les inégalités sociales de santé qui se
creusent aujourd’hui en France et ce, dés le I’enfance et 1’adolescence.

III. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

Finalités de la politique de santé

1I1.1. Statu quo
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L’expérience a mis en évidence les limites des dispositions introduites par la loi n® 2004-806
du 9 aotit 2004 relative a la politique de santé publique, notamment la mauvaise lisibilité du
trop grand nombre d’objectifs qui figuraient dans le rapport annexé a cette loi, leur absence de
cohérence avec les priorités affichées dans le cadre des plans stratégiques, et la déconnexion
de I’ensemble de ces objectifs et priorités avec les dispositifs de financement des politiques
publiques.

L’expérience a également mis en évidence le caractére irréaliste de la disposition qui
prévoyait le renouvellement de ces objectifs et priorités par la loi tous les 5 ans.

1I1.2. Autres options

Deux options étaient théoriquement possibles :
- modifier a minima les dispositions prévues par la loi du 9 aolt 2004 ;
- modifier ces dispositions de fagcon plus approfondie afin de clarifier et de compléter
I’ensemble du dispositif.

1I1.3. Option retenue

Sortir de la logique d’une loi de programme, comprenant 100 objectifs et plusieurs centaines
d’indicateurs, fondée sur un principe d’évaluation quinquennale en modifiant a minima les
dispositions prévues par la loi du 9 aotit 2004 tout en maintenant une cohérence d’ensemble
aux dispositifs de la politique publique de santé.

IV.IMPACT DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

L’accent mis sur la prévention et sur la promotion de la santé doit permettre de réorienter les
actions des pouvoirs publics vers la réduction du poids des pathologies dont la survenue peut
étre évitée ou dont la sévérité peut étre réduite.

La prise en compte des attentes de la population sera assurée par la consultation de la
Conférence nationale de santé (CNS), ou plus largement par la consultation de la population
par voie dématérialisée ou dans le cadre de débats publics.

La disparition des 100 objectifs annexés a la loi du 9 aolt 2004 permet d’envisager la
suppression du rapport annuel de suivi des indicateurs correspondant a 1’évolution des
problémes de santé visés par ces objectifs, rapport dont la production était coordonnée par la
direction de la recherche, des études, de I’évaluation et des statistiques (DREES).

S’y substituera la définition d’un ensemble plus restreint d’indicateurs de processus et de
résultats permettant le suivi régulier des domaines d’action prioritaires et des objectifs
d’amélioration de la santé, ainsi que d’indicateurs reflétant les principaux déterminants de
santé, et le cas échéant leur distribution entre groupes sociaux et territoires.

Les moyens mobilisés pour la réalisation des évaluations ex ante et ex post des politiques

publiques mises en ceuvre dans le cadre de la stratégie nationale de santé (SNS) seront
déterminés au regard des enjeux sanitaires et €conomiques concernés.
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IvV.2. IMPACTS EGALITE ENTRE LES FEMMES ET LES HOMMES

La réduction des inégalités de santé figure parmi les 3 finalités de la politique de santé. De
plus, les inégalités de santé observées entre les hommes et les femmes sont le fait
principalement de déterminants liés aux conditions de vie, de travail et aux comportements
individuels et collectifs face a la santé. L’approche générale des enjeux de politiques
publiques en santé présentée dans cet article, le rappel parmi les finalités de la réduction des
inégalités de santé et I’importance accordée aux déterminants de santé doivent contribuer a la
réduction des inégalités entre les femmes et les hommes.

IV.3. IMPACTS EN OUTRE-MER

Ces dispositions concernent I’ensemble du territoire national, y compris I’Outre-mer.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Cette disposition 1égislative est d’application immédiate.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Cette disposition 1égislative sera applicable en France métropolitaine et a 1’outre-mer.

V.3. CONSULTATIONS

Le Haut conseil de la santé publique (HCSP) a été consulté dans le cadre de la préparation de
la présente loi sur les finalités, objectifs et moyens de la politique de santé de la France.

La conférence nationale de santé est consultée globalement sur I’ensemble de la loi et donc
spécifiquement sur la disposition relative aux moyens et a la finalité de la politique de santé.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

Il est prévu de définir par décret en Conseil d’Etat :

- les conditions de définition de la Stratégie Nationale de Santé ;

- les conditions du suivi annuel et de 1’évaluation pluriannuelle de la stratégie nationale
de santé ;

- les modalités de la consultation publique préalable a 1’adoption de Ila
Stratégie Nationale de Santé.
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TITRE I - RENFORCER LA PREVENTION ET LA PROMOTION DE
LA SANTE

CHAPITRE I: SOUTENIR LES JEUNES POUR L’EGALITE DES
CHANCES EN SANTE (ARTICLES 2 A 5)

I. DIAGNOSTIC

1.1 Promotion de la santé en milieu scolaire

La santé est 1'une des conditions de réussite de la scolarité. Par ailleurs, les inégalités de santé
débutent en grande partie des le plus jeune age et sont influencées par de multiples facteurs
personnels et environnementaux. Or, la santé en milieu scolaire gagnerait a étre mieux
articulée avec les priorités de santé de la stratégie nationale de santé, en fonction des ages et
des besoins des enfants et en tenant compte des ressources disponibles.

1.2. Prévenir les grossesses non désirées

Le recours a la contraception d 'urgence

Le dispositif prévu par une loi n° 2000-1209 du 13 décembre 2000 relative a la contraception
d'urgence et repris dans une loi n° 2001-588 du 4 juillet 2001 relative a l'interruption
volontaire de grossesse et a la contraception a pour objectif de faciliter 1’accés de la
population & la contraception d’urgence. A cette fin, les pharmaciens d’officines ainsi que les
infirmier(ére)s scolaires ont été autorisées a délivrer ce moyen de contraception.

Les conditions dans lesquelles les infirmier(ére)s peuvent délivrer une contraception
d’urgence aux éléves sont apparues a 1’usage trop restrictives et de nature a retarder 1’accés a
ce type de contraception alors méme que son efficacité pour prévenir une grossesse non
désirée est lice a la rapidité de la prise du médicament. En effet, cette « pilule du lendemain »
n’est pas efficace a 100 %, son efficacité est estimée a 95 % dans les 24h suivant le rapport, a
85 % pour une prise échelonnée entre 24 et 48 heures, et a 58 % entre 49 et 72 heures.

1.3. Protéger la jeunesse contre 1’alcool

Au cours des derniéres années, une hausse des usages a risque de 1’alcool chez les jeunes a été
constatée. Ainsi, en 2011, 10,5 % des jeunes de 17 ans étaient des consommateurs réguliers et
28 % des jeunes de 17 ans déclaraient avoir été ivres au moins 3 fois dans 1’année, contre
26 % en 2008.

L’alcool est la substance psychoactive la plus précocement expérimentée a 1’adolescence,
souvent dans un cadre familial. Ainsi, I’expérimentation de boissons alcoolisées est déclarée
par 59 % des éléves de 6™, elle progresse en fréquence au cours des « années college »
jusqu’a concerner 83 % des éléves de 3°™, puis 93 % des éléves en terminale.

Au-dela du caractére « culturel » que revét parfois la consommation d’alcool, 1’adolescence se
révele surtout une période ou les premiers comportements d’alcoolisation parfois excessifs
peuvent apparaitre. La part de ceux qui déclarent avoir déja connu une ivresse progresse
nettement, passant de 17 % en 4°™ a 69 % des éléves de terminale. De méme, I’usage régulier
d’alcool (au moins 10 fois lors du dernier mois précédant 1’enquéte) passe de 3 % en 4°™ a
27 % en terminale. Parallelement, les types de boissons alcoolisées bues par les adolescents
évoluent également avec I’intensification des usages. Si le cidre et le champagne sont les
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boissons les plus communément bues au début de I’adolescence, les bicres et les alcools forts
deviennent rapidement les boissons alcoolisées préférées des lycéens'.

Ces tendances sont confirmées par I’enquéte 2014 de I’UNICEF faite auprés de plus de
11 000 enfants de 6 a 18 ans, qui conclue que 24 % d’entre eux consomment de 1’alcool et ont
¢té en situation d’ivresse et que 38 % considérent pouvoir se procurer facilement de 1’alcool
dans les commerces.

Or, les enfants et les adolescents ont une plus grande vulnérabilité a 1’alcool que les adultes et
sont plus sensibles aux effets négatifs de I’alcool (hypothermie, baisse de vigilance,
problémes de coordination motrice) et plus réceptifs aux effets positifs (désinhibition,
facilitation des interactions sociales...)? conduisant & les mettre plus fréquemment en danger
lorsqu’ils sont ivres. En effet, le cerveau connait d’importantes étapes de maturation entre 15
et 25 ans qui peuvent étre perturbées par les substances psychoactives en particulier 1’alcool.
La consommation d’alcool, particuliérement lors d’une intoxication massive, entraine des
effets neurotoxiques plus prononcés sur le cerveau de 1’adolescent que chez 1’adulte. La
recherche suggeére qu’une consommation d’alcool ponctuelle importante pendant
I’adolescence pourrait affecter la genese de nouveaux neurones. Les capacités de
raisonnement, de planification, d’orientation dans I’espace et la mémoire pourraient ainsi étre
endommaggées.

Les études suggerent qu’une premicre expérience positive a 1’adolescence avec les substances
psychoactives peut favoriser une consommation devenant par la suite plus réguliére, une
revue de littérature souligne que la consommation d’alcool en fin d’adolescence est un facteur
favorisant une poursuite de consommation problématique susceptible d’entrainer des
dommages (accidents), mais souligne que les données ne sont pas suffisamment solides
concernant les effets éventuels physiques et psychiques sur le long terme®. Les recherches
doivent étre poursuivies pour mieux apprécier les effets a long terme des consommations
excessives d’alcool a I’adolescence.

La protection des mineurs contre I’usage d’alcool fait I’objet d’un consensus large. Elle est
une priorit¢ dans le plan gouvernemental de lutte contre les drogues et les conduites
addictives 2013-2017.

= Lutter contre la provocation a la consommation d’alcool pendant des épisodes
de bizutage

Depuis une trentaine d’années, 1’organisation de séances d’alcoolisation massive pour des
jeunes étudiants, a 1’occasion par exemple de journée ou week-end dits « d’intégration »,
conduisent directement a leur mise en danger et contribuent a 1’entretien d’une image festive
et conviviale de I’ivresse.

! Spilka S., le Nézet O., Godeau E. Beck F, La consommation d’alcool parmi les collégiens et les lycéens en
2011, en France, BEH, mai 2013

? Conduites addictives chez les adolescents, Expertise collective de I’Inserm. Février 2014.

3 Adult Consequences of Late Adolescent Alcohol Consumption: A Systematic Review of Cohort Studies

Jim McCambridgel*, John McAlaneyl, Richard Rowe2 ; 1 Centre for Research on Drugs & Health Behaviour,
Department of Public Health & Policy, London School of Hygiene & Tropical Medicine, London, United
Kingdom, 2 Department of Psychology, University of Sheffield, Sheffield, United Kingdom PLOS Medecine
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Le mode d'alcoolisation des jeunes les expose plus particuliérement aux risques immédiats
liés a la consommation du produit. Les réflexes diminuent bien plus que chez les adultes, ce
qui augmente les risques d'accident. La maitrise de soi diminue plus rapidement et des
comportements impulsifs et agressifs apparaissent plus facilement.

L’alcoolisation ponctuelle massive favorise ainsi les comportements violents. Une étude
suisse (Kuntsche, 2006) réalisée aupres de 6 993 écoliers agés de 13 a 17 ans rapporte que
20 % de ces adolescents (25 % des garcons et 15 % des filles) ont une consommation a risque
(au moins deux états d’ivresse au cours du mois et une consommation d’alcool pratiquement
tous les mois). Ces adolescents sont également les plus exposés a la violence physique. En
effet, les 25 % des gargons de ce groupe d’adolescents sont les auteurs de 50 a 60 % des actes
de violence rapportés et sont les victimes dans 40 a 50 % des cas. 15 % des filles assument a
elles seules 40 a 50 % des violences commises et 30 a 40 % des violences subies. Ces
violences peuvent également étre sexuelles.

Les accidents de la route sont la premiére cause de mortalité chez les jeunes : les 15-24 ans
représentent en effet 13 % de la population générale et 27 % des personnes tuées sur la route
(ONISR, 2009). Chez les jeunes ayant bu au cours du mois précédant 1’enquéte, 42 % des
gargons et 18 % des filles ont conduit un véhicule alors méme qu’ils avaient bu plus d’un
verre.

Or, la loi n° 98-468 du 17 juin 1998 relative a la prévention et a la répression des infractions
sexuelles ainsi qu'a la protection des mineurs qui a institu¢ des incriminations relatives au
bizutage ne prennent pas en compte le phénomeéne d’alcoolisation massive qui est
réguliérement « imposé » par la pression des pairs.

=  Clarifier la notion de provocation / incitation a la consommation d’alcool des
mineurs

Une analyse des textes relatifs a I’incitation des mineurs a boire de 1’alcool fait apparaitre un
hiatus entre le code de la santé publique et le code pénal.

Les dispositions du code de la santé publique prévoient une seule infraction, peu importe que
I’incitation entraine I’ivresse ou soit commise régulierement. L’article 227-19 du code pénal,
a la section consacrée aux infractions de la mise en péril du mineur, punit le fait pour toute
personne de provoquer directement un mineur a la consommation habituelle et excessive de
boissons alcoolisées d’une sanction beaucoup plus lourde (deux ans d’emprisonnement et
45.000 € d’amende) que celle prévue pour le débitant par le code de santé publique (7.500 €
d’amende avec possibilité de peines complémentaires).

Dans ces conditions, I’intensité de la peine pour un délit identique est paradoxalement plus
faible dans le cas ou le délit est commis par un débitant d’alcool titulaire d’un permis
d’exploiter que lorsque le délit est commis par toute personne, catégorie qui inclut
naturellement le débitant d’alcool.

=  Combattre I'image festive et conviviale de l'ivresse diffusée au moyen d’objets
et notamment de jeux

Depuis la loi dite « Barzach » n°® 87-588 du 30 juillet 1987 et la loi dite « Evin » n° 91-32 du

10 janvier 1991, la publicité et la propagande en faveur des boissons alcooliques sont
strictement encadrées.
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Néanmoins, cette réglementation ne s’applique qu’aux formes traditionnelles de publicité et
aux boissons alcooliques nommées.

En conséquence, les objets incitant a une consommation excessive d’alcool se multiplient
(jeux a boire sous forme de jeux de société, T-shirts, coques de téléphone portable, sacs etc.),
sans que notre réglementation actuelle ne permette d’en épargner la jeunesse.

L’association nationale de prévention en alcoologie et addictologie (ANPAA) a ainsi en
janvier 2013 perdu deux contentieux ou elle attaquait en justice la commercialisation des jeux
de société « Happy hour » et « Tu perds tu trinques », qui incitaient a consommer de 1’alcool
dans une optique ludique.

1.4. Faciliter 1’information nutritionnelle pour aider le consommateur dans ses choix pour sa
santé

La corrélation entre I’alimentation et la santé ainsi que le choix d’un régime alimentaire
approprié¢ et correspondant aux besoins individuels sont une forte et 1égitime préoccupation
des consommateurs. Ainsi, un sondage réalisé auprés des consommateurs début 2014 par
I’association Consommation, logement et cadre de vie (CLCV) sur I’amélioration de
I’étiquetage nutritionnel a recu 80 % d’avis favorables regus.

Par ailleurs, 1’alimentation est un déterminant majeur de la santé. Ainsi, il est prouvé que la
diminution de 10 a 5 g de sel par jour permettrait de réduire le taux d’accidents vasculaires
cérébraux de 23 % et de 17 % les maladies cardio-vasculaires (Organisation Mondiale de la
Santé Europe 2011). Ou encore, le World Cancer Research Fund a estimé que 1/3 des cancers
les plus fréquents pourraient étre évités dans les pays développés par la prévention
nutritionnelle. En France, il y a eu, en 2011, 365 000 nouveaux cas de cancers.

Enfin, 1’étiquetage nutritionnel est une méthode importante pour informer les consommateurs
de la composition des denrées alimentaires et pour les aider a faire leur choix

Le Programme national nutrition santé mis en place en France en 2001 a permis des avancées
indiscutables mais aujourd’hui, la France reste confrontée a une aggravation des inégalités
sociales de santé¢ dans le domaine du surpoids et de I’obésité avec 10 fois plus d’enfants
obéses chez les ouvriers que chez les cadres et depuis dix ans, on assiste a une véritable
¢épidémie du diabéte, notamment de type 2 dont les facteurs de risque majeurs sont le surpoids
et ’obésité.

Au niveau européen, le réglement (UE) n°® 1169/2011 du 25 octobre 2011 sur I’information du
consommateur donne obligation aux producteurs d’aliments d’apposer une déclaration
nutritionnelle des nutriments majeurs, au plus tard en 2016. L’article 35 de ce réglement
prévoit que les Etats membres peuvent recommander aux exploitants du secteur alimentaire
d’utiliser une ou plusieurs formes d’expression ou de présentation complémentaires de la
déclaration nutritionnelle, notamment une expression au moyen de graphiques ou symboles.

L’étiquetage nutritionnel pose la question de D’interprétation de ces données par le
consommateur. Celle-ci est trés complexe, plus encore lorsque le niveau d’éducation est
faible. C’est dans ces conditions qu’est apparue la nécessité de faciliter les choix alimentaires
des familles, notamment celles aux revenus les plus modestes.
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II LES OBJECTIFS DE LA REFORME

1I.1. Promotion de santé en milieu scolaire

1l s’agit d’offrir des actions de promotion de la santé a tous les enfants et adolescents afin
d’agir, en cohérence avec les priorités de la stratégie nationale de santé, sur les déterminants
de santé qui sont I'une des principales causes des inégalités en santé.

Ces actions de promotion de la santé doivent débuter dés le plus jeune age et s’échelonner
tout au long de la vie scolaire, constituant ainsi un réel « parcours de santé de 1’¢léve ». Elles
ont pour objectif de permettre a tous les enfants et adolescents d’apprendre a prendre soin de
soi et des autres et d’éviter les conduites a risque.

11.2. Prévenir les grossesses non désirées

La mesure proposée vise a faciliter et simplifier ’accés des éléves a la contraception
hormonale d’urgence dans les établissements scolaires du second degré en levant certaines
restrictions figurant actuellement dans la loi, responsables d’une perte d’efficacité. Celles-ci
rendent en effet son application complexe et sont potentiellement génératrices d’inégalités
territoriales d’acces. Cette proposition est d’ailleurs conforme a une recommandation du
rapport de D’Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) d’octobre 2009 sur la
prévention des grossesses non désirées (contraception et contraception d’urgence).

11.3. Protéger la jeunesse contre 1’alcool

=  Lutter contre la provocation a la consommation d’alcool pendant des épisodes
de bizutage

La banalisation de I’alcoolisation ponctuelle intensive dans le cadre étudiant nécessite de
renforcer notre 1égislation afin d’en protéger les mineurs et les jeunes majeurs.

L’incrimination de la provocation a la consommation excessive d’alcool dans le cadre du
bizutage permettrait de dénormaliser cette pratique et de mettre en évidence la pression
exercée par les pairs dans ce phénomeéne.

=  Clarifier la notion de provocation / incitation a la consommation d’alcool des
mineurs

Cette loi est I’occasion de supprimer les redondances entre le code pénal et le code de la santé
publique en matiére de provocation des mineurs a la consommation d’alcool et d’harmoniser
les peines prévues par les deux codes pour clarifier ces incriminations, améliorant 1’efficacité
de ces sanctions.

= Combattre I'image festive et conviviale de l'ivresse diffusée au moyen d’objets
et notamment de jeux

Le développement des objets incitatifs a la consommation excessive d’alcool, comme les jeux
de société type jeux a boire, implique de renforcer ’arsenal 1égislatif afin de protéger les plus
jeunes des risques liés a la consommation massive d’alcool. Il s’agit, par ailleurs, de faire
échec aux formes ludiques d’incitation a I’ivresse (jeux a boire notamment), souvent destinées
aux jeunes et que la 1égislation en cours ne permettait pas d’incriminer.
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11.4. Mettre a disposition une information nutritionnelle simplifiée

La mesure est destinée a donner les moyens au consommateur de faire, notamment en
magasin, un choix éclairé pour sa santé en facilitant sa compréhension des informations
nutritionnelles figurant sur les produits. Elle vise également a réduire les inégalités sociales
face au surpoids et a I’obésité. Enfin, elle doit permettre de mieux valoriser les efforts
consentis par le secteur agroalimentaire.

Il est proposé de compléter sur la base du volontariat 1’obligation européenne actuelle
d’étiquetage des composants (déclaration nutritionnelle) par des graphiques et des symboles
tels que prévus a larticle 35 du réglement (UE) n°2169/2011 afin de faciliter la
compréhension et la lecture du consommateur. La démarche est délibérément pédagogique.
Elle permet de mieux éclairer le consommateur dans ses choix pour sa santé.

Le livre blanc de la Commission européenne intitulé « une stratégie européenne pour les
problemes de santé liés a la nutrition, la surcharge pondérale et 1’obésité » indiquait que
I’étiquetage nutritionnel était une méthode importante pour informer les consommateurs de la
composition des denrées alimentaires et pour les aider a choisir en connaissance de cause.

II1. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

II1.1 Promotion de la santé en milieu scolaire

La promotion de la santé doit étre conduite en conformité avec les domaines d’actions
prioritaires de la stratégie nationale de santé et concerner tous les enfants sans exception.

L’option retenue permet de proposer avec équité sur le territoire un « parcours éducatif en
santé » comportant des actions de promotion de la santé des le plus jeune age et tout au long
de la vie scolaire.

Les dispositions proposées dans cet article visent a permettre a chaque enfant de bénéficier,
des le plus jeune age, d’actions de promotion de la santé tout au long de sa scolarité, afin
d’agir conformément aux orientations générales de la présente loi en cohérence avec le code
de I’éducation (art L.541-1 et L.121-4-1), sur les déterminants de santé, principales causes des
inégalités de sociales de santé. L’objectif est de fournir aux jeunes les connaissances et

I’apprentissage des comportements favorables a une bonne santé physique et psychique,
constituant ainsi son « parcours de santé ».

1I1.2. Prévenir les grossesses non désirées

11 est proposé de modifier les articles de loi restreignant les conditions de délivrance de la
contraception d’urgence par I’infirmier(ére) scolaire afin de raccourcir son délai d’acces a
cette dernicre et ne pas entrainer de perte de chance.

II1.3. Protéger la jeunesse contre 1’alcool

=  Lutter contre la provocation a la consommation d’alcool pendant des épisodes
de bizutage

Pour lutter contre I’incitation a 1’alcoolisation massive des jeunes et notamment des éleves et
¢tudiants, ’option retenue consiste a rattacher « I’incitation a la consommation excessive
d’alcool » a la législation relative au bizutage et donc au fait d’amener une personne, de son
gré ou non, a commettre ou subir des actes humiliants ou dégradants.

25



Par ailleurs, il est proposé d’¢élargir le champ de la répression de ’infraction de provocation
directe d’un mineur a la consommation habituelle et excessive d’alcool, en supprimant la
condition cumulative existant habituellement (consommation habituelle ET excessive
d’alcool) et en créant deux infractions distinctes.

= Clarifier la notion de provocation / incitation a la consommation d’alcool des
mineurs

Un renvoi vers le code pénal est prévu dans le code de la santé publique afin de parvenir a une
parfaite cohérence entre code pénal et code de la santé publique.

La proposition retenue conduirait a retrouver les trois comportements répréhensibles avec la
hiérarchie suivante :
- Le fait de faire boire (méme un seul verre) a un mineur :
o est punissable de 7.500 € d’amende pour le débitant ;
o n’est pas punissable pour I’entourage familial du mineur.
- Le fait de faire boire un mineur jusqu’a I’ivresse :
o est punissable de 2 ans et 45.000 € pour le débitant ;
o est punissable de 1 an et 15.000 € pour I’entourage familial.
- Le fait de provoquer directement un mineur a la consommation habituelle d’alcool :
o est punissable de 3 ans et 75.000 € pour le débitant ;
o est punissable de 2 ans et 45.000 € pour I’entourage familial.

= Combattre I'image festive et conviviale de l'ivresse diffusée au moyen d’objets
et notamment de jeux

La nouvelle loi propose également de modifier I’infraction de vente a des mineurs de boissons
alcooliques afin d’interdire la vente a des mineurs de « tout objet incitant directement a la
consommation excessive d’alcool », les objets ainsi visés étant entre autres les jeux de société
type jeux a boire.

La restriction du champ de I’interdiction aux mineurs se justifie par le caractére 1égal de
I’alcoolisation excessive qui empéche d’en interdire la vente. La restriction de son champ aux
incitations directes permet de cantonner I’interdiction aux objets visés (jeux de société a boire
voire autres objets d’incitation a 1’alcoolisation excessive).

Un décret en Conseil d’Etat établira des indices (par exemple visuel, slogan etc.) permettant
de considérer que tel ou tel objet fait partie du champ de cette interdiction.

1I1.4. Mettre a disposition une information nutritionnelle simplifiée

1I1.4.1. Statu quo

1l s’agirait de poursuivre le développement des chartes volontaires de progrés nutritionnel et
accords collectifs. La charte d’engagements volontaires de progres nutritionnel est la
validation par les pouvoirs publics d’engagements volontaires pris par une entreprise du
champ alimentaire.

Les engagements doivent nécessairement porter sur 1’amélioration de I’information
nutritionnelle afin de contribuer a I’atteinte des objectifs du Programme national nutrition
santé. A ce jour, seules 36 chartes d’engagements volontaires de progres nutritionnels ont été
signées. En volume et parts de marché, elles ne suffisent pas a améliorer la qualité de 1’offre
alimentaire.
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Il faut également noter que ces outils ne permettent pas d’améliorer I’information du
consommateur et de faciliter ses choix pour sa santé. Par ailleurs, les industriels regrettent que
ces outils ne permettent pas de valoriser les efforts accomplis.

Enfin, cette option conduirait a laisser se développer une grande variété de dispositifs de
simplification de 1’information mais qui par leur variété risqueraient justement d’aboutir a
I’effet inverse de celui recherché, a savoir une illisibilité pour le consommateur qui passant
d’un type de produit a un autre ou d’un distributeur a un autre se trouverait face a une
information non comparable.

111.4.2. Option retenue : améliorer 1’information nutritionnelle du consommateur pour 1’aider
dans ses choix pour sa santé

Tous les comités d’experts internationaux (CDC, 2011a, CDC, 2011b, Eatwell Project, 2012,
EUFIC, 2006, European Heart Network, 2011, Food Standard Agency et al., 2013, Gill et al.,
2010, Institute of Medicine, 2012, Institute of Medicine & In, 2012, Jewell et al., 2013, Khan
et al., 2009, Lyons et al., 2010, Morestin et al., 2011, Mwatsama, 2013, New Zealand front of
pack labelling advisory group, 2012, SFSP, 2010, WHO Europe, 2011a) concluent, aprés une
revue systématique de la littérature scientifique dans ce domaine, de I’intérét de proposer un
outil d’orientation du choix des consommateurs, au moment de ’acte d’achat. Le récent
rapport des Professeurs Hercberg et Basdevant, commandé dans le cadre des travaux
préparatoires a 1’élaboration de la feuille de route de la stratégie nationale de santé, a
recommandé la mise en place d’un outil coloriel.

3

L’option retenue consiste a améliorer I’information nutritionnelle existante en y ajoutant,
comme [’autorise le réglement européen, des expressions par graphiques et symboles. Les
modalités de ces expressions complémentaires seraient définies aprés avis de 1’Agence
nationale de sécurité sanitaire de 1’alimentation, de I’environnement et du travail et
permettraient d’établir des recommandations d’utilisation a destination des exploitants du
secteur alimentaire.

IV.IMPACT DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

IV.1.1. Promotion de la santé en milieu scolaire

La mise en place de la mesure reléve des politiques académiques et d’établissement. Elle est
donc financée, a moyen constant, par les ressources de 1’éducation nationale et des agences
régionales de santé (ARS) dans le cadre des projets régionaux de santé.

Un bénéfice social est attendu a travers une meilleure implication possible pour les parents
dans la politique de promotion de la santé en milieu scolaire.

IV.1.2. Prévenir les grossesses non désirées

Impacts économiques
Pour la délivrance de la contraception d’urgence, la mesure ne devrait pas accroitre le nombre

total de demandes toutes structures de délivrance comprises (Officine, IDE scolaire, CPEF)
mais devrait générer un transfert de charge lorsque la contraception d’urgence sera délivrée
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dans [’établissement scolaire au lieu d’une officine de pharmacie ou d’un centre de
planification. Dans ce cas le financement sera assuré par 1’établissement scolaire qui regoit
une dotation globale de fonctionnement qui reléve de la compétence des collectivités
territoriales et non par 1’assurance maladie. Toutefois, il est a noter qu’actuellement des
CPAM et des conseils généraux mettent a disposition ces moyens de contraception dans les
¢tablissements scolaires.

Impacts sociaux
Cela fait partie de la mission des infirmier(ére)s scolaires dans leurs missions

d’accompagnement et de prévention. L’amélioration de ’offre participe par ailleurs a la
réduction des inégalités entre régions.

1V.1.3. Protéger la jeunesse contre 1’alcool

Impacts économiques

Une étude sur le cofit social de 1’alcool de Pierre Kopp, publiée en 2006 montre que 1’alcool

engendre un colt de 37 Md€ (2,37 % du PIB) pour la société, ce qui représente une dépense

de 600 € par personne. La part la plus importante du colt social de 1’alcool tient

principalement :

- aux pertes de productivité (16 Md€ pour les entreprises),

- aux pertes de revenus des individus consommateurs ou non (7 Md€)

- et aux dépenses des assurances en charge des indemnisations en cas d’accidents
(3,5 Md€).

La baisse de consommation d’alcool attendue par cette mesure ne pourrait que contribuer a
faire baisser le colt social de I’alcool. Méme si 1’évaluation précise de I’impact économique
de cette mesure, indépendamment de toute autre évolution attendue, est d’une grande
complexité, la relation entre consommation excessive d’alcool et comportement a risque étant
parfaitement étayée sur le plan scientifique, cette mesure devrait conduire a une baisse des
couts en particulier les colts indirects liés par exemple aux accidents routiers ou aux comas
éthyliques. Ainsi, en 2011, sur les 100 404 passages aux urgences pour intoxication éthylique
aigué recenseés, 17 % de ces passages concernaient les 15-24 ans, avec deux pics dans 1’année
(en juin et octobre) et un niveau de recours constant au cours du mois et une augmentation
trés marquée les week-ends.

Concernant I’impact économique sur les sociétés productrices d’objets incitant directement a
la consommation excessive d’alcool, il est estimé comme marginal et ne pourrait en tout état
de cause étre considéré comme un élément significatif de la conduite des politiques publiques
en matiére de lutte contre 1’alcoolisation excessive des jeunes.

Impacts sociaux

Cette mesure a vocation a faire baisser la prévalence de consommation d’alcool chez les
jeunes, et a réduire la fréquence des alcoolisations ponctuelles intenses, ceci permettant de
diminuer les conséquences aigués souvent graves de ces alcoolisations et, a terme,
d’améliorer 1’état de santé des jeunes.

Les risques aigus liés a 1’alcool sont les accidents de la route ou domestiques, les violences -

agies ou subies -, les rapports sexuels non voulus ou non protégés. En outre, l'ingestion de
doses tres élevées peut mener au coma éthylique, dont l'issue, faute de soins, peut étre fatale.
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Mais la consommation d'alcool pendant l'adolescence comporte également des risques
différés. Ainsi, l'alcool a un effet délétére sur le développement de certaines régions
cérébrales dont la maturation intervient en fin d'adolescence ; plus la consommation d'alcool
commence a un age précoce, plus les dommages sont importants.

Enfin, une initiation précoce a l'alcool et une consommation excessive a l'adolescence sont
des facteurs de risque d'usages problématiques ultérieurs. De plus, les séquences
d’alcoolisation massive conduisant a 1’ivresse ont également souvent des conséquences
indirectes parmi lesquelles incivilités et violences.

1V.1.4.. Améliorer I’information nutritionnelle

Impacts économiques

Pour les entreprises qui voudront mettre en place la mesure, il conviendra d’inscrire les
graphiques ou symboles selon les modalités définies sur les emballages. Ceci représente un
cott li¢ au changement sur les emballages, difficile a évaluer.

Cependant toute entreprise vendant des produits alimentaires emballés est amenée a modifier
réguliérement ses emballages en réponse a une évolution des orientations marketing ou de la
réglementation. La mesure proposée est volontaire, sans précision de délais a respecter. La
décision d’apposer un graphique ou symbole s’inscrirait donc dans un processus ordinaire
d’évolution des emballages, sans colit complémentaire.

Il n’y a pas de cout pour les pouvoirs publics, hormis une information du public sur la
signification et I’interprétation de I’information nutritionnelle destinée a faciliter le choix pour
sa santé. La difficulté mise en évidence par de nombreuses études d’interpréter de fagon
satisfaisante les informations nutritionnelles existant sur les emballages sous forme de tableau
de valeurs est plus grande chez les personnes issues de milieux défavorisés.

Impacts sociaux

Une étude d’économie expérimentale menée en France en 2011* a montré que I’impact positif
sur les choix alimentaires d’un logo nutritionnel simple était plus important pour les
personnes ayant un revenu inférieur a 1.200 € par unité de consommation du ménage, ayant
un niveau de connaissances nutritionnelles plus faible et aussi parmi les personnes obéses.
Des indicateurs d’évaluation de I’impact de la mesure envisagée seront mis en place.

L’objectif prioritaire de cette mesure est la réduction des inégalités face a I’information
nutritionnelle, laquelle contribue aux inégalités de santé et aux écarts entre personnes de
niveau socio-économiques différents face aux surpoids et a I’obésité.

De nombreuses études rappellent I’impact social de 1’obésité, depuis I’enfance a 1’age adulte
et sur ’ensemble des critéres d’intégration sociale : réussite a 1’école, intégration dans le
monde du travail, insertion sociale, etc. L’information nutritionnelle contribue a la réduction
des inégalités sociales de santé, son impact social est donc positif.

IV.2. IMPACTS EGALITE ENTRE LES FEMMES ET LES HOMMES

IV.2.1. Promotion de la santé en milieu scolaire

* Muller L et Ruffieux B. Cahiers de Nutrition et diététique 2012, 47 ; p. 171-182
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La promotion de la santé a I’école et tout au long du parcours scolaire de I’enfant et du jeune
peut avoir un impact positif sur 1’égalité¢ entre les femmes et les hommes en renforgant
I’information des jeunes sur les pratiques a risques, notamment dans le domaine des relations
entre les femmes et les hommes (violences, rapports sexuels non désirés ou non protégés,
impacts cumulés de facteurs de risques par exemple). L’inclusion dans les deux volets de ce
parcours éducatif en santé de la vie affective et sexuelle, avec I’éducation a la sexualité, puis
la question des violences envers autrui, permettront de lutter efficacement contre les
comportements et les violences sexistes et sexuelles, ainsi que de promouvoir le droit a
disposer de son corps.

1V.2.2. Prévenir les grossesses non désirées

Ce dispositif participe au respect du droit des femmes a disposer de leur corps, en contribuant
a lever un frein auquel étaient confrontées les collégiennes et lycéennes dans 1’accés urgent a
la pilule du lendemain. Une femme sur trois ayant eu recours a I’IVG utilisait un moyen pour
éviter une grossesse, la contraception d’urgence étant utilisée dans 1,2 % de cas. Les cas de
recours a une IVG sans moyen de contraception s’élévent a 35,9 %, ce qui était le cas des
jeunes femmes ne pouvant pas avoir acces rapidement a la contraception d’urgence.

1V.2.3. Améliorer I’information nutritionnelle

Chez les adultes, d'apres l'enquéte ObEpi-Roche (2012) la prévalence de 1’obésité est plus
¢levée chez les femmes (15,7% versus hommes : 14,3%).

La tendance a une augmentation plus forte de la prévalence de 1’obésité féminine observée
depuis 2003 se confirme. Selon 1’étude Abena 2 (2011-2012), la prévalence de 'obésité chez
les femmes de faible niveau socio-économique est de 35,1% contre 17,6 % chez les
hommes de la méme population.

Ainsi, les femmes vivant dans des zones socio-économiquement défavorisées sont
particuliérement concernées par le surpoids et I’obésité, ce qui les expose a un risque accru de
maladies chroniques (diabéte, cancers, maladies cardiovasculaires, etc.). Une information
facilement compréhensible notamment pour des personnes de faible niveau d'éducation doit
permettre de réduire les inégalités sociales de santé en particulier chez les femmes qui
jouent un réle décisif dans I’alimentation des ménages.

IV.3. IMPACTS HANDICAP

La promotion de la santé en milieu scolaire concerne 1’ensemble des éléves y compris ceux
qui sont en situation de handicap ou de maladie chronique. Le parcours éducatif est adapté a
chaque ¢€leve et vise a lui permettre de développer les compétences nécessaires a la prise en
charge de sa propre santé. La perspective, en référence a la loi d'orientation et de
programmation pour la refondation de I'école de la République, est celle d’une Ecole
inclusive.

1IvV.4. IMPACTS JURIDIQUES

IV.4.1. Promotion de la santé en milieu scolaire

Le code de I’éducation sera complété (article 121-4-1) afin que les actions de promotion de la
santé menées dans un environnement scolaire soient en cohérence avec I’article L.1411-1 du
code de la santé publique qui décrit la politique de santé.
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1V.4.2. Prévenir les grossesses non désirées

Des modifications de plusieurs articles du code de la santé publique auront donc lieu pour
reconnaitre et autoriser ces compétences. Une modification du protocole national sur la
contraception d’urgence en milieu scolaire annexé au décret N°2001-258 du 27 mars 2001
pris en application de la loi du 13 décembre 2000 relative a la contraception d’urgence sera
effectuée apres 1’adoption de la loi.

1V.4.3. Protéger la jeunesse contre 1’alcool

Cette mesure modifie le code pénal et le code de la santé publique. Concernant le code pénal,
elle associe la répression contre I’incitation a la consommation excessive d’alcool a celle
contre le bizutage et lui appliquant le méme régime de sanctions pénales.

1V.4.4. Améliorer I’information nutritionnelle

La mesure pose le principe d’une information complémentaire nutritionnelle par graphiques
ou symboles selon des modalités définies apres avis de I’ANSES et déterminée par décret en
Conseil d’Etat en conformité avec réglement n°1169/2011 concernant I’information du
consommateur sur les denrées alimentaires. Ce réglement vise en effet a améliorer les régles
d’étiquetage des denrées alimentaires pour que le consommateur dispose d’informations
essentielles, lisibles et compréhensibles pour acheter des produits en toute connaissance de
cause. Il met en place un systeme de déclaration nutritionnelle obligatoire, applicable a partir
du 13 décembre 2016.

La mesure proposée s’appuie sur la possibilité offerte par le réglement précité au paragraphe 2
de I’article 35 de recommander aux exploitants du secteur alimentaire le recours a ces formes
d’expression et de présentation complémentaires d’étiquetage nutritionnel, sous réserve de
respecter les conditions énumérées au paragraphe 1 de ce méme article 35. Le considérant 43
de ce réglement encourage du reste les Etats membres a émettre ces recommandations.

L’information de la Commission européenne du systéme envisagé a titre volontaire en France
sera nécessaire au titre du paragraphe 2 de ’article 35 du réglement n°1169/2011.

IV.5. IMPACTS SUR LES COLLECTIVITES TERRITORIALES

IV.5.1 Protéger la jeunesse contre 1’alcool

La lutte contre le phénomene d’alcoolisation ponctuelle intense devrait avoir un impact positif
sur les collectivités territoriales en raison des conséquences que ce phénomene leur amene a
devoir gérer (violences sur la voie publique, dégradations, ordures).

1IV.6. IMPACTS EN OUTRE-MER

Prévenir les grossesses non désirées

Les territoires d’outre-mer ont des taux d’IVG plus élevés qu’en métropole. Ainsi, en 2012,
ce taux est de 19,4 IVG pour 1 000 femmes a La Réunion, plus de 25 en Guyane et en
Martinique et jusqu’a 37,5 en Guadeloupe. L’amélioration de 1’accés a la contraception
d’urgence doit avoir un impact positif sur le nombre de grossesses non désirées dans ces
territoires.
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V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1 APPLICATION DANS LE TEMPS

Immédiate pour I’ensemble des mesures.
S’agissant de la mesure améliorant I’information nutritionnelle, la rédaction du décret est liée
a une notification a la commission européenne et a 1’avis de 1’Anses qui ne pourra étre

disponible avant juin 2015.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

L’ensemble de ces mesures s’applique sur la totalité du territoire

V.3. CONSULTATIONS

V.3.1 Prévenir les grossesses non désirées

La disposition ne fait ’objet d’aucune consultation obligatoire. Elle a été cependant concertée
avec le Conseil de I’ordre des sages-femmes, les associations d’usagers et les professionnels
de santé.

V.3.2 Améliorer I’information nutritionnelle

L’article 35 du réglement européen précité prévoit la « consultation d’un large éventail de
groupes d’intérét ». Celle-ci a été engagée avec les acteurs économiques de 1’alimentation, les
associations de consommateurs, les scientifiques, la Direction Générale de la Concurrence, de
la Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF), la Direction Générale de
I’ Alimentation (DGAL).

V.4. TEXTES D’APPLICATION

V.4.1 Prévenir les grossesses non désirées

Pour la délivrance de la contraception d’urgence, une modification du décret du 27 mars 2001
sera nécessaire.

V.4.2 Protéger la jeunesse contre 1’alcool

Un décret en Conseil d’Etat est a prévoir en ce qui concerne la détermination des objets
incitant directement la consommation excessive d’alcool interdit a la vente des mineurs.

V.4.3 Mettre a disposition une information nutritionnelle simplifiée

Un décret en Conseil d’Etat est & prévoir qui permettra, aprés concertation avec les principaux
acteurs, de mettre en place un dispositif d’information nutritionnelle simplifiée qui recueille le
soutien des industriels, sa mise en ceuvre effective relevant d’une démarche volontaire de leur
part.
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CHAPITRE II : SOUTENIR LES SERVICES DE SANTE AU TRAVAIL
(ARTICLE 6)

I. DIAGNOSTIC

Conscient du probléme de la démographie en médecine du travail et des difficultés de
recrutement des services de santé au travail, le Gouvernement a souhaité y apporter une
réponse dans les dispositions réglementaires d’application de la loi n°2011-867 du 20 juillet
2011 relative a I’organisation de la médecine du travail. Ainsi, certaines mesures portées par
la loi du 20 juillet 2011 et ses deux décrets d’application du 30 janvier 2012 ont pour objectif
de répondre d’une part aux nouveaux enjeux en termes de santé et de protection des salariés
(émergence de risques professionnels nouveaux, enjeux liés au vieillissement de la
population, adaptation aux nouvelles formes d’emploi, maintien dans I’emploi...) et, d’autre
part, au probleme 1ié a la démographie médicale : - 30 % des effectifs des médecins du travail
prévu d’ici 2015.

Certaines mesures doivent d’abord permettre de libérer du temps pour le médecin du travail,
en particulier la pluridisciplinarité des équipes des services de santé au travail interentreprises
et la possibilité, sous le controle de 1’Etat via I’agrément du service de santé au travail et sous
réserve de contreparties effectives en terme d’actions pluridisciplinaires et de mise en place
d’entretiens infirmiers, de moduler la périodicité des visites médicales du travail.

1.1 Les collaborateurs médecins, une passerelle pérenne vers la spécialité de médecine du
travail

S’agissant plus spécialement du collaborateur médecin, ce statut, nouveauté de la réforme du
20 juillet 2011 et de ses deux décrets d’application du 30 janvier 2012, a en premier lieu
vocation a faciliter les passerelles pérennes vers la spécialité de médecine du travail et ainsi a
apporter des éléments de réponse aux difficultés objectives de fonctionnement des services de
santé au travail dans un contexte de démographie médicale contrainte. Il permet aussi de
régulariser la situation des médecins qui exercent aujourd’hui sans remplir les conditions
fixées par I’article R.4623-2 du code du travail. Le collaborateur médecin est en effet un
médecin qualifi¢ dans une autre spécialité qui s’engage a suivre une formation en vue de
I’obtention de la qualification en médecine du travail aupres de I’ordre des médecins et qui, au
sein du service de santé au travail, est encadré par un médecin qualifié en médecine du travail.

Selon les remontées d’information recueillies dans le cadre du bilan de la mise en ceuvre de la
réforme, il y aurait, au 31 décembre 2013, 154 collaborateurs médecins embauchés dans un
service de santé au travail, correspondant a 144 équivalents temps plein. Ces collaborateurs
médecins ont un age moyen de 50 ans et viennent essentiellement de la médecine générale
(59 %).

1.2 Une passerelle a améliorer

Néanmoins, les services de santé au travail connaissent des difficultés pour définir les taches
pouvant étre confiées aux collaborateurs médecins. Le décret n°® 2014-798 du 11 juillet 2014,
s’il est venu apporter des précisions quant aux conditions d’exercice des collaborateurs
médecins ne les autorise pas, en particulier, a prononcer des avis relatifs a I’aptitude du salarié
a son poste de travail, méme dans des conditions définies par un protocole écrit et validé par
le médecin du travail « tuteur », la loi réservant cette compétence au seul médecin du travail.

II. LES OBJECTIFS DE LA MESURE
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II.1 Article de mise en cohérence des prérogatives des collaborateurs médecins avec leur
capacité

La mesure projetée permet d’ouvrir, a I’instar de celle qui existe au profit des internes en
médecine du travail, une dérogation a 1’exigence de qualification en médecine du travail pour
exercer les fonctions de médecin du travail au bénéfice des collaborateurs médecins, qui sont
des médecins expérimentés et qualifiés dans une autre spécialité.

1.2 Article d’harmonisation du positionnement du collaborateur médecin au sein des services
de santé au travail

Cette disposition a pour but de permettre aux collaborateurs médecins, de remplir, dans des
conditions fixées par décret, sous 1’autorité d’un médecin du travail tuteur, progressivement
au regard de leur parcours individuel et leur avancée dans leur formation, et dans le cadre de
protocoles écrits, les fonctions de médecin du travail y compris les décisions qui relévent de la
seule prérogative des médecins du travail et qui sont relatives a I’aptitude médicale des
salariés a leurs postes de travail.

II1. DISPOSITIF RETENU
Modification de I’article L. 4623-1 du code du travail

Une mesure législative est nécessaire pour asseoir 1’effectivité du dispositif, indispensable
dans un contexte de démographie médicale défavorable dans la spécialité de médecine du
travail, en adaptant le champ des missions pouvant étre confiées aux collaborateurs médecins
a la réalité de leur profil : expérience, qualification dans une autre spécialité médicale.

Ainsi, par dérogation a l’exigence de qualification en médecine du travail et dans des
conditions fixées par décret, les collaborateurs médecins, médecins non spécialiste en
médecine du travail et engagés dans une formation en vue de I’obtention de cette qualification
aupres de ’ordre des médecins, pourront exercer, sous ’autorité d’un médecin du travail du
service de santé au travail et dans le cadre d’un protocole écrit et validé par ce dernier, les
fonctions dévolues aux médecins du travail.

IV.IMPACT DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

Ce projet de positionnement plus adéquat des collaborateurs médecins au sein des services de
santé au travail n’engendre pas de colt particulier.

La mesure n’engendre pas de coit pour I’Etat. Elle ne crée pas de coit supplémentaire pour
les services de santé au travail, qui pourront confier plus de missions aux collaborateurs
médecins qu’ils ont recruté, ou procéder a ces recrutements, nécessaires pour leur permettre
d’assumer leurs obligations légales envers les entreprises adhérentes.

Les aspects sociaux liés a I’amélioration de la passerelle vers la médecine du travail et au
champ des missions pouvant étre confiées aux collaborateurs médecins (nombre de
collaborateurs médecins dans les services de santé au travail, missions assumées par ces
collaborateurs médecins (examens médicaux, actions en milieu de travail, ...), nombre de
collaborateurs médecins obtenant la qualification en médecine du travail, age et spécialité
d’origine de ces médecins) seront évalués et gérés de fagon trés suivie de sorte de mesurer
I’amélioration du suivi de [’état de santé des travailleurs induite par 1’extension des
compétences des collaborateurs médecins.
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1Iv.2. IMPACTS JURIDIQUES

La mesure n’a pas d’impact sur l’ordre juridique interne autre que les modifications
introduites dans le code du travail.

La disposition relative aux collaborateurs médecins sécurise juridiquement les actes qu’ils
sont amenés a effectuer au sein des services de santé au travail.
V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

La mesure est d’application immédiate.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

La mesure s’applique sur la totalité du territoire.

V.3. CONSULTATIONS

La commission générale du conseil d’orientation sur les conditions de travail a été consultée
le 12 septembre 2014.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

Il est prévu de modifier en conséquence, par décret, I’article R.4623-25-1 du code du travail
afin d’adapter les missions pouvant étre confiées aux collaborateurs médecins a la dérogation
a D’exigence de qualification en médecine du travail ouverte par la mesure législative,
notamment s’agissant de la possibilité pour les collaborateurs médecins d’apprécier I’aptitude
médicale des salariés a leur poste de travail.
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CHAPITRE III : SOUTENIR ET VALORISER LES INITIATIVES DES
ACTEURS POUR FACILITER I’ACCES DE CHACUN A LA
PREVENTION ET A LA PROMOTION DE LA SANTE (ARTICLES 7 A
9

I. DIAGNOSTIC

1. 1 Nécessité de donner des outils de dépistage rapide des maladies transmissibles

1. 1.1. Généralisation des tests rapides d’orientation diagnostique

En dépit d’une activité de dépistage extrémement importante en France (environ 5 millions)
pres d’un tiers des personnes diagnostiquées séropositives pour le VIH sont dépistées a un
stade avancé de ’infection et 30 000 personnes ignorent encore leur séropositivité, ce qui
représente une augmentation des complications pour le patient et des risques de transmission
de I’infection a d’autres personnes.

Face a ce constat, le Conseil national du Sida (CNS) et la Haute Autorité de Santé (HAS) ont
recommandé une banalisation de la proposition d’un test en dehors de tout contexte de prise
de risque, une réorganisation du dispositif pour aller au devant des populations notamment
dans les territoires isolés, une offre de dépistage communautaire plus attractive, notamment
les personnes les plus exposées, pour les hommes ayant des relations sexuelles avec d’autres
hommes et les femmes migrantes.

Suite a la parution de l'ordonnance n°® 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie
médicale, I’ensemble des TROD (infection a VIH, paludisme, streptocoques A, diabéte, ...)
ont été sortis du champ de la biologie médicale et les modalités de leur utilisation peuvent étre
définies par arrété (L.6211.3 du code de la santé publique). Un arrété du 11 juin 2013 est venu
déterminer la liste des tests, recueils et traitements de signaux biologiques qui ne constituent
pas un examen de biologie médicale, les catégories de personnes pouvant les réaliser et les
conditions de réalisation de certains de ces tests, recueils et traitements de signaux
biologiques.

Un premier arrété du 28 mai 2010 fixant les conditions de réalisation du diagnostic biologique
de l'infection & virus de I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et les conditions de
réalisation du test rapide d'orientation diagnostique dans les situations d'urgence était déja
intervenu pour fixer les conditions de réalisation du TROD VIH dans les situations d’urgence
et pour ouvrir cette possibilité aux professionnels de santé, en plus des biologistes.

L’utilisation des TROD a ensuite été ¢largie par un second arrété¢ du 9 novembre 2010 fixant
les conditions de réalisation des tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection a virus
de l'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2), a tous professionnels médicaux et
paramédicaux, hors contexte d’urgence, ainsi qu’a des intervenants associatifs exercant dans
des associations habilitées par les Agences régionales de santé (ARS).

1.1.2 Améliorer le dépistage des infections transmissibles en élargissant 1’offre de dépistage a
certaines personnes exposées ou vulnérables
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Un des enjeux majeurs du plan national de lutte contre le VIH et les IST 2010-2014 est
d’améliorer le dépistage, notamment le dépistage précoce de I’infection a VIH. Dépister
précocement représente a la fois un bénéfice pour la personne mais aussi pour la collectivité
en réduisant le risque de transmission dans la population par la mise sous traitement des
personnes séropositives. Néanmoins, le nombre de personnes ignorant leur séropositivité est
encore estimé a 30.000. Ce constat justifie de continuer a promouvoir la démarche de
dépistage en diversifiant les occasions et les moyens de se faire tester, tout en concentrant les
efforts en faveur des personnes les plus exposées ou ¢éloignées du systéme de santé.

Comme suite a une saisine d’aotit 2012 de la Ministre des affaires sociales et de la santé, le
Conseil national du sida (CNS) a rendu le 22 mars 2013 un rapport constatant une
insuffisance du dispositif actuel pour répondre aux nouveaux enjeux du dépistage et a émis un
avis favorable pour la mise a disposition des autotests VIH en France. De méme, le Comité
consultatif national d’éthique (CCNE) a publié le 25 mars 2013 un avis sur les problémes
éthiques posés par la commercialisation de tels tests en France, précisant notamment que leur
mise a disposition répondrait aujourd’hui a « une nécessité de santé publique ».

1. 2 Nécessité de réaffirmer la politique de réduction des risques pour consolider les actions
déja mises en ceuvre ou @ mener

1.2.1 Des pratiques de consommation, facteur de risque de mortalité par surdose et de
morbidité infecticuse

Les usagers de drogue, en général polyconsommateurs, qui utilisent de fagon réguliere des
opiacés et d’autres substances, comme la cocaine, s’exposent a des risques de surdoses. Apres
une forte baisse des overdoses suite a la mise en place d’un acces large aux traitements de
substitution aux opiacés (TSO) deés 1995, le nombre de déces par surdose a de nouveau
commencé a augmenter en 2004 et de maniere modérée pour atteindre un nombre de 392 en
2010. Plusieurs produits sont impliqués dans ces décés mais les plus représentés sont les
opiacés, qu’il s’agisse de 1’héroine ou d’opiacés médicamenteux Les données de I’enquéte
DRAMES font apparaitre en 2011 une proportion de déceés par surdose principalement
imputée a I’héroine de 15%, en nette baisse par rapport a la période 2006-2010 durant laquelle
cette proportion €tait comprise entre 32% et 40%, et une proportion de morts causés par des
médicaments de substitution aux opiacés (méthadone ou buprénorphine haut dosage— BHD)
représentant 50% des déces.
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Les usagers de drogue qui utilisent la voie intraveineuse figurent parmi les plus exposés aux
problémes de santé liés a leur consommation de drogue. Cette voie reste le mode
d’administration qui augmente le plus sensiblement les risques en matiére de maladies
infectieuses, en raison du partage du matériel d’injection (seringues, cuilléres, filtre, eau...).
L’injection de drogue continue donc de jouer un rdle essentiel dans la transmission de
maladies infectieuses véhiculées par le sang, telles que le VIH/SIDA et 1’hépatite C.

Par ailleurs, au risque infectieux s’ajoutent les autres complications auxquelles s’exposent les
usagers de drogues (UD) injecteurs telles que : systéme veineux détérioré, infections
bactériennes ou mycosiques. Par voie sanguine, ces affections peuvent essaimer a distance,
entrainant des pathologies trés lourdes (septicémies, endocardites, arthrites...), qu’aucune
donnée ne permet actuellement de quantifier.

En 2011, selon I’enquéte Coquelicot InVS-INSERM, 11 % des personnes ayant pratiqué
I’injection ou le sniff au moins une fois dans leur vie étaient infectées par le VIH et 44% par
le VHC. Les séroprévalences du VIH et VHC augmentent régulicrement avec 1’age. Chez les
moins de 30 ans, la séroprévalence du VIH est de 0,6% et celle du VHC est de 9%.

En outre, les données concernant la santé des personnes détenues, et notamment le taux de
contamination par le VIH et le VHC, sont préoccupantes : une prévalence du VIH (2 %) et du
VHC (4,8 %) 6 fois plus élevée qu’en milieu libre ; une proportion importante des infections
détectées au cours de I’incarcération (1 sur 4 pour le VIH, 1 sur 5 pour le VHC) et des
pratiques a risque comme le partage de matériel d’injection.

Les principaux ¢léments contextuels récemment observés accroissant les risques de
transmission de I’hépatite C sont notamment les pratiques d’injection de groupe et la
consommation dans des licux insalubres et dans la précipitation (dans des espaces publics peu
propices : parking, cages d’escalier).

Par ailleurs, les usagers de drogues se caractérisent par une situation sociale plus précaire que
celle de la population générale, que ce soit en termes de logement, de revenu d’emploi, ou de
couverture sociale. Depuis une dizaine d’années, de nouveaux groupes de populations
précaires recourent aux centres d’accueil et d’accompagnement a la réduction des risques
chez les usagers de drogue (CAARUD) : des jeunes dépourvus de tout soutien familial et
institutionnel ou des migrants totalement démunis, notamment en provenance d’Europe de
I’Est. Ces usagers de drogues adoptent souvent des conduites d’usage radicales (poly-usage
anarchique, injections fréquentes), vivent dans des conditions de précarité souvent extrémes et
se rapprochent peu des systémes de soins.

Ces nouveaux usagers précaires méconnaissent pour la plupart d’entre eux les pratiques de
réduction des risques.

1.2.2 Définition des objectifs et modalités de la politique de réduction des risques

La réduction des risques désigne les politiques, les programmes et les interventions dont
I’objectif est de prévenir, réduire et remédier aux effets néfastes liés a 1’'usage de drogues et
aux comportements addictifs sur les personnes et sur la collectivité. Elle constitue un moyen
d’atteindre des objectifs d’amélioration dans les domaine de la santé publique, de la sécurité
et de la protection sociale, en contribuant a atténuer les problémes sanitaires, sociaux,
juridiques et économiques liés a 1’usage de substances psychoactives.
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La mise en place des premicres mesures de réduction des risques au cours des années 1990 a
abouti a des succes indéniables : la mise a disposition de matériel d’injection stérile, ainsi que
le développement des programmes de substitution aux opiacés ont permis de diviser par
quatre le nombre de contaminations par le virus de I’immuno-déficience humaine (VIH) chez
les usagers de drogues.

Toutefois, la prévalence du virus de I’hépatite C (VHC) n’a pas diminué dans les mémes
proportions et demeure, aujourd’hui encore, élevée.

Le contexte de 1’'usage de drogues a fortement évolué : les produits consommés se sont
diversifiés (injections de médicaments, de produits de synthése, de cocaine basée...), tout
comme les publics et les contextes de consommation. Une forte majorité des usagers de
drogues se distinguent désormais par des pratiques de polyconsommation, cumulant I’'usage
d’alcool, de médicaments et de substances illicites. Ces pratiques représentent un facteur de
risque supplémentaire.

La loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 relative a la politique de santé publique précisait les
objectifs de la politique de réduction des risques tout en renvoyant les modalités d’action a un
référentiel national adopté par décret. Le succés des mesures de RDR mises en place dans
cette période ne peut se maintenir et se poursuivre que si le dispositif évolue et s’adapte. En
effet, le contexte épidémiologique des usages de produits psychoactifs a connu des évolutions
profondes (diffusion de 1’usage de cocaine, essor des nouveaux produits de synthése,
possibilit¢ de se fournir sur internet). Les réponses sanitaires ont également évolué en
intégrant la RDR dans le parcours de soins des usagers et en développant les partenariats entre
intervenants.

Par définition, la politique de réduction des risques doit continuellement s’adapter pour faire
face aux évolutions des publics consommateurs, des produits consommés et des modes de
consommation. Elle doit aussi identifier les publics émergents et s’adapter a leurs spécificités,
afin de contribuer a intégrer ces nouveaux publics dans un parcours de soin. La prise en
compte du milieu carcéral doit également étre précisée.

1.2.3 Nécessité de recourir a I’expérimentation de nouvelles stratégies de réduction des
risques, telle que la salle de consommation a moindre risque (SCMR)

Dans le cadre du plan gouvernemental de lutte contre les drogues et les conduites addictives
2013-2017, piloté par la mission interministérielle de lutte contre les drogues et les conduites
addictives (MILDECA, ex- MILDT), I’expérimentation d’un nouveau dispositif de réduction
des risques en direction des toxicomanes a recu 1’accord du Gouvernement.

Les salles de consommation a moindre risque (SCMR) sont des structures ou les usagers de
drogues peuvent consommer des drogues qu’ils apportent, de fagon plus slre et plus
hygiénique, sous la supervision d’un personnel qualifié.

Le dispositif des SCMR s’attache a prévenir les dommages liés aux drogues pour 1’individu
lui-méme (maladies, marginalisation) ainsi que les troubles a 1’ordre public (usage de drogues
dans les lieux publics). Elles ont aussi pour but de rapprocher les usagers du dispositif
spécialisé de soins.

Historiquement, les centres de consommation supervisée ont vu le jour sous I’influence de

plusieurs phénomeénes: I’amplification de la consommation de drogues par injection (héroine,
cocaine, médicaments), I’arrivée de 1’épidémie de VIH et de VHC, la présence croissante de
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consommateurs de drogues en situation d’extréme précarité sociale, souvent sans domicile
fixe et consommant des drogues dans 1’espace public.

La premiére salle de consommation implantée en Europe remonte au milieu des années 1980
(Berne, 1986). Actuellement, il existe des salles de consommation supervisée dans 9 pays (39
villes européennes) : Allemagne, Australie, Canada, Espagne, Danemark, Luxembourg,
Norvege, Pays-Bas et Suisse. Ces centres poursuivent des objectifs de réduction des risques et
des dommages pour les usagers de drogues et pour la communauté, dans les domaines de la
santé publique et de I’ordre public.

Encadrés par des professionnels (médecins, infirmier(ere)s, travailleurs sociaux et tout autre
professionnel formé pour répondre a des situations d’urgence sanitaire chez les usagers de
drogues), ces salles constituent des espaces qui offrent aux usagers de drogues un cadre
d’usage d’injection sécurisé, en dehors de I’espace public. Elles assurent une promotion de
I’hygiéne de la consommation (lavage des mains, désinfection), la mise a disposition de
matériel stérile, ainsi qu’une supervision de ’injection et I’orientation vers des modes de
consommation a risque moindre.

Ce dispositif s’inscrit dans la poursuite des objectifs de la politique de réduction des risques :

- contribuer a réduire chez les usagers injecteurs les risques de surdose et les infections en
fournissant des conditions d’injection sécurisée et du matériel stérile ;

- contribuer a faire entrer les usagers de drogues actifs dans un processus de réduction des
risques et de soins, afin de lutter contre les addictions ;

- contribuer a faire entrer les usagers de drogues actifs dans des processus de sevrage ou de
substitution ;

- réduire les nuisances dans 1’espace public ;

- atteindre les usagers injecteurs a haut risque et les faire entrer dans un processus de
réduction des risques et de soins ;

- améliorer les capacités des usagers a adopter des comportements de prévention, de réduction
des risques et des dommages;

- encourager les usagers a pratiquer des dépistages afin de connaitre leur statut sérologique.

Les études scientifiques ont conclu a une diminution des risques d’abcés et autres maladies
lies a I’injection, une diminution des comportements a risque de transmission du VIH/VHC.
En 2010, P’expertise collective INSERM sur la réduction des risques infectieux chez les
usagers de drogues commandée par le ministére de la santé enregistre un impact positif sur la
RDR ainsi que sur I’acces aux soins.

Les SCMR ont vocation a constituer une composante supplémentaire de 1’éventail des outils
proposés dans le but de réduire les risques et les dommages et de rapprocher les usagers du
dispositif de soins. D’autres éléments de cette palette sont constitués par les traitements de
substitution aux opiacés (TSO), la mise a disposition de matériel stérile et les entretiens
individualisés de conseil.

En outre, les données de santé des personnes en détention plaident pour des actions
spécifiques adaptées aux spécificités du milieu carcéral (sensibilisation a I’entrée en

détention ; éducation a la santé sur la réduction des risques, mise a disposition de matériel
stérile, etc.).

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME
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1.1 Objectifs de la réforme visant a renforcer le dépistage des maladies transmissibles

Le contexte épidémiologique actuel, notamment dans certains groupes fortement exposés au
risque de transmission du VIH, les différents résultats des expérimentations menées a
I’étranger et du dispositif des TROD déployé par des associations communautaires montrent
I’intérét de développer une nouvelle offre de dépistage par TROD par des professionnels de
santé ou par des non professionnels de santé spécifiquement formés. Celle-ci doit s’inscrire en
complémentarité de 1’offre locale de dépistage pour répondre a une situation épidémiologique
ou géographique spécifique.

La banalisation et 1’¢largissement de I’utilisation des TROD de I’infection a VIH, aux
professionnels de santé, dans et en dehors des licux de soins, et & des intervenants associatifs,
sur la base d’un arrété pris sur le fondement de I’article L.6211.3 précité est néanmoins
apparu fragile au regard de la définition de 1’exercice médical. Dans ces conditions, il semble
pertinent d’inscrire cette possibilité dans la loi comme cela est déja le cas pour les examens de
détection du paludisme (article L 6211-4 du code de la santé publique).

En raison des évolutions techniques prévues a court et moyen terme en matiere de TROD
pour les hépatites virales B et C (VHB, VHC) et les IST, la disposition prévoit la possibilité
d’un recours aux TROD pour le dépistage de maladies infectieuses transmissibles, dans des
conditions définies par arrété ministériel.

La HAS a en effet recommandé en mai 2014 I’utilisation de TROD VHC afin d’augmenter la
couverture du dépistage de 1’hépatite C et la proportion de personnes infectées connaissant
leur statut vis-a-vis de I’infection. La HAS recommande également 1’élargissement de cette
utilisation des TROD VHC aux associations s’occupant de VHC et habilitées par les ARS.

S’agissant des autotests, 1’objectif est de mettre a disposition un outil de plus pour favoriser le
dépistage et faire baisser le nombre de personnes qui vivent avec le VIH sans le savoir (prés
de 30 000 personnes en France). Il ne s’agit en aucun cas de substituer les autotests aux
traditionnels dépistages par voie sanguine, ni aux tests rapides d’orientation diagnostique
(TROD). Les autotests VIH sont des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV)
destiné par le fabricant a étre utilisé par le public dans un environnement domestique. Leur
mise sur le marché est conditionnée a I’obtention du marquage CE par le fabricant. Deux
autotests VIH sont en cours de marquage CE et 1’'un d’eux pourrait étre mis sur le marché
d’ici la fin d’année 2014 en France. En I’état actuel du droit, seul le pharmacien dispose du
monopole de la vente au détail et la dispensation de ces autotests.

Afin de favoriser 1’élargissement du dépistage aux populations les plus exposées et
vulnérables, il est prévu que la délivrance d’autotests VIH (voire d’autres maladies
infectieuses transmissibles a 1’avenir) puisse, par dérogation au monopole pharmaceutique,
étre confiée a des structures et opérateurs accueillant ces publics, a savoir les consultations de
dépistage anonyme et gratuit pour le VIH et les hépatites virales, les centres d’information, de
dépistage et de diagnostic des infections sexuellement transmissibles , les centres de soins,
d'accompagnement et de prévention en addictologie, les centres d'accueil et
d'accompagnement a la réduction de risques pour usagers de drogues, et les appartements de
coordination thérapeutique ainsi qu’a des organismes de prévention sanitaire habilités a
réaliser des tests rapides d’orientation diagnostique VIH.

II. 2 Objectifs de la réforme en matiére de réduction des risques

41



La mesure proposée vise a préciser les contours de la politique de RDR et a expérimenter les
salles de consommation a moindre risque, en répondant aux objectifs suivants : définir les
objectifs et les modalités d’action de la réduction des risques, lui conférer un cadre législatif
afin de sécuriser juridiquement les actions de santé publique menées aupres des usagers de
drogues, autoriser le nécessaire développement de stratégies d’action innovantes, en tenant
compte des dispositions de la loi pénale. Elle permet d'affirmer que la politique de réduction
des risques s'applique au milieu carcéral, dans des conditions adaptées a ce milieu.

II1. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

II1. 1 Renforcer le dépistage des maladies transmissibles

Option retenue

11 est proposé¢ , d’une part, de conforter I’utilisation des TROD par des professionnels de santé
ou du personnel formé relevant de structures de prévention ou associatives pour le dépistage
de maladies infectieuses transmissibles, dans les conditions déja déterminées par ’arrété du 9
novembre 2010, et d’autre part, une dérogation au monopole pharmaceutique portant sur la
délivrance des autotests par des structures associatives et de prévention sanitaire intervenant
aupres des publics les plus exposés et vulnérables. Ces structures ont €té identifiées pour le
faire au regard de leurs missions et compétences en mati¢re de conseils et information sur la
prévention et le dépistage de maladies infectieuses (VIH/IST/hépatites).

1I1.2 Politique de réduction des risques

1I1.2.1. Statu quo

L’efficacité de la politique de réduction des risques repose sur la possibilité d’adapter les
stratégies d’intervention aux évolutions des pratiques des usagers de drogues, aux
complications sanitaires et sociales qu’ils subissent et aux produits les plus utilisés. Les textes
existants limitent ces possibilités d’intervention.

Par ailleurs, les dispositions actuelles ne permettent pas d’engager 1’expérimentation de salles
de consommation a moindre risque. Elles ne permettent pas non plus 1’application de la

politique de réduction des risques au milieu carcéral.

1I1.2.2. Option retenue

Dans son avis du 8 octobre 2013, la section sociale du Conseil d’Etat a rejeté le projet de
décret présenté par le gouvernement pour défaut de base légale suffisante, ledit décret ne
pouvant autoriser les salles de consommation a moindre risque alors que la loi interdit ['usage
de stupéfiants. Elle a considéré, en effet, que ’article L. 3121-4 du code de la santé publique
relatif a la politique de prévention des risques, instauré par la loi du 9 aott 2004 pour encadrer
le dispositif de remise des seringues n’autorisait pas la supervision de la consommation de
stupéfiants.

Une modification du code de la santé publique est donc nécessaire pour y inscrire la définition
des objectifs et des modalités d’intervention en RDR, ainsi que la possibilité de mener des
expérimentations, dont celles des SCMR, afin d’autoriser le développement de nouvelles
stratégies dés lors que leur efficacité est avérée.
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Par ailleurs, les dispositions législatives de la RDR doivent étre précisées concernant les
modalités d’application de cette politique auprées des personnes en détention.

IV.IMPACT DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

IV.1.1 Renforcer le dépistage des maladies transmissibles

Les expérimentations engagées pour développer les TROD avec des actions menées par des
intervenants associatifs spécifiquement formés se sont basées sur un montant forfaitaire de
25€ par test pratiqué. Ce dispositif expérimental est en cours de montée en charge et les
moyens financiers afférents au déploiement prévu pour les TROD VHC puis VHB, en plus du
VIH, ont été prévus dans le cadre du Fonds national de prévention, d’éducation et
d’information sanitaires (FNPEIS).

La commercialisation des autotests VIH est attendue en France au troisiéme trimestre 2014.
Les autotests seront en vente libre dans les pharmacies d’officine, a la charge financiére
exclusive de 1’usager.

La mise a disposition gratuite dans 1’ensemble des structures de prévention sanitaire et
associative visé représenterait un colt évalué¢ a 0,6 M€ par an. S’agissant de la mise a
disposition gratuite des autotests par les associations de prévention déja habilitées par les
ARS a réaliser des TROD conformément a 1’engagement de la Ministre concernant les
publics précaires, le colt de cette mesure a été évalué¢ dans la perspective d’un financement
FNPEIS dans la Convention d’Objectifs et de Gestion (COG) 2014-2017 de 1’Assurance
Maladie avec I’hypothése d’un besoin de 20 000 autotests par an (soit 25 % du volume
théorique des TROD a réaliser), au tarif unitaire de 20 € a partir de 2015. Sous cette
hypothese, le besoin de financement complémentaire sur la ligne VIH dans le cadre du
FNPEIS serait de 1’ordre a 0,4 M€/an, ce qui portera le colt total des autotests des
associations de prévention pour toute la période de la COG a 1,2 M€/an. S’agissant de la mise
a disposition gratuite dans les autres structures type centres de diagnostic anonyme et gratuit
(CDAG), centres d’information, de dépistage et diagnostic des infections sexuellement
transmissibles (CIDDIST), etc., le besoin serait de moitié (soit globalement 10 000 autotests
annuels pour ces structures) et les financements seraient prévus sur les enveloppes suivantes :
missions d’intérét général (MIG) pour les CDAG (5000 autotests), fonds d’intervention
régional (FIR) pour les CIDDIST (5 000 autotests), soit de I’ordre de 0,2 M€/an.

L’impact financier de la dérogation au monopole pharmaceutique apparait limité, comparé
aux 5,2 millions de sérologies VIH réalisées chaque année (correspondant a 100 M€ a raison
d’un colt unitaire de dépistage VIH de 19,31 €, prélévement sanguin compris) et aux 56 000
TROD VIH réalisés par les associations (correspondant a 1,4 M€ a raison d’un forfait de
25 €).

1V.1.2 Politique de réduction des risques et aux salles de consommation a moindre risque.

Impact social
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Une réduction de la précarité de la population des usagers de drogues est attendue ainsi
qu’une atténuation des conséquences sanitaires et sociales de la consommation de substances
psychoactives.

Impact environnemental

L’expérimentation d’une salle de consommation a moindre risque doit permettre de réduire la
présence de matériel d’injection a fort risque infectieux dans 1’espace public.

IV.2. IMPACTS EGALITE ENTRE LES FEMMES ET LES HOMMES

S’agissant des mesures relatives a la politique de réduction des risques, les mesures
envisagées sont bénéfiques dans la mesure ou la proportion de femmes polyconsommatrices
de drogues illicites est en croissance forte.

Concernant les IST, méme si I’incidence du SIDA chez les femmes reste inférieure a celle
observée chez les hommes, la part des femmes a progressivement augmenté depuis le début
de 1’épidémie pour plusieurs raisons. Elles présentent des risques accrus d’infection par le
VIH au cours d’un rapport sexuel en raison de facteurs biologiques et de leur vulnérabilité
socio-¢conomique entrainant des difficultés tant dans I’accés a I’information et a la
prévention, que dans la négociation du recours a un moyen de prévention avec leurs
partenaires. Les femmes sont également plus nombreuses que les hommes a déclarer avoir
contracté une infection sexuellement transmissible (IST). L’augmentation des IST témoigne
d’un relachement des comportements sexuels de prévention pour les femmes comme pour les
hommes. Les cas de nouveaux diagnostics concernent principalement les femmes agées de 25
a 29 ans. A tous les ages, les femmes sont plus touchées par les hommes concernant les IST,
comme le prouve I’infographie ci-jointe. °

IV.3. IMPACTS JURIDIQUES

IV.3.1 Renforcer le dépistage des maladies transmissibles

Le I de I’article 6 relatif aux TROD renforce et précise, au plan juridique, I’utilisation de tels
dispositifs, en particulier pour les membres des associations qui utilisent ces tests. Elle prévoit
I’information de la personne venant faire un TROD sur les conditions de réalisation du test et
sur ses conséquences ainsi que le recueil de son consentement libre et éclairé comme le
prévoit la Convention d’Oviedo sur les Droits de 'Homme et la biomédecine du 4 octobre
1997.

En application de la directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du
27 octobre 1998 relative aux DMDIV et du code de la santé publique, la mise sur le marché
d’autotests VIH est conditionnée a 1’obtention du marquage CE par le fabricant auprés d’un
organisme notifié. Pour ’obtenir, le fabricant doit justifier que cet autotest satisfait a des
exigences essentielles posées pour les DMDIV et celles additionnelles prévues pour les
autodiagnostics. L'organisme notifié examine la demande et, si elle répond a ces exigences, il
est chargé de la délivrance au demandeur d’un certificat d'examen CE de la conception.

Le 8° de l'article L.4211-1 du code de la santé publique (CSP) réserve aux pharmaciens, la
vente au détail et toute dispensation de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro destinés a
étre utilisés par le public, a I'exception des tests destinés au diagnostic de la grossesse ainsi

> Source : Ministére des Droits des femmes, de la Ville, de la Jeunesse et des Sports, Chiffres clés de 1’égalité entre les
femmes et les hommes. 2014, Santé des femmes, p7.
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que des tests d'ovulation. En 1'état du droit, il est rappelé qu’il n’y a pas de dispositions dans
le CSP concernant la vente aux mineurs des dispositifs médicaux (tels que les préservatifs) ou
de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (tels que les tests de grossesse). Ne nécessitant
pas de prescription médicale (ordonnance) et n'étant pas remboursé par la sécurité sociale, les
autotests n'obligent pas a priori le pharmacien a vérifier l'identité et I'dge de l'acheteur. Aussi,
la vente d'un autotest de détection de maladies infectieuses transmissibles (notamment VIH)
est possible a un mineur. Il convient néanmoins de signaler qu’il incombe au pharmacien dans
le cadre de ses obligations déontologiques de préciser les informations et conseils utiles a
l'usager pour I’utilisation de l'autotest et qu’il dispose du droit de refuser la dispensation
lorsqu'il estime que 1'intérét de la santé du patient lui parait I'exiger.

L'arrété pourrait ainsi imposer a ces structures :

- de délivrer aux mineurs des informations et conseils sur l'utilisation de 'autotest, d'une
maniere adaptée a leur degré de maturité (comme stipulé a I’article 6 de la Convention
d’Oviedo précitée et a l'article L.1111-2 du CSP) et s'assurer de leurs facultés a
discerner, comprendre et assumer le résultat d'un autotest ;

- voire de ne pas dispenser d'autotest en-deca de 15 ans, dge que 1'on déduit souvent du
code pénal frangais et des lois de protection de 1’enfance comme étant celui de la
"majorité sexuelle".

La légalisation du dépistage de maladies infectieuses par TROD par des professionnels de
santé ou du personnel associatif formé ainsi que la dérogation au monopole pharmaceutique
présentent des conséquences non significatives sur le commerce. Toutes deux requiérent des
arrétés pour étre applicables et devant faire 1’objet d’une notification auprés de la
Commission prévue a ’article 8 de la Directive 98/34/CE du 22 juin 1998 modifiée par la
Directive 98/48/CE du 20 juillet 1998 prévoyant une procédure d'information dans le domaine
des normes et réglementations techniques et des regles relatives aux services de la société de
l'information.

1V.3.2 Réduction des risques

La mesure relative a la réduction des risques sera intégrée dans la partie 1égislative du code de
la santé publique relative a la lutte contre la toxicomanie. Elle permet de renforcer 1’assise
juridique nécessaire a mettre en ceuvre les actions de réduction des risques. Cette disposition
législative permettra en outre ’implantation de programmes de réduction des risques en
détention dans des conditions juridiquement sécurisées pour les intervenants.

L’expérimentation des salles de consommation a moindre risque n’est pas codifiée, le
dispositif n’étant pas pérenne.

1IvV.4. IMPACTS EN OUTRE-MER

Du fait de la prévalence ¢élevée du VIH et des hépatites en outremer, notamment en Guyane et
des difficultés de démographie médicale, la délégation de taches aux personnels associatifs
formés autorisée par la mesure relative aux TROD, travaillant dans des associations habilitées
par I’ARS, représente une aide précieuse pour augmenter le dépistage.

De méme, la mesure relative aux autotests a des impacts sur ce territoires qui ont une
prévalence/incidence du VIH et des hépatites plus élevée qu’en métropole et un besoin encore
plus important d’accroitre les moyens de dépistage et de prévention des maladies
transmissibles.
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V. MODALITES D’APPLICATION DE LA LOI

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Toutes les mesures sont d’application immédiate. La mise en ceuvre de I’expérimentation
relative a la salle de consommation a moindre risque est prévue pour une durée maximale de 6
ans.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

L’ensemble de ces mesures ont vocation a s appliquer sur le territoire national.

V.3. CONSULTATIONS

V.3.1 Renforcer le dépistage des maladies transmissibles

Les mesures relatives aux TROD et autotests ne font 1’objet d’aucune consultation
obligatoire.

Elles ont été soumises, pour avis, a 1’agence nationale de sécurit¢ du médicament et des
produits de santé (ANSM), au conseil national du Sida, a la Haute autorité de santé (HAS),
aux Sociétés savantes (SPILF, SFLS), aux associations dans le champ de la lutte contre le
VIH/Sida, IST et hépatites, au conseil national de 1’ordre des médecins (CNOM) et aux autres
ordres professionnels, au Haut conseil des professions paramédicales et au Syndicat de
I’industrie du diagnostic in vitro (SIDIV) pour ce qui concerne les autotests.

V.3.2 Réduction des risques

La Haute autorité de santé a donné un avis positif a la mise en ceuvre d’une salle de
consommation a moindre risque en ce qui concerne le projet de décret qui avait été
initialement soumis a consultation.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

Renforcer le dépistage des maladies transmissibles

Un arrété du ministre chargé de la santé, pris aprés avis de I’ANSM, doit définir les
conditions de réalisation des TROD de détection de maladies transmissibles par des
professionnels de santé ou par du personnel relevant de structures de prévention ou
associatives ayant recu une formation adaptée, et précisera les conditions de recueil du
consentement libre et éclairé de la personne.

Un arrété du ministre chargé de la santé, pris aprés avis de ’ANSM, doit fixer la liste des
autotests de détection de maladies transmissibles et déterminer également les conditions
particuliéres de la délivrance de ces autotests dans les structures et opérateurs envisagés. Il
précisera les conditions de délivrance de ces autotests aux personnes mineures sachant que les
mineurs sont une des populations fréquentant en particulier les centres de dépistage anonyme
et gratuit pour le VIH et les IST (CDAG et CIDDIST).

Ces textes d’application relatifs aux TROD et autotests doivent faire 1’objet d’une procédure
de notification aupres de la Commission Européenne en application de I’article 8 de la
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Directive 98/34/CE du 22 juin 1998 modifiée par la Directive 98/48/CE du 20 juillet 1998
prévoyant une procédure d'information dans le domaine des normes et réglementations
techniques et des regles relatives aux services de la société de l'information. En effet, les
arrétés devant définir d’une part, les conditions de réalisation des TROD et d’autre part, de
délivrance des autotests, hors le cadre du monopole des pharmacies d’officine, constituent des
projets de regle technique susceptibles d’influencer la commercialisation ou l'utilisation des
TROD et autotests et a ce titre, ils relévent de 1’obligation de notification au sens de 1’article 8
de la directive précitée.

Politique de réduction des risques

Un décret en Conseil d’Etat doit définir les modalités d’application des dispositions relatives
a la politique de réduction des risques.

Salles de consommation a moindre risque

Un arrété¢ doit déterminer la liste des centres d’accueil et d’accompagnement a la réduction
des risques pour usagers de drogues pouvant ouvrir un espace de réduction des risques par
usage supervisé.

Un arrété déterminera également le cahier des charges a respecter pour disposer d’un tel
espace.
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CHAPITRE 1V : INFORMER ET PROTEGER LES POPULATIONS
FACE AUX RISQUES SANITAIRES LIES A I’ENVIRONNEMENT
(ARTICLES 10 ET 11)

I. DIAGNOSTIC

1.1 Pollution de I’air

Les épisodes séveres et étendus de pollution de 1’air par les particules fines survenus en mars
2014 sur une grande partie du territoire métropolitain ont mis en évidence la nécessité¢ de
renforcer les mesures d’information et de communication concernant les risques aigus et
chroniques liés a la pollution atmosphérique, qui est entre autres un facteur de risque de
cancer. Des études récentes montrent que les niveaux de pollution de I’air rencontrés
actuellement en France continuent d’étre a 1’origine d’effets significatifs sur la santé des
populations, méme a de faibles concentrations, car il n’existe pas de seuil en dega duquel
aucun impact n’est observé. Dans notre pays, la pollution chronique constitue un enjeu de
santé publique plus important que les pics de pollution : il faut donc réduire durablement les
niveaux moyens de pollution auxquels la population est exposée.

Le public, de plus en plus conscient des enjeux pour la santé de la pollution de I’air, est en
demande de :

- davantage d’information sur les risques sanitaires ;

- davantage de vigilance ;

- davantage de transparence dans la communication dans ce domaine.

Par ailleurs, il est nécessaire de protéger particulierement les populations les plus vulnérables
face a la pollution atmosphérique (enfants, personnes agées, etc.).

1.2 Protection du risque amiante

La lutte contre les risques liés a l’amiante est une priorité pour permettre a nos
concitoyens d’éviter les expositions a ce polluant cancérigéne avéré pour I’homme, qui est
interdit en France depuis 1997. L’amiante reste cependant présente dans de trés nombreux
batiments. Des mesures de protection de la population générale ont déja été édictées mais
elles méritent d’étre renforcées pour encore mieux protéger la population.

En effet, le cadre réglementaire actuel ne permet pas de prendre les mesures nécessaires pour
abaisser I’exposition dans certaines situations. En 1’état, le code de la santé publique fixe des
obligations de repérage des matériaux et produits contenant de 1’amiante, d’évaluation de leur
état de conservation et, pour certains d’entre eux, des obligations de travaux de retrait ou de
confinement lorsqu’ils sont dans un état de conservation insuffisant.

e Actuellement, la transmission d’informations au préfet et aux ministres chargés de la
santé et de la construction est incompléte et sa distribution confuse entre les différents
services de I’Etat.

Elle ne permet pas d’assurer a la fois la gestion des risques et 1’observation du parc

immobilier :

- le préfet doit étre destinataire des éléments nécessaires a la gestion des risques liés
a ’amiante lorsque la situation le justifie ;
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- les services des ministéres chargés de la santé et de la construction doivent
disposer d’informations pour orienter la politique de gestion du risque amiante ;

- une information sur 1’état du parc immobilier doit également étre communiquée
par les organismes réalisant les repérages et les opérations de contrdle aux préfets
et a ces ministéres concernés.

e Par ailleurs, la mauvaise application de la réglementation engendre des risques
d’exposition de la population.

Les dispositions de ’article L. 1334-12-1 du code de la santé publique (CSP) visent a protéger
la population générale contre les risques sanitaires liés a une exposition a ’amiante dans les
immeubles batis. Ces dispositions s’appliquent aux propriétaires de tout ou partie
d’immeubles batis dont le permis de construire a été délivré avant le 1 juillet 1997, qu’il
s’agisse de propriétaires privés ou publics.

Les grands principes de ces dispositions sont de :

- prescrire un repérage des matériaux ou produits contenant de 1’amiante (c’est-a-dire
identifier et localiser les matériaux et produits contenant de ’amiante et évaluer
leur état de conservation) ;

- prescrire lorsque cela est nécessaire des travaux de mise en sécurité ou un suivi de
I’état des matériaux en place ;

- rendre les propriétaires des immeubles batis responsables de la mise en ceuvre de
ces mesures ;

- prescrire la constitution de documents d’information (le dossier technique amiante
(DTA) — le dossier amiante parties privatives (DA-PP)), leurs mises a jour et leurs
communications aux personnes fréquentant les locaux concernés.

En cas de non-respect par les propriétaires des obligations prévues a ’article L. 1334-12-1,
des sanctions pénales (contraventions de troisieme ou cinqui¢me classe) sont prévues. En cas
d’urgence, il est par ailleurs actuellement possible pour le préfet, en application des
dispositions de I’article L.1334-16, de faire réaliser aux frais des propriétaires les repérages
prévus a Particle L.1334-12-1 ou de prescrire la réalisation de mesures conservatoires, voire
d’exécuter d’office ces mesures conservatoires.

En cas d’urgence et de danger grave pour la santé, il serait parfois nécessaire d’intervenir plus
rapidement pour faire cesser 1’exposition. Les dispositions actuelles ne le permettent pas.
L’arsenal répressif doit étre complété pour doter 1’administration de pouvoirs de contrainte
alternatifs aux sanctions pénales envers les propriétaires ou leurs maitres d'ceuvre, afin de les
contraindre a respecter les impératifs de sécurité dans la planification et la commande de leurs
travaux immobiliers.

e Or, plusieurs exemples de dissémination de fibres dans [’environnement sont
réguliérement observés : ils peuvent étre liés a I’intervention d’un particulier sur des
matériaux amiantés ou a une mauvaise gestion de déchets en zone présentant des
affleurements d’amiante.

Si les professionnels qui réalisent les travaux doivent étre certifiés et exercer leur activité dans
des conditions trés strictement encadrées par le code du travail, rien n’interdit aujourd’hui a
un particulier de procéder lui-méme a des travaux sur des matériaux amiantés, et ils sont de
plus en plus nombreux a intervenir eux-mémes compte tenu du colt des travaux réalisés par
un professionnel.
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Il y a donc un risque d’exposition, pour eux-mémes et les personnes a proximité, si les
précautions nécessaires ne sont pas mises en ceuvre. Une intervention sur des matériaux (par
exemple le nettoyage d’une toiture en amiante-ciment avec un appareil a haute pression ) peut
également conduire a une dissémination de fibres dans I’environnement. L’inspection du
travail est compétente pour intervenir en cas de dépassement de seuil au sein du chantier, mais
ne peut agir si le dépassement est constaté uniquement a I’extérieur du chantier.

Enfin, des problématiques d’exposition sont avérées en cas de mauvaise gestion des déchets
contenant de I’amiante, par exemple leur stockage sur un terrain générant une €émission de
fibres.

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

11.1 Pollution de I’air

Les mesures relatives a la pollution de 1’air proposées visent a prévoir que 1’information faite
au grand public ne se limite pas aux effets sur la santé de la pollution de 1’air mais soit élargie
aux risques sanitaires. La communication autour de la pollution pourra ainsi mentionner le
nombre d’hospitalisations ou encore le nombre de déces liés aux expositions a court, moyen
et long termes.

11.2 Protection du risque amiante

- Faire cesser les expositions : I’objectif de la réforme est de donner au préfet des moyens
d’actions pour agir face aux risques que représente 1’amiante. Il s’agit, plus spécifiquement,
de faire cesser les expositions a ’amiante. En effet, si les dispositions de 1’article L. 1311-4
du code de la santé publique permettent au préfet d’intervenir en cas de « danger ponctuel
imminent », les risques a long terme liés a ’exposition a ’amiante ne sont pas couverts par
ces dispositions dans la mesure ou le danger ponctuel n’est pas « imminent » mais retardé :
les pathologies surviennent avec un effet retard souvent important. La réforme permettra donc
d’assurer une protection de la santé de la population, tant en cas de danger ponctuel imminent
qu’en cas de situations d’exposition environnementale chronique a des fibres d’amiante.

Informer les autorités administratives concernées des risques de présence d’amiante
dans un souci de gestion des risques et d’observation du parc immobilier : la proposition
de modification du code de la santé publique clarifie la transmission d’informations en
précisant les destinataires des informations et rapports d’activités des opérateurs et
organismes.

- Renforcer les dispositions du code de la santé publique en matiére de sanctions
administratives : la mesure proposée modifie et compléte le code de la santé publique en
prévoyant la suspension de 1’activité et de 1’accés dans les locaux concernés en cas de non
respect des mesures prescrites par le préfet aux propriétaires ou exploitant des immeubles
contenant de I’amiante.

I1I1. DISPOSITIFS RETENUS

II1.1 Pollution de 1’air
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L’article L. 221-6 du code de I’environnement est modifi¢ afin de permettre la
communication sur les risques pour la santé humaine et I’environnement, en plus de
I’information sur les effets.

1I1.2 Protection du risque amiante

- Faire cesser les expositions : il est propos¢ d’introduire dans le code de la santé publique
une disposition permettant au préfet de fixer un délai dans lequel des mesures qu’il prescrit
doivent étre mises en ceuvre pour évaluer et faire cesser I’exposition. A défaut, il peut faire
exécuter d’office.

- Informer les autorités administratives concernées des risques de présence d’amiante
dans un souci de gestion des risques et d’observation du parc immobilier : il est proposé
de remplacer les dispositions figurant dans le code de la santé publique pour préciser que les
informations relatives a I’observation de 1’état du parc immobilier et les données nécessaires a
la gestion des risques sont a transmettre aux ministéres chargés de la santé et de la
construction ainsi qu’au représentant de I’Etat dans le département.

- Renforcer les dispositions du code de la santé publique en matiére de sanctions
administratives : il est proposé de compléter le dispositif réglementaire en ajoutant la
possibilité pour le représentant de 1’Etat dans le département de suspendre I’accés et
I’exercice de toute activité dans les locaux impactés par le non-respect des obligations jusqu’a
la mise en ceuvre des mesures prescrites.

IV. IMPACTS DE LA LOI

Les mesures ont pour objectif de fournir a [’administration les moyens d’actions et
d’orientation des politiques publiques. Elles n’ont qu’un impact limité sur le plan
économique, mais vont permettre la détection, la réduction d’expositions problématiques
(mais circonscrites dans le temps et I’espace) pour la population et son information sur les
risques sanitaires qui y sont liés.

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

Protection du risque amiante

Impacts économiques

Ces mesures concernent une substance dont la cancérogénicité est trés forte : chaque année
entre 4 000 et 5 000 maladies professionnelles liées a I’amiante sont reconnues, dont environ
1 000 cancers. L’impact social et économique de ’amiante est également considérable : le
montant des indemnisations versées s’éléve en 2013 a 900 M€ pour le FCAATA (Fonds de
cessation anticipée d’activité des travailleurs de 1’amiante) et 115 M€ pour le FIVA (Fonds
d’indemnisation des victimes de I’amiante). Economiquement, cette mesure est donc
primordiale.

Dans le cadre de la prévention des risques sanitaires liés a 1’inhalation des fibres d’amiante
dans les espaces clos dans lesquels vit la population (comme les habitations, les
établissements recevant du public...) des professionnels sont amenés a intervenir pour
effectuer selon le cas :

- des repérages/diagnostics de matériaux contenant de I’amiante ;
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- des mesures d’empoussiérement en fibres d’amiante dans 1’air ;
- des analyses de matériaux afin d’identifier la présence ou non d’amiante.

Ces professionnels transmettent actuellement leurs rapports annuels d’activité sous forme
papier ou sous forme d’un tableur informatique (format Excel ou OpenOffice) au ministére.
Ils devront dorénavant les transmettre également sous cette forme au représentant de I’Etat
dans le département. La direction générale de la santé (DGS) a initi¢ une étude de faisabilité
du développement d’un systéme d’information visant a organiser le recueil et 1’exploitation
des rapports des diagnostiqueurs et des laboratoires qui doivent faire 1’objet d’une
transmission réglementaire aux représentants de 1’Etat dans le département et au ministére.

Les professionnels devront transmettre sous format papier les informations relatives au
repérage.

Impacts Sociaux

Cette mesure a vocation a faire baisser la mise en danger des particuliers en cas d'exposition a
'amiante, ce qui permettrait de diminuer les conséquences de I’amiante sur la santé. Encore
aujourd'hui, l'exposition a I'amiante reste une cause importante de cancers (poumons, ovaires,
larynx, etc.), non seulement pour les personnes particulierement exposées du fait de leur
profession, mais aussi pour les personnes sans facteur professionnel particulier. L’amiante
constitue par exemple le facteur de risque principal du mésothéliome.

Le vide juridique dans la réglementation empéche le préfet d’intervenir en cas de mise en
danger de la population générale : l'amiante agissant a une échéance de 40 ans, il est
impossible d’invoquer le risque imminent pour faire cesser l'exposition. Cette mesure va
permettre de combler ce vide et de donner les moyens aux préfets d’intervenir.

lmpacts environnementaux

En 2006, une étude cas-témoins® a 6té réalisée afin de comparer les risques de mésothéliome
selon 1’exposition environnementale passée des populations riveraines d’anciens sites
industriels d’exploitation ou de transformation de I’amiante.

Parallélement, une étude d’estimation’ de 1’exposition actuelle des populations riveraines de
sites naturels était menée. Elle a montré qu’en France continentale (la Corse faisant 1'objet
d'études par ailleurs), le nombre de personnes riveraines d’affleurements naturels d’amiante et
potentiellement exposées était réduit. Les quelques sites existant en France continentale
présentent en effet une faible superficie et les trois zones les plus a risque, situées en
montagne, sont trés peu fréquentées. Or, les mesures de fibres dans 1’air ont montré que
I’exposition des populations a I’amiante des affleurements naturels était conditionnée par la
fréquentation de ces sites.

La mesure permettra de faire cesser les expositions en permettant I'action du préfet en cas
d'intervention des particuliers sur des matériaux amiantés sans précaution ou en cas de
mauvaise gestion des déchets contenant de l'amiante en zone présentant des affleurements
d'amiante.

© Vandentorren S. Exposition environnementale a ’amiante chez les personnes riveraines d’anciens sites industriels
et affleurements naturels. Etude cas-témoins a partir des données du Programme national de surveillance du
mésothéliome. Saint-Maurice (Fra) : Institut de veille sanitaire. 2009, 23 p.

7 Exposition environnementale a I'amiante chez les personnes riveraines d’anciens sites industriels et d affleurements
naturels : choix méthodologiques, analyse des données disponibles, modalités de recueil. Rapport final. Saint-
Maurice (Fra) : Institut de veille sanitaire. 2007, 65 p.
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1Iv.2. IMPACTS JURIDIQUES

Les nouvelles mesures qui renforcent le dispositif juridique destiné a prévenir les risques liés
a D’amiante s’intégrent dans le code de la santé publique, dans le chapitre relatif a la
prévention de tels risques. Ce chapitre comporte des dispositions relatives au plomb et a
I’amiante. Il est proposé de distinguer ces séries de dispositions en regroupant dans une
section I, celles relatives au plomb (Articles L. 1334-1 a L. 1334-12), et dans une section II,
celles relatives a I’amiante (Articles L. 1334-12-1 a L. 1334-17). Leur mise en ceuvre
nécessitera des mesures de prescription par le représentant de I’Etat dans le département.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Les mesures entrent en application a la publication de la loi.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Cette réforme s’applique a I’ensemble du territoire national.

V.3. TEXTES D’APPLICATION

Un décret en Conseil d’Etat doit déterminer les conditions de communication des organismes
réalisant les repérages et opérations de controle.
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TITRE II - FACILITER AU QUOTIDIEN LES PARCOURS DE SANTE

CHAPITRE 1: CREER UN SERVICE TERRITORIAL DE SANTE AU
PUBLIC (ARTICLES 12° A 14)

Articles :
% Création du service territorial de santé au public

< Renforcement de ['organisation territoriale de la santé mentale

% Renforcement des coordinations techniques ou plateformes territoriales d'appui

I. DIAGNOSTIC

En France, la santé et ’espérance de vie se sont améliorées au cours des derniéres décennies.
Cependant, cette amélioration s’est principalement produite en faveur des personnes
socioéconomiquement favorisées, comme 1’illustre, par exemple, la persistance des inégalités
sociales face a la mort. A 35 ans un homme cadre peut espérer vivre encore 47,2 ans et un
ouvrier 40,9 ans ; chez les femmes, I’espérance de vie a 35 ans est de 51,7 ans pour une cadre,
contre 48,7 pour une ouvriere. Selon le Haut Conseil de la santé publique, les inégalités
sociales de santé ont eu tendance a se creuser ces dernicres années.

S’il existe des inégalités de santé lices a des facteurs individuels généralement non-
modifiables (adge, sexe, facteurs génétiques), les inégalités sociales de santé sont, elles, en
rapport avec des déterminants multiples trouvant leur origine dans le contexte politique et
socioéconomique. Au-dela de problémes d’acces et/ou de recours aux soins de premiere ligne
(acces primaire), il existe aussi des inégalités d’acces secondaire, qui peuvent concerner
toutes les étapes du parcours de soins qui suivent un premier contact avec le systéme de soins,
depuis I’identification du besoin jusqu’a la délivrance des soins nécessaires, qu’ils soient
préventifs ou curatifs.

Pour la réduction de ces deux types d’inégalités, il y a lieu :
- d’adapter les organisations de fagon a mieux coordonner prévention /soins /
insertion ;
- d’identifier et de répondre aux difficultés concrétes que rencontrent en particulier
les personnes les plus vulnérables, que ce soit pour des raisons de situation sociale,
géographique, d’age ou de handicap.

Or I’organisation du systéme de santé francais souffre de :
- la faible coordination entre les prises en charge des personnes sur le plan sanitaire,
médico-social ou social ;
- linsuffisante articulation entre les dispositifs de prévention ou promotion de la
santé et |’organisation curative ;
- la faible articulation enfin entre la médecine ambulatoire et les établissements de
santé.

La création des agences régionale de santé a apporté une premiére réponse a ces difficultés en
renforgant la cohérence au niveau régional du pilotage des politiques publiques dans ces
domaines. Mais les acteurs de santé, présents dans les territoires, bénéficient de peu de leviers
incitatifs, et lorsqu’ils seraient volontaires, de peu d’outils pour renforcer leur coordination.

8 Voir schéma a la fin de I’article 1
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Dans les territoires ou des projets ont émergé, les professionnels de santé libéraux, des
professionnels hospitaliers ou du secteur médico-social ont dii dépenser une énergie
importante pour organiser la prise en charge de patients complexes dans les meilleures
conditions. L’enjeu est donc aussi de préserver ces acteurs d’un épuisement progressif, et que
tous les territoires puissent bénéficier de ces bonnes pratiques en termes de structuration de
I’offre de soins.

Les différentes études souvent thématiques, menées par exemple dans le cadre de plans de
santé publique, ont montré que la coordination comportait plusieurs dimensions et que c’est
par une approche globale que des progrés étaient possibles.

En particulier, la coordination des acteurs est un facteur clé de I’amélioration de la prise en
charge des personnes agées afin d’éviter le recours a I’hospitalisation. Ainsi la coordination
autour d’un patient n’est souvent possible dans de bonnes conditions que si 1’organisation
territoriale globale a été adaptée pour anticiper les situations de rupture dans les parcours.

Par exemple dans le domaine de 1’obésité, si des actions de sensibilisations / formation des
acteurs de proximité (sociaux, éducatifs, soignants, etc.) ne sont pas effectuées, ou si des
recours ne sont pas organisés et lisibles, la prise en charge sera plus tardive, les actions de
prévention ne seront pas effectuées en lien avec un projet thérapeutique et le projet ne sera pas
global.

La notion de coordination recouvre plusieurs dimensions (cf. la distinction entre coordination
clinique et coordination de parcours) et potentiellement une grande diversité d’acteurs. Pour
une majorité de patients, les professionnels du secteur sanitaire gérent (de manicre
individuelle ou collective) les parcours des patients dont ils ont la charge. Les liens
hopital / ville / domicile ne sont pour autant par toujours optimums. Certains médecins, dans
les faits peu nombreux, prennent également en charge une partie de la coordination sur le
volet social (notamment liée a 1’ouverture de droits sociaux). La négociation conventionnelle
a venir relative a la rémunération d’équipe (suite des expérimentations « nouveaux modes de
rémunération ») pourrait faire évoluer positivement cette situation.

Cependant, une part croissante de patients est dans une situation dite complexe (la définition
de ces situations est en cours de structuration, la HAS étant en train de mettre au point un
outil) a laquelle ces professionnels du secteur sanitaire ne peuvent répondre seuls et qui
nécessite un appui (information, orientation, « assistants » de parcours...).

L’offre d’appui a la gestion des parcours complexes telle qu’elle existe aujourd’hui est
plurielle (plusieurs dispositifs, plusieurs donneurs d’ordre et plusieurs financeurs), évolutive
(certains dispositifs sont récents, encore en cours de déploiement ou de réorganisations
comme les réseaux de santé), quelquefois illisible, incohérente et incompléte car souvent
réservée spécifiquement a une population (maisons pour 1’autonomie et l’intégration des
malades d’Alzheimer - MAIA), pathologie et/ou encore a un segment particulier des parcours
de santé (programme d’accompagnement de retour a domicile - PRADO). Les
expérimentations Parcours des personnes agées en risque de perte d’autonomie (PAERPA)
permettront sans doute d’apporter une partie de la réponse, mais ne concernent que les
personnes agées en perte d’autonomie.

Pour améliorer les parcours de santé et optimiser 1’efficience du systéme il est a présent
impératif de dépasser les clivages liés notamment a 1’appartenance aux institutions / structures
et aux sources de financement qui participent aux incohérences et aux ruptures constatées
dans de nombreux parcours de santé. L’objectif est de passer d’une approche par structures ou
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dispositifs a une approche en termes de missions partagées au service des parcours de santé
des patients en situation complexe, sans distinction de population ou de pathologie, dans
I’esprit du service territorial de santé et de la stratégie nationale.

La mise en place de telles organisations territoriales, qui restent souvent partielles
(thématisées ou consacrées a un épisode du parcours) se heurtent cependant a certaines
difficultés concrétes :

elle implique que des projets voire des financements émanant d’institutions
différents (assurance maladie, Agences régionales de santé — ARS, collectivités
territoriales, milieu associatif, etc.) soient au préalable coordonnés dans le champ
des actions envisagées, des territoires concernés, et dans la durée de mise en ceuvre
des projets ;

elle touche a la pratique professionnelle des acteurs, qui n’est généralement pas
mise sous le regard d’autres professionnels mais s’exerce dans le cadre du
colloque singulier avec un patient. Désormais le champ d’intervention de chaque
professionnel doit étre défini en cohérence avec celui d’autres acteurs ;

elle implique potentiellement des modifications de pratique voire de patientéles,
qui peuvent avoir des conséquences sur la file active des professionnels et sur leur
organisation de travail. En effet, trop souvent, les acteurs dépassent, dans leur
exercice professionnel, leurs propres compétences, faute de trouver d’autres
interlocuteurs pour « prendre le relai ». Des études ont par exemple montré que les
médecins généralistes suivaient trop longtemps des patients atteint de troubles
psychiques faute de pouvoir disposer d’un avis spécialisé de psychiatrie dans des
délais compatibles avec les besoins du patient. De méme, 1’accés a un logement est
souvent compliqué pour des personnes handicapées faute d’un accompagnement
suffisant de la personne et d’une information ad hoc des bailleurs potentiels par
des équipes spécialisées. La solution consiste donc trop souvent a privilégier un
hébergement médico-social voire une prise en charge hospitaliere a temps
complet. Ainsi une amélioration de 1’organisation territoriale impliquera que
certains professionnels qui avaient pris 1’habitude de « faire a la place » ou de
« compenser » des manques, se recentrent sur leur cceur de métier dans un cadre de
coopération formalisé; la contrepartic doit étre la mise a disposition des
professionnels des organisations, ressources, protocoles, qui leur apporte les
réponses adaptées aux besoins de leurs patients.

enfin il est essentiel que ces organisations territoriales soient conformes a la fois
aux besoins des patients et a ceux des professionnels. Il s’agit notamment
d’organiser les dispositifs autour des médecins de premier recours, médecins
traitant en particulier, et en facilitant I’association des collectivités territoriales qui
exercent des responsabilités importantes dans les domaines de la prévention et
médico-social en particulier. Ce cadre généraliste de travail est d’autant plus
légitime qu’au-dela des spécificités des pratiques thérapeutiques :

o les moments de rupture sont souvent les mémes : passage des actions de
dépistage a un diagnostic précoce, articulation entre recours spécialisé et suivi
de proximité, élaboration conjointe d’un parcours de soin et de vie, anticipation
du passage de I’enfance a 1’age adulte, etc. ;

o les besoins exprimés par les usagers portent largement sur des sujets partagés
quelle que soit la pathologie : lisibilit¢ de I’information, capacité de se projeter
dans ’avenir, soutien aux aidants, etc.
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La santé mentale est I’'une des priorités de la stratégie nationale de santé (SNS), compte tenu
de la prévalence des troubles (1 Frangais sur 5 sera un jour atteint d’une maladie psychique),
de leur impact sur la vie des personnes concernées et de leur entourage (les troubles
psychiatriques occupent le 2™ rang des causes mondiales de handicap), et des évolutions a
prévoir dans les organisations pour favoriser un diagnostic précoce (le retard au diagnostic
pour les troubles tels que la schizophrénie ou les troubles bipolaires peut aller jusqu’a 10 ans
apres les premiers symptomes) et organiser une prise en charge adaptée associant prévention,
soins et insertion des personnes.

Comme 1’ont souligné de nombreux rapports (Piel-Roelandt, Milon, Couty, Kovess, Cour des
comptes, HCSP, Robiliard...) effectués depuis les années 2000, la santé mentale est
emblématique des difficultés de coopération et de cohérence territoriale des actions évoquées
ci-dessus.

Jusqu’a T’ordonnance n°2003-850 du 4 septembre 2003 portant simplification de
l'organisation et du fonctionnement du systéme de santé ainsi que des procédures de création
d'établissements ou de services sociaux ou médico-sociaux soumis a autorisation,
I’organisation de la psychiatrie était essentiellement fondée, au plan juridique, sur la
psychiatrie de secteur a laquelle les textes attribuaient 1’ensemble des_missions de lutte contre
la maladie mentale (actions de prévention, de diagnostic, de soins, de réadaptation et de
réinsertion sociale) et dont les conditions de planification des équipements étaient prévues au
sein de territoires de proximité appelés secteurs de psychiatrie.

L’ordonnance de 2003 a tiré les conséquences de 1’évolution importantes dans le champ de la
psychiatrie comme des difficultés rencontrées :

- un nombre de plus en plus important d’acteurs de la psychiatrie non sectorisés,
qu’il s’agisse d’établissements publics, privés a but lucratif ou non ou de
professionnels libéraux ;

- une diversification des demandes liées en particulier aux troubles mentaux
fréquents ;

- I’évolution des connaissances en psychiatrie qui permet d’accéder a des
thérapeutiques diversifiées, fondées sur une littérature scientifique ;

- les territoires sectoriels qui se sont révélés trop petits pour servir d’aire de
référence pour la planification des équipements dans le cadre d’une offre graduée
disposant de I’ensemble des compétences nécessaires ;

- les inégalités territoriales de prise en charge, en taux de recours aux soins
ambulatoires (de 247 a 280 journées pour 1 000 habitants) a temps partiel ou a
temps complet (de 332 a 557 journées) comme en dépenses par habitant (la
dotation annuelle de financement (DAF) par habitant allant de 87 € a 169 €) qui
sont bien supérieures en psychiatrie que dans les autres disciplines médicales.

C’est pourquoi I’ordonnance de 2003 a élargi les territoires de planification et pris acte de la
participation d’acteurs diversifiés a la lutte contre la maladie mentale, I’ouvrant aux
¢tablissements privés autorisés en psychiatrie, y compris non sectorisés.

La loi handicap n® 2005-102 du 11 février 2005 a introduit une définition 1égale des troubles

psychiques, ayant pour effet de définir la place des acteurs médico-sociaux, auxquels des
compétences nouvelles sont données dans 1’accompagnement et I’insertion des patients
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souffrant de troubles psychiques.

La nécessité de mieux reconnaitre la place essentielle des médecins généralistes dans le
parcours des personnes souffrant de pathologies mentales s’est progressivement imposée.

Dans la continuité¢ de 1’ordonnance de 2003, la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant
réforme de I’hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires (dite loi HPST) a
ouvert les missions de lutte contre la maladie mentale a ’ensemble des établissements
autorisés en psychiatrie. Elle n’a cependant ni supprimé la notion juridique du secteur, ni
donné de définition spécifique a ce concept, ni inclut les avancées de la loi de 2005, ce qui a
donné un caractere inachevé a la réforme.

Il est nécessaire de clarifier la place des 300 établissements exercant une psychiatrie de
secteur au sein de I’ensemble des 588 établissements autorisés en psychiatrie, sachant que
progressivement, de nombreux établissements autorisés en psychiatrie, qu’ils soient sectorisés
ou non, ont développé soit des consultations externes, soit des prises en charge a temps partiel
sous forme d’hospitalisation de jour ou de séance ou d’hospitalisation a domicile, ce qui rend
plus flou encore les différences entre les services rendus par les différents établissements
autorisés en psychiatrie.

Cependant différents rapports et notamment le rapport 2011 de la Cour des comptes’ ont
souligné que la nécessaire évolution de 1’organisation des soins en psychiatrie ne devait pas
faire perdre les acquis de la politique de secteur qui garantissent des soins en proximité a
I’ensemble de la population dans des conditions d’accessibilité financiére et territoriale.

Enfin, dans le cadre des travaux du pacte de confiance menés en 2013, les professionnels ont
également souligné qu’il était nécessaire de concevoir une nouvelle organisation territoriale,
prenant davantage en compte les besoins des usagers et favorisant une prise en charge
coordonnée et pluri professionnelle des personnes malades ou en situation de handicap et de
perte d’autonomie. La ministre chargée de la santé a missionné le 26 juin 2013 Bernadette
Devictor, Présidente de la conférence nationale de santé, pour effectuer des propositions.
Apres un travail fondé sur la présentation d’organisations territoriales novatrices et des débats
associant largement des usagers, les professionnels des champs sanitaire, social et médico-
social et les collectivités territoriales, les conclusions du rapport présenté en janvier 2014
soulignent qu « ’il faut impulser un vrai changement culturel, une réelle modification des
pratiques qui conduisent les professionnels a travailler non plus individuellement mais en
coopération, dans le partage de valeurs communes, dans une approche soucieuse d’apporter
les réponses aux besoins des personnes ».

Les conclusions et préconisations du rapport ont inspiré la mise en ceuvre :

- d’une organisation territoriale renouvelée pour les parcours en santé ;

- d’une organisation particuliere pour la santé mentale totalement articulée avec le
cadre général nouvellement créé ;

- d’un nouvel outil pour organiser les parcours individuels complexes, les plates
formes territoriales de santé.

? Cour des comptes, L'organisation des soins psychiatriques : les effets du plan « psychiatrie et santé mentale » 2005-2010,
20 décembre 2011.
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II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

Création du service territorial de santé au public

La création d’un service territorial de santé est un concept issu de nombreux travaux
associant les professionnels de santé au sens large (incluant professionnels de la prévention,
du soin et de I’insertion). L’objectif est donc de cibler clairement les leviers du changement et
de bien situer la place des nouvelles organisations dans 1’offre globale aux cotés des autres
politiques de santé publique.

L’objectif prioritaire est de faciliter 1’organisation territoriale sur la base de diagnostics
réalisés par les professionnels ou les associant trés fortement, sur la base de projets médicaux
de territoire portés par eux et en articulation avec les enjeux locaux ou régionaux et
notamment les besoins de santé peu ou mal couverts.

Les mesures proposées prennent en compte la difficulté d’acces aux services de santé et/ou de
continuité dans les parcours qui n’est pas seulement liée a la présence ou non de
professionnels sur un territoire mais également la fagon dont ces professionnels se sont
organisés pour travailler ensemble et s’adapter aux besoins des personnes en tenant compte de
la spécificité des territoires, en termes de demande et d’offre. De ce fait, ce n’est pas la qualité
de la pratique professionnelle dans le colloque singulier avec un patient qui est interrogée
mais la fagon dont les différents professionnels s’organisent entre eux et ajustent leur activité
dans une démarche de responsabilité populationnelle sur un territoire. L’absence d’un tel
ajustement peut conduire soit a des offres partiellement redondantes, sources de dépenses
inutiles, soit a une absence de réponse a certains besoins de la population. De plus, il existe
sur certains territoires des organisations qui apportent des réponses adaptées a ces difficultés
mais ces organisations sont souvent partielles, uniquement orientées sur une thématique
précise (personnes en situations de précarité ou santé mentale ou personnes agées, etc.),
reposent souvent sur la bonne volonté d’acteurs particulierement investis et souffrent d’un
manque de visibilité sur la pérennité des dispositifs ainsi mis en ceuvre.

Cette démarche associe la déclinaison d’objectifs régionaux issus du projet régional de santé a
une démarche participative d’identification et d’analyse des dysfonctionnements concrets tels
qu’il peuvent étre analysés par les usagers et les professionnels concernés.

Cette démarche soutenue par I’ARS débouche sur la signature d’un contrat qui engage
I’ensemble des acteurs.

Le service territorial de santé au public (STSP) a pour objectif, dans chaque territoire dont
I’ARS aura défini les contours, d’organiser I’acces aux soins de proximité et les parcours de
santé, notamment pour les patients atteints d’une maladie chronique, les personnes en
situation de vulnérabilité ou de précarité sociale et les personnes en situation ou présentant un
risque de perte d’autonomie du fait de ’age ou du handicap.

Le STSP repose sur une méthode de travail qui :

- assure la participation des acteurs et la cohérence avec les objectifs du projet régional
de santé ;

- implique la réalisation d’un diagnostic partagé ;

- décrit les actions concrétes pour répondre aux insuffisances constatées et le role des
différents acteurs du territoire dans ces actions dans un projet territorial de santé ;

- se traduit dans un contrat territorial de santé conclu, conclu sous 1’égide de I’ARS
avec les acteurs de santé du territoire concernés par telle ou telle action.
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Certaines autorisations d’activité et/ou certains financements peuvent étre conditionnés par
I’ARS a la participation effective de 1’acteur concerné au STSP.

Les acteurs du STSP pourront s’appuyer sur une ou des plateforme(s) technique(s) d’appui
aux professionnels pour la coordination des parcours individuels de santé complexes.

Renforcement de [’organisation territoriale de la santé mentale

Une déclinaison expresse est opérée pour la santé mentale. Cette déclinaison sera incluse dans
le projet global du STSP d’un territoire de fagcon a garantir la cohérence entre soins
somatiques et soins psychiatriques comme dans les démarches de prévention, et
d’accompagnement. L’objectif est donc de généraliser en santé mentale une approche globale,
rassemblant I’ensemble des acteurs concernés, qui reconnait les compétences de chacun, dans
les champs de la prévention, du soin, de 1’accompagnement et de l’insertion, dans une
démarche coordonnée. L’objectif est de permettre une organisation clarifiée, fondée sur les
derniéres connaissances acquises et qui permette de préciser la place des acteurs spécialisés en
psychiatrie au sein de la santé mentale. La réforme permet également de définir la place de la
psychiatrie sectorisée dans I’organisation générale de la psychiatrie, au travers des
établissements qui seront désormais en charge d’une mission de psychiatrie de secteur sur un
territoire donné.

Le renforcement de I’organisation territoriale de la santé mentale permet de poser un cadre,
celui du STSP, dans lequel I’ensemble des acteurs de la prévention, du soin, de ’insertion
mais plus largement I’ensemble des acteurs sociaux ainsi que les collectivités territoriales, et
le cas échéant les initiatives telles que les conseils locaux de santé mentale, pourront analyser
les besoins de la population, les insuffisances dans la réponse apportée et les moyens d’y
répondre. Dans ce cadre, la place des acteurs de la psychiatrie sera clarifiée. Si la psychiatrie
doit participer aux actions de prévention et d’insertion, elle n’en a pas la responsabilité et il
convient que chaque acteur assure les actions qui lui reviennent et relévent de son champ de
compétence.

L’objectif de ce renforcement est ainsi triple :
- coordonner les acteurs de la santé mentale dans un cadre respectueux des
responsabilités et des compétences de chacun : ¢’est I’objet du STSP décliné dans un
projet territorial pour la santé mentale, en cohérence avec le projet général du STSP ;

- clarifier la place de la psychiatrie au sein de la santé mentale, ce qui permet de mieux
définir les responsabilités des différents acteurs sanitaires, sociaux et médio-sociaux.
Cette clarification, qui ne cantonne plus la responsabilité de la lutte contre la maladie
mentale aux acteurs spécialisés de la psychiatrie, devrait également contribuer a la
déstigmatisation de la maladie mentale ;

- réaffirmer et définir les spécificités de la psychiatrie de secteur au sein de ’activité de
la psychiatrie.
La réforme proposée concernant la santé mentale répond ainsi aux recommandations des
différents rapports parlementaires et de la Cour des comptes et s’inscrit dans ’esprit des
recommandations de I’OMS pour une meilleure intégration territoriale des soins et services en
santé mentale.

Renforcement des coordinations techniques ou plateformes territoriales d'appui
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Concernant le renforcement des coordinations techniques, celui-ci répond a la SNS qui fait de
I’organisation des parcours des patients 1’'un des axes majeurs de la réforme de 1’offre
territoriale de soins'’,

La mesure envisagée consiste a donner une base législative au concept de Plateforme
Territoriale d’ Appui aux parcours de santé complexes (PTA) entre professionnels des secteurs
sanitaires, sociaux et médico-sociaux mis en avant dans les dispositifs « parcours » type
PAERPA afin de I’étendre a I’ensemble du territoire pour 1’ensemble des patients en tant que
de besoin.

Les premiers acteurs des parcours de santé sont souvent les professionnels du secteur
sanitaire. Cependant, dans de nombreux cas il ne peut pas y avoir de parcours de santé
cohérent sans intervention des professionnels des secteurs médico-social et social, en
particulier pour les situations complexes.

Pour organiser les parcours de santé, cette variété de professionnels doit se coordonner. Cette
coordination reléve de deux niveaux:

- une coordination du parcours clinique entre les professionnels de santé destinée a
garantir une cohérence et une continuité de prise en charge sanitaire entre ces
différents intervenants ;

- une coordination du parcours de santé entre les professionnels du secteur sanitaire,
médico-social et social destinée a garantir une prise en charge globale de la situation
des patients.

L’enjeu majeur de la mesure réside donc dans 1’organisation effective de cette double
coordination sur I’ensemble des territoires, pour 1’ensemble des professionnels et donc des
patients qui en ont besoin. Il s’agit en particulier de s’assurer du fait que tout professionnel
qui aurait besoin d’un appui pour la gestion du parcours des patients complexes puisse y avoir
acces.

III. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

1I1.1. OPTIONS

III.1.1. Statu quo

Création du service territorial de santé au public

Les travaux menés pendant plusieurs mois par Bernadette Devictor dans le cadre de sa
mission ministérielle synthétisés dans le rapport de janvier 2014 « le service public territorial
de santé - le service public hospitalier : développer une approche territoriale et
populationnelle de I’offre en santé » ont montré que des évolutions étaient non seulement
nécessaires mais également possibles. En effet les travaux ont permis de présenter et
d’analyser différentes organisations territoriales mises en ceuvre au service des personnes en
situation de précarité ou de handicap et des personnes agées, et des organisations favorisant
I’acces aux soins en proximité, que ce soit en situation d’urgence ou programmée. Les freins

10 Extrait de la présentation de la SNS du 23 septembre 2013 : « Le deuxiéme pilier de la stratégie nationale de
santé, c’est de structurer la médecine de parcours a partir des soins de premier recours. [...] Je veux fixer une
regle d’or : lorsque le médecin prendra en charge un patient, il aura la responsabilité et les moyens de garantir un
parcours de soins adapté aux différentes étapes de la prise en charge, avec 1’appui de coordonateurs et
d’animateurs de parcours »
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comme les leviers d’action on été identifiés. Les évaluations menées localement ont montré la
pertinence de ces organisations novatrices pour favoriser I’accés a des parcours de soins sans
rupture sur les territoires dans une perspective de réduction des inégalités sociales de santé et
de meilleure utilisation des ressources disponibles.

L’analyse des dispositifs existants, dans les régions ou les territoires les mieux organisés,
montrent également ’inquié¢tude des professionnels, notamment libéraux, quant a la pérennité
de dispositifs auxquels ils se consacrent. En 1’absence d’un renversement des dispositifs
d’organisation des soins (plus a I’initiative des acteurs et moins déclinés de schémas
régionaux), méme les professionnels les plus dynamiques risquent progressivement de se
désinvestir.

Enfin, les réunions de concertations menées par B. Devictor ont montré un certain consensus
sur les constats comme sur les voies d’amélioration possibles. Ce consensus sur les objectifs
s’est cependant accompagné de la crainte des acteurs de santé libéraux que la mise en ceuvre
du STSP ne se traduise par une forme d’étatisation de ’organisation des soins ou par une
intervention trop forte des ARS dans les pratiques des professionnels.

Ce n’est pas le sens de cette réforme.

Ce sont bien les acteurs concernés, au premier chef les acteurs de soins primaires et les
médecins traitants, les professionnels libéraux, hospitaliers, médico-sociaux, qui devront
proposer aux ARS des organisations pertinentes prenant en compte les expérimentations déja
lancées et les réalités de terrain.

Le sens du STSP est de donner aux acteurs de terrain, publics et privés les outils pour agir et
organiser eux-mémes leurs activités. Les ARS seront 1a pour soutenir ces évolutions. II faut
aussi rappeler que le STSP reposera, sauf pour les établissements de santé assurant le service
public hospitalier, sur la base du volontariat.

Renforcement de [’organisation territoriale de la santé mentale

Concernant la santé mentale le consensus en faveur de la réforme est trés fort dans 1’ensemble
des rapports produits ces derni¢res années. Des craintes ont pu cependant s’exprimer, que ce
soit la crainte d’un retour a une définition de la psychiatrie de secteur qui ne correspondrait
plus aux réalités d’aujourd’hui ou a I’inverse la crainte d’une diminution de la place donnée a
la psychiatrie de secteur. Cette réforme permet de répondre a ces craintes. Il ne s’agit pas de
faire de la psychiatrie de secteur le seul acteur sur le territoire et le secteur n’a pas vocation a
assurer tous les types de prise en charge. Il s’agit cependant de créer les conditions pour que
la psychiatrie de secteur puisse étre reconnue comme un acteur clé, en coopération avec les
autres acteurs.

1I1.1.2. Option retenue

Création du service territorial de santé au public

L’option retenue consiste a créer, sur des territoires définies par les ARS une organisation
appelée « Service territorial de santé au public » qui permette d’évaluer les difficultés
rencontrées par les usagers, d’en partager le constat et de définir les actions correctrices
nécessaires. Ce service territorial de santé sera mis en ceuvre, dans le cadre d’un contrat
territorial de santé conclu entre I’ARS et les acteurs de santé du territoire concernés par cette
action, tels que les représentants des usagers, les professionnels et établissements de santé,
sociaux et médico-sociaux, les collectivités territoriales, les organismes locaux d’assurance
maladie et les services concernés des établissements publics de 1’Etat. Il définira I’action
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assurée par les parties prenantes au contrat territorial, leurs missions et engagements
respectifs, les modalités de financement, et les conditions de suivi et d’évaluation. Le
caractére collectif du contrat contribue largement a sa cohérence.

La liberté des patients de recourir au professionnel ou aux structures de leur choix, la
responsabilité du professionnel de proposer a chaque patient 1’orientation qui lui semble la
plus adaptée et la possibilité pour les professionnels de s’organiser de la maniere qui leur
convient le mieux et répond le mieux aux besoins des patients demeurent.

Le directeur général de I’ARS concerné pourra néanmoins organiser la participation au STSP
des structures soumises a autorisation. Il pourra également faire correspondre certains
financements a la participation des professionnels au STSP.

Le contenu des actions et organisations mises en place par le STPS sera rendu public et
contribuera a la lisibilité de 1’offre pour les professionnels comme pour les usagers.

Renforcement de [’organisation territoriale de la santé mentale

L’organisation de la santé mentale sera effectuée dans le cadre du STSP, ce qui permettra a la
fois de tenir compte des spécificités de la santé mentale mais également de I’intégrer dans
I’ensemble plus vaste des besoins en santé¢ de la population. La place des acteurs de la
psychiatrie au sein de la santé mentale est ainsi précisée et les missions particulicres de la
psychiatrie de secteur, aux cotés des autres acteurs de la psychiatrie, définies. Cette
clarification permettra de fonder une coopération des acteurs respectueuse des compétences
de chacun.

Renforcement des coordinations techniques ou plateformes territoriales d'appui

1l s’agira d’unifier les différents organismes d’appui aux professionnels sous 1’égide de la
coordination territoriale d’appui. Il est pour cela proposé de mettre en place une plateforme
territoriale chargée de garantir cette offre de coordination de maniére lisible et intégrée.

Sont potentiellement concernés I’ensemble des établissements, services et structures
participants a 1’offre sanitaire, médico-sociale et sociale intervenants en lien avec les parcours
de santé de patients en situation complexe ainsi que les tous les acteurs de coordination et
d’appui a la coordination. Peuvent étre cités a titre d’exemple de services rendus: la
préparation d’un retour a domicile aprés hospitalisation d’un patient isolé et temporairement
peu mobile (ménage, prise de médicaments au domicile, portage de repas, ouverture de droits
sociaux...), la vérification de la disponibilit¢ des documents de sortie d’hopital pour favoriser
le lien avec la ville, la prise de rendez-vous avec professionnels libéraux, etc.

L’enjeu de ces plateformes est de mieux répondre aux besoins des professionnels libéraux en
renforgant les missions opérationnelles des ARS dans 1’appui aux professionnels.

Le territoire d’intervention de la plateforme devra étre avant tout un « territoire de projet »,
c'est-a-dire un territoire au sein duquel les professionnels se connaissent, travaillent ensemble,
partagent les mémes enjeux et au sein duquel les patients peuvent étre globalement pris en
charge, sauf recours exceptionnel. Le choix d’un territoire existant déja de maniére formelle
(territoires de santé par exemple) est possible sans étre obligatoire. La nécessité de
coopération et d’intégration entre les acteurs déja existants et la proximité des acteurs des
parcours sont des dimensions majeures pour définir le territoire pertinent.

La plateforme n’est ni un acteur nouveau ni une structure nouvelle, le schéma retenu étant que
n’importe quel opérateur déja en place pourra se voir confier le role de plateforme. Elle est en

63



revanche une forme plus aboutie et plus intégrée de coopération entre acteurs de la
coordination (professionnels de santé en premier lieu) et de ’appui a la coordination des
situations complexes (réseaux, MAIA...). Elle repose sur :

- Maitrise d’Ouvrage: ARS + autres financeurs (Assurance Maladie, Collectivités
territoriales...)

- Maitrise d’Euvre : acteurs de la coordination de parcours: centres locaux
d’information et de coordination (CLIC), réseaux de santé, MAIA (guichet intégré et
gestionnaire de cas), PRADO, etc. Les acteurs de 1’offre de soins, médico-sociale,
sociale (dont domicile), ainsi que les établissements et services de santé, médico-
sociaux et sociaux, pourront étre intégres.

Afin de garantir le caractere opérationnel de ces plateformes, les ARS devront mobiliser les
représentants des professionnels afin d’ajuster au mieux [’organisation proposée a leurs
besoins. Le cas échéant ces plateformes pourront étre d’initiative directe des professionnels.

Les missions principales pour améliorer I’orientation et [’organisation des parcours
individuels de santé complexes sont :

- évaluer les besoins en termes de parcours de santé des patients complexes sur le
territoire et de ressources a mobiliser (diagnostic initial sur les besoins et compétences
disponibles) ;

- identifier les améliorations possibles :

o en termes d’articulations et d’intégration des offreurs d’appui a la
coordination des parcours complexes déja présents (outils de
coordination, systémes d’informations, guichet intégré ou guichet
unique pour répondre a la demande des professionnels...) ;

o en termes de réponse aux besoins non couverts ;

o en termes d’accompagnement a la coopération des acteurs sanitaires,
médico-sociaux et sociaux pour améliorer la coordination clinique, et
des parcours de santé complexes ;

- accompagner les équipes pouvant relever du dispositif d’accréditation des équipes de
soins pluriprofessionnelles et qui souhaitent s’y impliquer ;

- faciliter les démarches des professionnels du territoire dans leurs projets d’exercice
coordonné (centres, maisons et poles de sant¢) ;

- participer a I’identification des évolutions des parcours de patients en situation
complexe (au-dela du diagnostic initial) ;

- assurer a tous les patients en situation complexe une coordination optimale de leur
parcours de santé.

Pour ce faire, la plateforme s’appuiera sur les infrastructures et outils déployés, notamment en
matiére de systémes d’informations. A ce titre, une articulation particuliére est & organiser
entre les projets soutenus dans le cadre de I’expérimentation « Territoires de soins
numériques » et la mise en place de ces plateformes.

Les réponses a apporter aux problématiques identifiées pourront, selon les cas, étre apportées
par un ou plusieurs acteurs déja présents sur le territoire (soit en améliorant les articulations
soit par élargissement du périmétre d’intervention d’un ou plusieurs des membres), ou
éventuellement par I’apport de nouvelles compétences au sein de la plateforme.

La plateforme devra, dans le trimestre suivant sa constitution effective, proposer a I’ARS une
premiére feuille de route partagée qui précisera :
- les missions / fonctions effectivement exercées par chaque acteur du territoire (et
éventuellement leurs perspectives d’évolution) ;
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- les problémes relatifs aux parcours de santé identifiés par les membres de la
plateforme sur le territoire ;
- pour chaque probléme identifié, le ou les moyens qui permettrai(en)t d’y répondre.

Cette plateforme et ses membres ont vocation a étre rémunérés pour les missions effectuées, a
I’image de la rémunération déja octroyée aux acteurs de coordination (cf. financement des
réseaux, des CLIC, des MAIA, de PAERPA, etc.).

Ces plateformes doivent constituer une évolution majeure par rapport a I’existant.
Actuellement, un professionnel, notamment libéral, confronté isolément a la situation d’un
malade complexe, peut se retrouver alternativement face a pléthore « d’appuis» non
coordonnés, redondants et inefficaces ou au contraire face a I’absence de réponse. Ces
plateformes doivent apporter une réponse organisée aux besoins des professionnels.

IV. IMPACTS DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

Création du service territorial de santé au public
La création du STSP comporte des facteurs de surcoft :

- acces aux soins et plus globalement aux services de santé d’une part de la population
qui en est actuellement exclue ;

- temps de travail consacré a 1’élaboration d’un diagnostic partagé et a 1’élaboration de
projets territoriaux ;

- création de services nouveaux (équipes de liaisons) ou développement de modes de
travail impliquant un temps d’échanges plus réguliers entre acteurs, que ce soit sous
forme de formations partagées, de supervisions cliniques, d’élaboration de projets
partenariaux pour des patients complexes.

La création du STSP comporte également des facteurs de moindre coit :

- développement de la prévention dans un cadre coordonné ;

- diagnostic plus précoces limitant les rechutes ou les aggravations des situations ;

- diminution du recours aux soins en urgence ;

- diminution des hospitalisations non justifiées médicalement ;

- ¢évaluation du service rendu permettant de supprimer ou réorienter des organisations
ou services qui ne seraient plus pertinents ou qui seraient redondants ;

- limitation des redondances dans les financements accordés. L’analyse des
organisations déja existantes sur certains territoires et qui sont assez proches de ce
que pourrait étre le STSP montre que celles-ci bénéficient de financements issus de
I’ONDAM hospitalier, de ’TONDAM médico-social mais également de collectivités
territoriales, ou du secteur associatif pour des missions qui sont parfois proches,
voire identiques.

11 est ainsi difficile de chiffrer de fagon globale a court, moyen et long terme les effets du
STSP, d’autant que celui-ci dépendra des diagnostics territoriaux et des objectifs des
différents projets territoriaux.

L’analyse qui peut étre effectuée a partir des organisations territoriales déja existantes est
cependant en faveur de cofits a terme diminués. Ces informations sont cependant trop
parcellaires (quelques organisations proches du STSP mais qui ne remplissent pas 1’ensemble
des missions prévues) pour qu’une estimation chiffrée globale soit possible.
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Renforcement de [’organisation territoriale de la santé mentale

Ces impacts décrits de fagon générale sont globalement de méme nature dans le champ de la
santé mentale, domaine dans lequel davantage d’études ont souligné le nombre de journées
d’hospitalisation faute de trouver un logement adapté. Les études préalables au plan santé
mentale 2012-2015 avaient cependant montré que ce n’est pas tant I’absence d’établissements
ou de services médico-sociaux sur les territoires que I’absence de coopération entre les acteurs
qui expliquaient ces situations.

D’autres impacts sont également attendus en termes de qualité du service rendu et de
dynamisation de I’environnement de travail des acteurs. Le rapport présenté par B Devictor a
permis de montrer que la qualité des conditions de travail apportée par des organisations
territoriales coordonnées était un élément favorable a I’installation de professionnels y
compris dans des zones fragiles.

Renforcement des coordinations techniques ou plateformes territoriales d'appui

Les impacts économiques des plateformes territoriales sont soumis a 1’objectif d’une
économie pour ’ONDAM sous 5 ans, avec une ¢conomie d’hospitalisations évitées qui
s’éléveraient, dés la premiere année a 3 M€ pour 26 plateformes (pour une cible d’environ
130 plates-formes sur le territoire).

En termes de cofits, ces plateformes représentent :
- un cout initial en investissement (SI) la premiére année estimé a 3,9 M€ ;
- un cout annuel de fonctionnement en rythme de croisiére (hors SI) estimé a prés de
6,5 M€ pour 130 plateformes, financé par redéploiement (notamment a partir des
financements des réseaux de soins qui représentent environ 150 M€).

Concernant les impacts sociaux, ceux-ci sont principalement :

- loffre d’appui a la coordination (parcours complexes) pour I’ensemble des
professionnels de santé du territoire ; un des enjeux est de lutter contre la fatigue
professionnelle et parfois le renoncement d’acteurs engagés aupres leurs patients mais
qui estiment consacrer un temps et une énergie déraisonnables pour garantir leur
bonne prise en charge et organiser au mieux leurs parcours de santé. Le message
adressé a ces professionnels est un des impacts sociaux principaux. Il est difficilement
quantifiable ;

- le soutien a I’exercice coordonné et aux démarches d’accréditation ville / hopital ;

I’amélioration de la lisibilité des dispositifs existants (CLIC, MAIA, réseaux de santé,

PAERPA, PRADO).

IV.2. IMPACTS EGALITE ENTRE LES FEMMES ET LES HOMMES

Le STSP s’adresse a I’ensemble de la population. Par son caractere adapté aux difficultés
concrétes des populations sur un territoire, il pourra contribuer a réduire les inégalités entre
hommes et femmes aux différents ages de la vie. A titre d’exemple, des actions territoriales
plus déterminées pourront étre menées sur les risques sanitaires liés a 1’association tabac et
pilule chez les femmes, lesquelles nécessitent une implication et une coordination d’acteurs
nombreux (médecin généraliste, consultations spécialisées hospitalieres ou libérales, services
de protection maternelle et infantile, services de santé scolaire ou de santé au travail),
facilitées par le STSP. Dans un autre domaine, la prise en charge sanitaire, médico-sociale et
sociale des femmes victimes de violence pourra également étre renforcée et mieux
coordonnée dans le cadre du STSP.
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Des actions en lien avec certains risques professionnels pourront également étre envisagées.

1v.3. IMPACTS HANDICAP

Création du service territorial de santé au public

Des travaux récents (rapport P. Jacob 2013, rapport Piveteau 2014 notamment) ont montré les
difficultés d’accés aux services de santé des personnes handicapées. La création du STSP vise
I’amélioration de la réponse aux besoins en santé des personnes en situation de vulnérabilité
du fait d’un handicap.

Par sa démarche d’élaboration d’un diagnostic partagé qui donne toute leur place aux
représentants des usagers, le STSP offre un cadre particuliérement adapté pour faire émerger
les besoins spécifiques aux personnes handicapées et promouvoir des actions adaptées.

Renforcement de [’organisation territoriale de la santé mentale
L’application du STSP a la sant¢é mentale inclura également les difficultés d’acces aux

services de santé des personnes handicapées psychiques.

Au global, ’amélioration du parcours de santé des personnes handicapées est donc est donc
un des impacts positif du STSP fortement attendu.

1IvV.4. IMPACTS JURIDIQUES

Création du service territorial de santé au public

La création du STSP pose un cadre de coopération territorial. Les modifications juridiques
induites sont en cohérence avec les autres articles du projet de loi santé qui contribuent a cet
objet et particuli¢rement celui relatif au projet territorial de santé.

Un nouveau contrat est créé : le contrat territorial de santé, qui a vocation a étre le cadre de
contractualisation associant I’ensemble des acteurs sur un territoire. Les mesures transitoires
indiquent qu’il ne conduira pas a mettre fin aux contrats locaux existants. A terme cependant,
le contrat territorial de santé sera le cadre de contractualisation associant 1’ensemble des
acteurs.

Renforcement de [’organisation territoriale de la santé mentale
Concernant la santé mentale, le texte de loi induira une nécessaire révision des décrets sur la

sectorisation et sur les conditions de fonctionnement des établissements privés en psychiatrie.

IV.5. IMPACTS SUR LES COLLECTIVITES TERRITORIALES

La réforme du STSP implique une participation active des collectivités territoriales, a la fois
en tant qu’acteur dans la réalisation du diagnostic et financeur éventuel de projets. La mesure
est en lien avec les autres politiques publiques, notamment celle concernant les maisons de
service au public et les contrats de ville.

En outre, des initiatives portées par les collectivités territoriales, via notamment les conseils
locaux de santé ou les conseils locaux en santé mentale, seront invitées a participer au STSP.
Cependant le temps passé a la coordination entre acteurs des politiques de la ville et de la
santé devrait étre compensé par les gains induits sur le service offert a la population.

Le STSP n’impose pas d’obligations aux collectivités territoriales mais pose un cadre de
coopération et d’échanges d’information. Le temps passé a la coordination entre acteurs des
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politiques de la ville et de la santé n’est pas en soit un élément nouveau dans la mesure ou de
telles démarches existent déja sur de nombreux territoires, ce dont témoignent les contrats
locaux de santé déja existants. Ce temps devrait d’ailleurs étre compensé par les gains induits
par la lisibilité des organisations et une meilleure réponse des acteurs de la santé aux attentes
des collectivités territoriales.

1IV.6. IMPACTS EN OUTRE-MER

Ces mesures qui ont pour objectif la réduction des inégalités sociales de santé en prenant en
compte les insuffisances concrétes exprimées sur les territoires devraient trouver un impact
particuliérement positif en outre mer ou les indicateurs de santé sont dégradés et ou le besoin
est grand d’un renforcement des articulations entre prévention et soin ou entre les secteurs
sanitaires et médico-social.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Une disposition transitoire permettant une application dés la publication de la loi sans attendre

I’¢laboration des projets régionaux de santé est prévue, de fagon a initier cette nouvelle
dynamique territoriale au plus vite.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Cette mesure s’applique de maniére uniforme sur tout le territoire frangais (France
métropolitaine et DOM).

V.3. CONSULTATIONS

La création du STSP a nécessité la consultation du conseil national d’évaluation des normes
(CNEN). Ont également été consultés les fédérations d’établissements de santé, les
organisations syndicales des professions de santé, des sociétés savantes ainsi que les
représentants des usagers.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

Création du service territorial de santé au public
Concernant le STSP un décret précisera les conditions d’application des dispositions
transitoires.

Renforcement des coordinations techniques ou plateformes territoriales d'appui

Un second décret précisera les modalités d’application de la mesure concernant les
plateformes territoriales d’appui.
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CHAPITRE 1I: FACILITER I’ACCES AUX SOINS DE PREMIER
RECOURS (ARTICLES 15 A 17)

I. DIAGNOSTIC

L’acces aux soins de premier recours est actuellement rendu imparfait par :

pour la permanence des soins ambulatoires (PDSA), une insuffisante lisibilité¢ du
dispositif pour les usagers, liée aux nombreux numéros de téléphone, qui different
selon les territoires. Aujourd’hui, 1’article L. 6314-1 du code de la santé publique
prévoit que la régulation de la PDSA et de ’aide médicale d’urgence (AMU) est
accessible sur tout le territoire par un numéro national (sous entendu le 15). Il
prévoit néanmoins que cette régulation téléphonique est également accessible,
pour les appels relevant de la PDSA, par les numéros des associations de PDSA
disposant de plateformes d’appels interconnectées avec ce numéro national, dés
lors que ces plates-formes assurent une régulation médicale des appels. Or, la
coexistence de différentes régulations dans les départements (régulations libérales
de PDSA et standard des associations de type SOS médecins) ainsi que la
multiplicité sur le territoire national des numéros d’appels, différents dans chaque
département, permettant d’accéder au médecin de garde (numéro 15, numéros a 10
chiffres, a 4 chiffres) nuisent a la lisibilité du dispositif de PDSA et empéchent
toute campagne nationale d’information du public sur son bon usage. Ainsi,
aujourd’hui, sur les 5 millions d’actes réalisés en période de PDSA, 2 millions de
consultations demeurent réalisées sans que la demande de soins du patient ait été
préalablement régulée ;

la difficulté a cibler les enfants pour mettre en ceuvre les mesures de prévention et
priorités de santé publique qui peuvent les concerner (prévention de 1’obésité, lutte
contre les addictions, amélioration du suivi vaccinal...) en I’absence de médecin
désigné pour coordonner leur parcours de soins. En effet, aujourd’hui, si beaucoup
d’enfants sont suivis régulierement par un médecin de famille ou un pédiatre par
exemple, d’autres, souvent issus des milieux les plus modestes, ne bénéficient
d’aucune coordination de leurs soins. Ainsi, en dehors des assurés et ayants droit
agés de plus de 16 ans, les enfants ne sont actuellement pas incités a étre suivis
réguliérement par un médecin traitant et leur parcours de soins n’est organisé
qu’autour des examens obligatoires du nourrisson, du calendrier des vaccinations
et des examens de médecine scolaire aux ages clés ;

pour les centres de santé, une forme d’iniquité a leur encontre, en ce qu’ils ne
bénéficient pas des dispositions dont bénéficient les professionnels libéraux
exergant en exercice coordonné au titre des accords conventionnels (ex : forfait
médecins traitants pour patients en ALD et hors ALD et rémunération sur objectif
de santé publique (ROSP) pour son volet pratique médicale), alors méme que ces
centres s’inscrivent parfaitement dans la stratégie nationale de santé et plus
particuliérement dans la révolution du premier recours qu’elle entend porter.

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

La réforme vise donc :

d’une part, a mettre en place, au profit de la population un numéro d’appel national
permettant au patient d’entrer plus facilement en contact avec la régulation libérale
de permanence des soins ambulatoire (PDSA) ;
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- d’autre part, a permettre a un médecin traitant, désigné par les parents ou tuteurs
légaux, de suivre réguliérement 1’état de santé des enfants de moins de 16 ans et de
coordonner I’action des autres professionnels de santé chargés de leur prise en
charge ;

- enfin, a prévoir la transposition des modes de rémunération, autres que le paiement
a lacte, prévus par les conventions des professionnels libéraux, aux centres de
santé, en instaurant un examen régulier, par les instances conventionnelles des
centres de santé, des aides existantes pour les professionnels libéraux.

III. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

1I1.1 PDSA :

1I1.1.1 Numéro unique sur I’ensemble du territoire

Une premicre voie envisageable consiste en la mise en place d’un numéro unique de
régulation des appels de PDSA sur I’ensemble du territoire, interconnecté avec le n°15. Dans
ce scénario, le numéro retenu serait le seul et unique mode d’accés au médecin de permanence
des soins. Toutefois, afin d’éviter un retour en arriere pour les ARS qui, dans un objectif de
plus grand visibilité, ont déja choisi de mutualiser 1’accés a la PDSA et a ’AMU en optant
pour le 15 (presque 70 départements), un scenario plus souple est proposé.

1I1.1.2 Numéro national coexistant avec le 15 et avec les numéros des associations de type
SOS médecins

Une seconde voie, qu’il convient de privilégier et qui est proposée dans la présente mesure,
consiste en la mise en place d’un numéro national de PDSA, coexistant avec le 15 et avec les
numéros des associations de permanence des soins disposant de plates-formes d'appels
interconnectées avec le numéro d’acceés a la régulation de ’aide médicale urgente . Cette
solution permet d’offrir a la régulation de PDSA une meilleure visibilité que dans le dispositif
actuel, en offrant aux régions dans lesquelles des numéros distincts de PDSA coexistent, la
possibilité d’adopter un numéro commun, mieux mémorisable, a c6té du 15 et des numéros
des associations de permanence des soins. En pratique, elle permettrait de mettre fin a la
coexistence des différents numéros des régulations régionales et départementales a 10 chiffres
ou 4 chiffres. Pour les ARS ayant déja choisi de mutualiser ’accés a la PDSA et a I’AMU (un
numéro unique retenu, le 15), et qui sont donc allées relativement loin dans la lisibilité de leur
dispositif, cette proposition ne remet en cause ni le numéro d’acces ni 1’organisation actuelle
de la PDSA. Cette mesure constituerait ainsi un premier pas vers une meilleure lisibilité¢ du
dispositif de permanence des soins sur le territoire national, facilitant 1’accés a un premier
niveau de réponse médicale.

C’est cette solution qui est privilégiée.

1I1.2 Parcours de soins coordonnés pour les enfants

1I1.2.1. Option 1 : création d’un dispositif spécifique pour le suivi des enfants, dénommé
«médecin coordinateur » (qui ne se confondrait pas avec le médecin traitant).Les
particularités du parcours de soins des enfants en termes de prévention et de mise en ceuvre
des priorités de santé publique militent pour la définition d’un dispositif ad hoc : parcours
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propre aux patients de moins de 16 ans, missions spécifiques du médecin chargé du suivi de
ce parcours.

Ce scénario aurait institué un « médecin coordinateur » des soins des enfants Il n’a toutefois
pas été retenu. Le role du médecin traitant étant aujourd’hui reconnu de tous (90 % des assurés
en ont en effet désigné un aupres de leur caisse), il a ainsi paru plus lisible de s’appuyer sur ce
dispositif entré dans les habitudes de chacun.

1I1.2.2. Option retenue : extension et adaptation du parcours de soins coordonné aux enfants du
dispositif du médecin traitant et du parcours de soins coordonné.

La convention médicale définirait les missions, conditions d'organisation de la coordination et
engagements des médecins traitants des enfants de moins de 16 ans et distinguerait clairement
les rémunérations y afférentes. Ces éléments devront ainsi faire I'objet d'une négociation dans le
cadre d'un avenant dédié, conclu entre 'assurance maladie et les représentants des syndicats de
médecins. Il est également proposé de ne pas transposer les obligations et sanctions liées au
respect du parcours de soins coordonné (consultation du médecin traitant avant celle d'un
autre médecin, moindre remboursement et risque de dépassement en cas de non respect du
parcours)'’. En effet, la mesure n’a pas vocation a responsabiliser davantage les parents ou
tuteurs légaux, mais a renforcer le réle pivot du médecin traitant, médecin généraliste ou
pédiatre, qui sera garanti par la communication institutionnelle autour du dispositif.

Cette mesure sera complétée par le renforcement de la formation pédiatrique des médecins
généralistes qui prendra la forme de stages obligatoires (pédiatrie hospitaliere, pédiatrie
ambulatoire, protection maternelle et infantile...) pour les internes de médecine générale.

IV. IMPACTS DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

Impacts sociaux

L’acces a la régulation de la médecine de garde se fera dans chaque région par le numéro 15
ou par un numéro d’appel harmonisé au niveau national. Cette mesure permettra ainsi de
garantir une meilleure lisibilité et une meilleure efficacité du service offert a la population en
matiére de permanence des soins ambulatoires. Les ARS seront, par ailleurs, chargées du
choix du numéro d’acces a la régulation dans leurs territoires en concertation avec les acteurs
locaux et en cohérence avec leur cahier des charges régional de permanence des soins.

La mesure relative au parcours de soins coordonné aux enfants de moins de 16 ans permet a un
médecin traitant, désigné par les parents ou tuteurs 1égaux, de suivre réguliérement 1’état de
santé de ces enfants et de coordonner I’action des autres professionnels de santé chargés de leur
prise en charge.

Cette mesure permet d’identifier les professionnels, qui prennent en charge les enfants de 0 a 16
ans et qui doivent mettre en ceuvre des politiques de santé publique en faveur de cette

" Dans le cadre du parcours de soins coordonné, le patient choisit librement son médecin traitant. Le respect du
parcours de soins coordonné n’est pas obligatoire, mais son non respect expose le patient a diverses sanctions
majorant son reste a charge, sauf situations particuliéres : majoration du ticket modérateur ; absence de prise en
charge de ce ticket modérateur par les complémentaires santé ; dépassements d’honoraires du médecin de secteur 1
consulté hors parcours de soins.
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population. Le médecin traitant pourra étre un médecin généraliste ou un pédiatre. En 1’absence
de désignation du médecin traitant, 1’assurance-maladie est dans 1’incapacité de s’appuyer
précisément sur les médecins, pour relayer des actions ciblées de prévention et de promotion de
la santé. La désignation du médecin traitant doit ainsi permettre de renforcer les actions de
prévention et le suivi régulier de I’enfant.

La désignation du médecin traitant doit également renforcer la prise en charge coordonnée
entre la ville et I’hopital, mais aussi, dans le cas de I’enfant, entre la médecine de ville et la
médecine communautaire (PMI, scolaire).

Enfin, les centres de santé devraient se voir conforter dans leurs missions qui vont du soin aux
actions sociales en passant par la prévention, 1’éducation pour la santé et 1’éducation
thérapeutique, pour favoriser ainsi un acces et une prise en charge globale des patients dans
un cadre décloisonné ou le champ sanitaire s'ouvre au médico-social.

Impacts économiques

La mesure proposée d’un acces a la régulation de la PDSA par un numéro national harmonisé
n’a pas d’effet sur les organisations de régulation de permanence des soins mises en place sur
le terrain. L’impact financier sera en conséquence nul ou négligeable, ne comprenant
éventuellement que le colt d’un abonnement national au numéro de téléphone en fonction du
type de numéro qui sera retenu. Selon le numéro choisi, il peut étre soit gratuit (numéro
d’urgence) soit d’un colit d’abonnement d’environ 40 000 € par an pour un numéro a 4
chiffres correspondant a la taxe versée par 1’opérateur a I’ARCEP et répercutée dans le colt
d’abonnement.

L’extension du parcours de soins aux patients de moins de 16 ans, quant a elle, risque de
générer des demandes reconventionnelles de la part des médecins traitants, estimées a prés de
70 M€ dans la mesure ou, aujourd’hui, la mission du médecin traitant bénéficie d’une
rémunération conventionnelle. En effet, les médecins traitants pourraient souhaiter obtenir les
mémes avantages conventionnels pour le suivi de leurs jeunes patients et notamment
I’application des forfaits ALD (RMT, 40€) et non ALD (FMT, 5€). S’il est fait I’hypothése
d’un taux de déclaration du médecin traitant identique a celui de 1'ensemble de la population,
le cotit supporté par I’assurance maladie relatif aux versements des forfaits médecins traitants
(RMT + FMT) s’¢éléverait 4 7T0M€'2.

S’agissant des centres de santé, il n’y a pas de surcott identifi¢, dans la mesure ou une
négociation en cours au titre de 2014 vise a transposer, dans certaines conditions, les aides
existantes des professionnels de santé libéraux. Le dispositif prévu dans le projet de loi
permet, pour 1’avenir, de garantir un traitement équitable entre les professionnels de santé
libéraux et les centres de santé.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

La mesure PDSA fait I’objet d’une application immédiate. Les autres dispositions, de nature
conventionnelle - introduites par avenant a la convention médicale, entreront en vigueur a
I’expiration du délai de carence de 6 mois prévu pour toutes mesures conventionnelle ayant

12 Sur la base de 13 millions de moins de 16 ans dont 550 000 serait en ALD et en considérant des taux de déclaration de
médecin traitant équivalent a celui observé sur les plus de 16 ans (88% pour les patients non ALD et 98% pour les patients en
ALD), on obtient un total de 11,5 millions de nouvelles personnes pour lesquelles les médecins seraient ¢ligibles aux forfaits
(11 millions sans ALD et 500 000 en ALD).
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pour effet une revalorisation des tarifs des honoraires et rémunération de la profession (Cf.
Art L. 162-14-1-1 du CSS).

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Les dispositions sont applicables a I’ensemble du territoire national, a I’exception de celles
relatives au parcours de soins coordonné, qui ne s’étendront pas a Mayotte ou le dispositif de
Meédecin traitant n’a pas été transposé.

V.3. CONSULTATIONS

Les mesures médecin traitant pour les moins de 16 ans et centres de santé nécessitent de
consulter les conseils des caisses (CNAMTS, CCMSA et UNCAM). Les organisations
syndicales représentatives des médecins libéraux et de 1’exercice coordonné ont été
concertées.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

La mesure PDSA, seule, nécessite un décret de mise en ceuvre de la mesure, auquel s’ajoutent
des instructions complémentaires prévoyant le calendrier et les mesures pratiques
d’accompagnement pour les ARS. Les autres mesures impliquent une révision de la
convention médicale.
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CHAPITRE III : LUTTER CONTRE LES BARRIERES FINANCIERES
A I’ACCES AUX SOINS (ARTICLES 18 A 20)

I. DIAGNOSTIC

Le Gouvernement s’est engagé dans une politique déterminée d’amélioration de 1’accés aux
soins afin de garantir a tous ce droit fondamental. Si I’acces a une couverture maladie de base
est universel depuis 1’adoption de la loi n°99-641 du 27 juillet 1999 portant création d’une
couverture médicale universelle (CMU), et si les restes a charge qui incombent aux assurés,
parmi les plus faibles des pays de I’OCDE, continuent de baisser, on constate encore
aujourd’hui de nombreux renoncements aux soins. Afin d’y remédier, plusieurs mesures ont
¢été adoptées en 2014 qui, conformément a 1’engagement exprimé par le Président de la
République, permettront de garantir a tous 1’accés a une couverture complémentaire en santé
de qualité, condition sine qua non pour un acces aux soins effectif, tout particuliérement pour
les populations les plus précaires. La loi de santé constitue désormais une nouvelle étape dans
la politique d’acceés aux soins et veille a lever les freins restants, notamment les freins de
nature financicre.

S agissant du tiers-payant

L’avance des frais au cabinet des médecins peut constituer 1’un de ces freins et conduire a des
renoncements aux soins.

Alors que les systémes de santé étrangers ont développé soit une dispense des frais pour la
part couverte par 1’assurance maladie financée par des cotisations (Allemagne, Autriche,
Pays-Bas, Israél, Canada, Japon), soit une couverture des soins « prépayée » par des
contributions assises sur les revenus de I’ensemble de la population (Royaume-Uni, Suede,
Finlande, Italie), le paiement direct des prestations par les assurés aux professionnels de santé,
véritable spécificité frangaise, continue d’étre au coeur de notre systéme de santé.

En effet, en France, si la pratique du tiers-payant s’est peu a peu développée notamment au
profit des personnes ayant les revenus les plus faibles ou pour les actes les plus coliteux, elle
demeure appliquée de manicre trés disparate. La pratique du tiers payant peut, selon les cas,
soit concerner I’intégralité des frais engagés par ’assuré et pris en charge par les régimes de
base et les organismes complémentaires soit uniquement la part de ces frais pris en charge par
les régimes de base. Cette situation résulte tout a la fois de la diversité des textes qui
encadrent cette pratique lorsque le tiers-payant est obligatoire, et, en dehors de ces
obligations, de la volonté des praticiens d’offrir ce service a leurs patients.

Ainsi, le tiers payant s’applique de plein droit et sur I’intégralité de la dépense (part base ainsi
que, le cas échéant, part complémentaire) pour les bénéficiaires de la CMU-c ou de 1’aide
médicale de I’Etat (AME) et pour les personnes prises en charge au titre du régime des
accidents du travail et maladies professionnelles (AT/MP). 1l est de plein droit pour les soins
dispensés dans les établissements de santé ou centres de santé, sur la part prise en charge par
les régimes de base, ainsi que pour les transports sanitaires conventionnés, et pour les soins
délivrés aux bénéficiaires de I’Aide a ’acquisition d’une assurance complémentaire de santé
(ACS). La convention médicale prévoit également la possibilité d’appliquer le tiers payant en
cas d’actes coliteux, dans le cadre d’accords locaux ou en fonction de la situation financiére
de I’assuré. Enfin, les médecins et les sages-femmes sont également tenus de pratiquer le tiers
payant sur la part prise en charge par les régimes de base pour les consultations ayant pour
objet la délivrance d’un contraceptif aux mineures d’au moins 15 ans. Certaines professions
ont aussi fait le choix de développer trés fortement cette pratique parallelement au
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développement de la carte vitale et a la dématérialisation des feuilles de soins, qui dorénavant
constituent des améliorations totalement reconnues pour les facilités qu'elles offrent dans le
systéme de prise en charge des soins.

Dans ce contexte, la pratique effective et volontaire du tiers payant varie non seulement en
fonction du profil de 1’assuré et du type de prestation effectuée mais encore, et de manicre
significative, en fonction de la profession considérée. Il existe ainsi une quasi-généralisation
de la pratique de la dispense d’avance de frais chez certaines professions de santé comme les
pharmaciens ou dans les laboratoires d’analyses médicales alors que 1’avance de frais
continue d’étre la régle chez les médecins libéraux.

En 2012, 34,9 % des actes effectués par les médecins libéraux faisaient 1’objet de tiers-payant.
Dans la grande majorité des cas, la pratique du tiers-payant est alors cantonnée a la seule part
obligatoire : 6 % des médecins de ville pratiquaient le tiers-payant sur la part complémentaire
en 2013, laissant donc aux patients des sommes parfois importantes a avancer.

Proportion d'actes en tiers payant hors ménages modestes et ALD
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Source : CNAMTS — Erasme national tous régimes — juillet a septembre 2012

Enfin, a ces diversités de pratiques entre professions de santé, s’ajoutent de fortes disparités
dans les pratiques locales et individuelles qui rendent le systéme générateur d’inégalités. Le
rapport sur le tiers payant pour les consultations de médecine de ville établi par 1’Inspection
générale des affaires sociales reléve ainsi que si le taux moyen d’actes en tiers payant (hors
CMU-c, AT/MP et affections de longue durée - ALD) représentait en moyenne, a 1’échelle
du territoire national, 30,3 % des actes des médecins spécialistes, ce taux chutait a 13,5 %
seulement en Lozere pour atteindre au contraire 51 % dans les deux départements de Corse.

Ainsi, I’absence d'une pratique étendue et homogene de tiers-payant n’est pas sans poser
probléme tant en termes d’acceés aux soins que d'égalité de traitement de l'ensemble des
assurés sociaux. Selon la derniére enquéte sur la santé et la protection sociale publiée par
I’Institut de recherche et documentation en économie de la santé (IRDES) en juin 2014, les
cas de renoncement aux soins pour des raisons financicres portaient en 2012 a 47,1 % sur les
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soins dentaires, a 26,1 % sur les lunettes et lentilles, a 14,5 % sur les consultations des
médecins et a 12,3 % sur les autres soins.

Ces renoncements affectent en premier lieu non seulement les personnes en situation de
précarité mais aussi les personnes aux revenus modestes. L’étude de I’IRDES détaille ainsi le
taux de renoncement aux soins en fonction du revenu mensuel des assurés: 37 % des
personnes dont les revenus sont inférieurs a 926 € (1% quintile) et encore 32,2 % des
personnes dont les revenus sont compris entre 926 € et 1.264 € (2°™ quintile) ont renoncé au
moins une fois a un soin en 2012 pour des raisons financiéres.

En effet, le développement des dispositifs de tiers-payant pour les plus modestes ne suffit pas
a résoudre cette question. Au-dela des phénomenes de non recours a ces droits, les seuils de
ressources a respecter pour bénéficier de la CMU-c et de I’ACS s’élevent en effet
respectivement, depuis le 17 juillet 2014, & 720 € et a 973 € par mois. Aussi de nombreuses
personnes aux revenus modestes, victimes des nouvelles formes de précarité (travailleurs
pauvres par exemple) ne bénéficient-elles pas de droit du tiers-payant.

Les renoncements aux soins ne se cantonnent toutefois pas aux seules populations les plus
modestes comme le montre les résultats de I’enquéte sur la santé et la protection sociale :
entre 22,9 % et 37 % des assurés dont le revenu est inférieur a 2.120 € par mois (soit, 80 % de
la population) ont ainsi renoncé a au moins un soin pour des raisons financiéres en 2012.

Pourcentage de personnes ayant renoncé a au
Revenu mensuel réparti en quintiles moins un soin (optique, dentaire, consultation de
(indice OCDE) médecin, autres soins ou examens) pour des
raisons financieres en 2012
1" quintile : de 0 2 926 € 37 %
2°™ quintile : de 926 a 1.264 € 32,2%
3" quintile : de 1.264 a 1.600 € 24,5 %
4°™ quintile : de 1.600 4 2.120 € 22,9 %
5" quintile : plus de 2.120 € 13,1 %

Source : Enquéte sur la santé et la protection sociale de ’IRDES sur un échantillon de 8413 personnes — juin
2014

Ces résultats sont corroborés par les données recueillies a 1’occasion de la mission de
I’Inspection générale des affaires sociales (IGAS) sur le tiers-payant grace a I’enquéte menée
par la Caisse primaire d’assurance maladie (CPAM) du Gard, quoique celle-ci ne puisse
préjuger des pratiques des assurés au niveau national. 41 % des répondants ont en effet
déclaré que I’avance de frais représentait pour eux une difficulté au-dela de 50 €, 80 %
émettant un avis similaire au-dela de 100 €. 55 % des personnes interrogées affirmaient ainsi
avoir déja renoncé a des soins compte-tenu de I’avance de frais a assumer.

Si ces données témoignent de I’importance du tiers-payant pour lutter contre le renoncement
aux soins et les inégalités de santé, elles illustrent également la faisabilité d’un dispositif de
tiers-payant, déja a I’ceuvre pour une part significative a la fois des médecins et plus
globalement des actes médicaux.

Le secteur hospitalier propose un tiers-payant presque intégral aux patients, comme une part
significative des professionnels libéraux. Ainsi, biologistes, pharmaciens, infirmiers, masseurs
kinésithérapeutes ou orthophonistes ont une pratique du tiers-payant pour une part de leurs
actes supérieure a 50 %, voire, pour certains, proche de 100 %. Certains spécialistes libéraux,
exergant en clinique notamment, ont également une pratique significative du tiers-payant.
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S’agissant des refus de soins

Les pratiques de refus de soins constituent, elles aussi, un frein a 1’accés aux soins. Opposées
aux bénéficiaires de la CMU, de la CMU-C, de ’ACS ou de I’AME, elles contreviennent a
I’objectif méme de ces dispositifs a savoir favoriser une meilleure couverture sanitaire pour
les personnes les plus précaires.

Or, les refus de soins persistent comme 1’ont montré les nombreuses études menées sur le
sujet et recensées par le Défenseur des droits dans son rapport «Refus de soins opposés aux
bénéficiaires de la CMU-C, de ’ACS et de I’AME » de mars 2014: « Des novembre 2002,
une premiere enquéte a été réalisée par l'observatoire de [’acces aux soins de la mission
France de Médecins du monde afin de quantifier les refus de soins dentaires opposés a des
bénéficiaires de la CMU et de I’AME dans 11 villes. Dans 35,3 % des cas, un refus de soins
était opposé aux bénéficiaires de la CMU et, dans 52,6 % des cas, aux bénéficiaires de
I’AME. (...) L étude commandée par le Fonds CMU en 2006 a permis de montrer des taux de
refus de soins allant de 16,7 % chez les médecins généralistes exer¢ant en secteur 2 a 41 %
chez les médecins spécialistes (33,3 % chez les ophtalmologues ; 40,9 % chez les pédiatres ;
50 % chez les psychiatres ; 44,4 % chez les gynécologues). S agissant des dentistes, le taux
s élevait a 39,1 %. (...) En 2007, la DREES a mené une nouvelle enquéte en Ile-de-France
soulignant que plus d’un bénéficiaire de I’AME sur trois s était vu opposer un refus de soins
de la part d’un professionnel de santé. L étude de l'institut de recherche et documentation en
économie de la santé (IRDES) pour le compte du Fonds CMU faisait, quant a elle, état de
taux de refus de soins moyens de 19,4 % opposés aux bénéficiaires de la CMU-C par les
médecins généralistes.»

Ainsi, les nombreuses enquétes conduites en France révelent une réalité contrastée en
fonction des territoires - les refus de soins étant plus fréquents dans les grandes villes -, des
secteurs dont relévent les praticiens, et des spécialités des professionnels de santé sans
fournir, étant donnée 1’hétérogénéité des périmétres étudiés, de vision a la fois détaillée et la
plus exhaustive possible de ces pratiques. Elles ne permettent en outre pas de suivre sur une
période de temps longue 1’évolution des comportements des professionnels.

S’agissant de la fixation de tarifs encadrés pour certains postes de soins au profit des
beénéficiaires de I’ACS

Si les assurés les plus précaires couverts par la CMU-c bénéficient d’un systéme protecteur
tant du point de vue de la prise en charge de leurs dépenses de santé que de celui des tarifs
encadrés qui leur sont appliqués par les professionnels, ce n’est pas le cas a I’heure actuelle
pour les bénéficiaires de I’ACS. En effet, ’encadrement des tarifs pratiqués pour certains
soins délivrés aux bénéficiaires de I’ACS a fait I’objet de plusieurs initiatives, de la part des
partenaires conventionnels ou du législateur, qui n’ont pu aboutir. Aussi, si les médecins sont
tenus de ne pas pratiquer de dépassements d’honoraire a 1’égard de ces assurés depuis la mise
en ceuvre de I’avenant 8 a la convention médicale, aucune contrainte spécifique en matiére
tarifaire concernant cette population ne s’impose aux autres professionnels de santé. On
constate ainsi que les renoncements aux soins se concentrent tout particuliérement sur certains
postes de dépenses générant de forts « restes a charge » pour les assurés comme 1’optique ou
le dentaire. Si, d’apres I’enquéte sur la santé et la protection sociale publiée par I’IRDES, le
renoncement aux soins dentaires pour raisons financieres concerne 18 % des bénéficiaires de
I’ Assurance maladie de plus de 18 ans, ce taux s’éléve a 27,6 % pour les personnes dont les
revenus sont inférieurs a 926 € (1 quintile). De méme, les renoncements aux soins optiques
concernent 10 % des assurés de plus de 18 ans et 15,2 % des personnes relevant du premier
quintile.
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II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

Afin de lutter contre les barriéres financieres et toute forme de discrimination, la loi prévoit
quatre axes d’action :

IL1 Lever le frein financier que peut constituer I’avance des frais chez les professionnels de
santé par la généralisation du tiers payant intégral en ville

La démarche de généralisation du tiers payant vise a développer une approche progressive de
mise en ceuvre de la dispense d’avance de frais de soins de ville pour atteindre un objectif de
couverture intégrale de I’ensemble des assurés en 2017. Une premiére étape consistera a
étendre le tiers-payant, aujourd’hui prévu pour la part de 1’assurance maladie de base par
I’avenant 8 de la convention médicale, a la part complémentaire pour les bénéficiaires de
I’ACS deés 2015. Cette premiére étape fait I’objet de dispositions dans le cadre du projet de loi
de financement de la sécurité sociale pour 2015 et s’inscrit dans le calendrier de mise en
ceuvre de la réforme de I’ACS adoptée en loi de financement de la sécurité sociale pour 2014
(cf. article 56 du projet de loi de financement de la sécurité sociale — PLFSS - pour 2014).

11 est donc proposé, d’inscrire la seconde étape du déploiement du tiers-payant, c’est-a-dire sa
généralisation a I’ensemble de la population, dans la loi de santé. A cette fin, il est prévu de
confier aux partenaires conventionnels le soin de déterminer les modalités de mise en ceuvre
de cette généralisation afin que chaque profession puisse en fixer les conditions de réussite.
Chaque convention devra donc déterminer notamment les modalités techniques retenues
(paiement centralisé par I’assurance maladie obligatoire, intervention d’organismes de gestion
du tiers-payant, ou éclatement des flux et des paiements entre assurance maladie obligatoire et
assurance complémentaire) et le cadencement de la montée en charge de la pratique de
dispense d’avance de frais par les professionnels avec pour objectif une généralisation a
I’échéance 2017. Devront notamment étre définis les engagements des professionnels a
pratiquer le tiers payant ainsi qu’en miroir les garanties et délais de paiement qui leur seront
accordés.

Parall¢lement, pour les organismes complémentaires, le tiers-payant va se déployer via le
mécanisme des contrats responsables. Ainsi a compter du 1° janvier 2017, les contrats
d’assurance complémentaire qui ne permettront pas le tiers payant ne pourront plus bénéficier

des avantages fiscaux et sociaux liés au criteére « responsable ».
Dans un souci de cohérence avec les objectifs poursuivis par le parcours de soins et de
simplification des procédures, le bénéfice du tiers payant sera conditionné au respect du

parcours de soins.

11.2 Renforcer la lutte contre les pratiques de refus de soins

11 est proposé de mettre en place auprés de chaque ordre professionnel un observatoire des
refus de soins, afin d’objectiver par tous moyens ces pratiques.

11.3 Améliorer I’accés a certains soins pour les postes générant les plus forts restes a charge

chez les assurés en élargissant le mécanisme de limitation tarifaire existant pour la CMU-c
aux bénéficiaires de I’ACS

La mesure proposée vise a permettre un encadrement des tarifs des dispositifs médicaux, en
particulier des prestations d’optique, ainsi que des soins dentaires prothétiques et
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orthodontiques délivrées aux bénéficiaires de 1I’ACS, dont les ressources sont inférieures au
seuil de pauvreté", et ainsi de garantir un meilleur accés aux soins en luttant contre le
renoncement aux soins pour raisons financieres.

1l s’agit également d’étendre cette mesure aux prothéses auditives dont les tarifs pratiqués par
les professionnels du secteur générent des restes a charge tres élevés.

II1. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

III.1. OPTIONS

1I1.1.1. Statu quo
S’agissant du tiers payant

Le dispositif du tiers-payant (TP) permet a I’assuré de ne pas faire I’avance de ses frais de
soins sur la seule part obligatoire ou sur 1’ensemble des frais (part obligatoire et part
complémentaire). Deux types de vecteurs ont jusqu’ici prévu son utilisation, la loi et la
convention.

Le tiers payant s’applique de plein droit dans certains cas prévus par la loi. C’est le cas pour
les bénéficiaires de la CMU-c ou de ’AME et pour les personnes prises en charge au titre du
régime des AT/MP. Il est également prévu par ce biais pour les établissements de soins, les
transports sanitaires conventionnés et les centres de santé.

Le tiers-payant peut également s’appliquer en vertu de dispositions conventionnelles —
nationales ou locales - entre chaque profession et les caisses d’assurance maladie. Dans la
plupart des conventions, sauf celle des pharmaciens, le tiers-payant est réservé aux personnes
a revenus modestes ou confrontées a des dépenses de soins importantes. S’agissant des
médecins, la convention nationale prévoit certains cas de tiers-payant (pour les bénéficiaires
de I’ACS ou en cas d’actes colteux) et laisse a des accords locaux I’initiative de mettre en
place le tiers-payant pour d’autres cas afin d’améliorer I’accés aux soins ; enfin elle permet au
médecin traitant de le pratiquer ponctuellement. En effet, la convention médicale du 26 juillet
2011 précise : « Au-dela des cas particuliers pour lesquels le législateur a rendu obligatoire
le régime de tiers payant [...], les parties conventionnelles conviennent de permettre
ponctuellement, pour les patients qui le nécessiteraient la dispense d’avance de frais selon
["appréciation du médecin traitant ».

Enfin, les médecins et les sages-femmes sont ¢galement tenus de pratiquer le tiers payant sur
la part prise en charge par les régimes de base pour les consultations ayant pour objet la
délivrance d’un contraceptif aux mineures d’au moins 15 ans. Dans les autres cas, le cadre
juridique actuel limite les possibilités de recourir au tiers payant en se fondant d’une part sur
le principe du paiement direct des honoraires au médecin (article L.162-2 du CSS), et d’autre
part sur la possibilité pour les conventions médicales de déroger a ce principe en déterminant
«le cas échéant les conditions tendant a éviter a [’assuré de payer directement les honoraires
aux médecinsy.

Si le tiers payant s’est progressivement développé, marquant le sens d'une dynamique
d'amélioration pour notre systeme de santé et répondant ainsi a un véritable besoin des

" Seuil de pauvreté : 60% du revenu médian, soit 987 € par mois pour une personne seule en 2012.

79



assurés, son application, éclatée et partielle n’en demeure pas moins insatisfaisante. La
multiplication des cas de pratique du tiers-payant, tantdt obligatoires tantdt facultatifs,
entraine pour les professionnels de santé une gestion différenciée selon les situations et prive
notre systeme d'une réelle lisibilité du dispositif pour les assurés et des facilités qu'offrent un
usage totalement généralisé.

Surtout, ces régles ne permettent pas de lutter efficacement et de maniére égalitaire contre les
renoncements aux soins liés a la nécessité pour les assurés de faire I’avance de frais.

S’agissant des refus de soins

Actuellement, les données sur les refus de soins ne sont ni suffisamment précises ni
suffisamment actualisées pour fournir une connaissance fine de ces pratiques illégales et
mener contre elles une lutte efficace.

S’agissant de la fixation de tarifs encadrés pour certains postes de soins au profit des
bénéficiaires de I’ACS

Les professionnels de santé (mis a part les médecins) ne font I’objet d’aucune contrainte
spécifique en matiére tarifaire concernant les bénéficiaires de 1’ACS. Les pratiques tarifaires
dans certaines disciplines telles qu’en optique et en dentaire ne permettent donc que
difficilement aux plus démunis d’accéder a ces soins.

1I1.1.2. Option retenue

S’agissant du tiers-payant

Il est donc proposé une nouvelle base juridique qui permette de généraliser 1’'usage du tiers
payant pour les soins de ville sur la base des travaux déja engagés dans cette perspective.

Parce qu’une réforme de cette ampleur requiert un temps de concertation dédié avec les
syndicats des professionnels de santé, les représentants des patients, les organismes
complémentaires et les régimes d’assurance maladie, un comité d’orientation associant
I’ensemble de ces acteurs a été installé par la Ministre chargée de la santé en février 2014
avec pour objectif, a partir des premiéres analyses du rapport de 'IGAS relatif au « tiers-
payant pour les consultations de médecine de ville », de définir les modalités de mise en
ceuvre du projet et de dessiner la feuille de route qui conduira a son déploiement.

Cette instance de concertation a pour mission d’identifier les options techniques permettant de
concevoir un systeme simple et sécuris€, tant pour les professionnels de santé que pour les
patients. Ainsi, le comité d’orientation a été réuni a quatre reprises en 2014. Un inspecteur
général des affaires sociales a en méme temps ¢été nommé¢ directeur de projet afin de faciliter
le déroulement du projet. Sa réalisation repose donc sur un pilotage d'ensemble et une
mobilisation continue des acteurs pour définir le modéle d'organisation et les processus qui
devront étre déclinés de facon opérationnelle. Un suivi trés étroit de toutes les étapes est et
sera effectué pour parvenir a l'objectif fixé.

Tenant compte des échanges intervenus et des positions exprimées, il est envisagé, a travers
cette mesure de confier aux partenaires conventionnels le soin de définir les modalités de cette
généralisation, permettant a chaque profession de s'impliquer et d’en déterminer les
conditions de réussite au vu des contextes de pratique professionnelle et de diversité des
situations. Ainsi, les partenaires conventionnels détermineront les modalités de mise en ceuvre
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du tiers-payant en vue de parvenir a une ou des solutions partagées. Celles-ci auront
nécessairement pour but de garantir simplicité des processus et paiement rapide aux
professionnels de santé pour préserver 1’équilibre économique des cabinets, tout en veillant a
ne pas créer de charge administrative nouvelle pour préserver le temps médical. Elles devront
étre congues en lien avec les organismes d'assurance maladie complémentaire qui sont tout
autant concernés et ont su aussi s'impliquer dans le déploiement de solutions adaptées aux
attentes des professionnels, comme le montre la situation des pharmaciens.

La mise en place d'un systéme performant et fiable de tiers payant est aujourd'hui
techniquement a portée dans des délais maitrisables et conformes aux objectifs recherchés.
Les évolutions qu'a connues l'assurance maladie ces derniéres années dans la gestion des
prestations grice notamment a la carte vitale, ainsi que les évolutions technologiques qui
apportent un panel de solutions pour les outils des professionnels de santé, témoignent de
cette capacité de réalisation d'une généralisation.

A ce titre, il convient de souligner qu’a I’heure actuelle l'assurance maladie traite d'ores et
déja 1,2 milliard de feuilles de soins électroniques par an émises lors de la délivrance et de la
facturation des soins par les 322 000 professionnels de santé via le systéeme d’information
SESAM-Vitale. Ces envois dématérialisés permettent d’assurer un remboursement aux
patients ou, dans les cas ou le tiers-payant est déja pratiqué, aux professionnels dans un délai
moyen de 5 jours.

L'assurance maladie opére a ce titre un remboursement directement sur les comptes bancaires
des assurés concernés, mais également sur ceux des professionnels de santé. Pour ces
derniers, elle est également conduite a leur verser aujourd'hui diverses rémunérations qui se
sont développées a coté des honoraires payés a l'acte. Il en est ainsi de certaines sommes
versées au titre de la permanence des soins, ou de la rémunération sur objectifs de santé
publique (ROSP) des médecins.

Si elle est donc techniquement a portée, la généralisation du tiers payant s'inscrit aussi dans
une logique de simplification tout a fait souhaitable et indispensable pour la meilleure
efficience de notre systéme de protection sociale. La ou aujourd'’hui le systéeme met en jeu
pour le remboursement des soins, des relations complexes et des opérations multiples entre
assurés, professionnels de santé et caisses d'assurance maladie, le tiers payant opére une
simplification des opérations a réaliser pour le paiement opéré directement aupres des
professionnels de santé qui en établissent la facturation. Ainsi congu, le dispositif vient
renforcer la cohérence d'une couverture maladie devenue universelle qui offre aux assurés une
garantie de continuité de prise en charge des soins.

La mise en place de la généralisation du tiers payant est envisageable selon deux grands
modeles d'organisation, 1'un des deux pouvant appeler une variante. Ce sont ces deux modeles
qui seront au ceeur des discussions conventionnelles a conduire pour y parvenir :

- un tiers payant coordonné par 1’assurance maladie obligatoire : dans ce systéme, le
professionnel de santé (PS) envoie une seule facture, pour la part base et la part
complémentaire, vers 1’assurance maladie obligatoire (AMO). Celle-ci effectue alors
le paiement des deux parts (obligatoire et complémentaire) au professionnel de
santé'’. L’assurance maladie obligatoire est ensuite remboursée de la part
complémentaire par I’assurance maladie complémentaire (OC). Un tel systeme est

4 L>AMO dispose d’ores et déja des coordonnées bancaires de 1’ensemble des PS conventionnés

81



déja utilisé aujourd’hui par les professionnels de santé pour les bénéficiaires de la
CMU-c et il sera étendu aux bénéficiaires de I’ACS en 2015.

Modéle TP coordonné par ’AMO (CMU-C, ACS)

™ Facture part OC 7~

AMO 4 ocC

J 5 \

Paiement .
3 _PatAMOet Part OC Paicment partOC

2
Facturation AMO +AMC

Prestation
soins

Décompte AMO

6
6

Décompte OC

- un tiers-payant par éclatement des flux: le professionnel de santé envoie
simultanément une facture vers 1’assurance maladie obligatoire et une facture vers
I’assurance maladie complémentaire. Chacune paie alors sa part au professionnel de
santé. C'est ce modele qui est pratiqué aujourd’hui par les pharmaciens.

Dans ce modele, les professionnels de santé peuvent également recourir a un
prestataire (organisme concentrateur technique — OCT - ou organisme de tiers-payant
- OTP) qui, apres avoir recu une facture unique du professionnel de santé, se charge
d’adresser la facture relative a la part de base a I’assurance maladie obligatoire et la
facture relative a la part complémentaire a 1’assurance maladie complémentaire. Cet
organisme peut également offrir des services de rapprochement des factures et des
différents remboursements.

Modele TP éclatement des factures

Facturatlon AM /<[ AMO
—
Paiement AMO
Facturation OC
1 2 \
Prestation
ocC }
Assure Palement OC

Décompte AMO
Décompte OC 4

Les discussions qui restent a mener devront conduire a choisir la ou les solutions que chaque
profession considérera la mieux a méme de couvrir les résultats attendus par les pouvoirs
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publics en tenant compte de la variété des situations et de l'articulation a réaliser avec
l'assurance maladie complémentaire, au vu des conditions de gestion de leurs différents
contrats.

Le choix de la solution conventionnelle pourra aussi permettre de tenir compte de la diversité
des situations possibles. Tel pourrait en étre ainsi des soins dispensés a 1’hopital relevant de
’activité libérale des médecins, lesquels sont conventionnés et devront satisfaire a ces régles
nouvelles.

S’agissant de 1’opposabilité du tiers payant aux organismes complémentaires, il est proposé
de les inciter a la pratique du tiers-payant via le dispositif des contrats responsables (cette
pratique ne serait donc pas une obligation absolue mais une condition au bénéfice des aides
fiscales et sociales attachées a ce dispositif).

Dans un souci de cohérence avec les objectifs poursuivis par le parcours de soins et de
simplification des procédures, il est proposé de conditionner le bénéfice du tiers payant au
respect du parcours de soins.

Enfin, pour sécuriser le recouvrement des participations forfaitaires de 1 € et des franchises,
des modalités novatrices de versement et de recouvrement pourront étre définies par voie
réglementaire.

En effet, une attention sera portée aux dispositifs de participation a la charge des assurés.
Lorsqu’ils sont associés a la dispense d’avance de frais, ils entrainent mécaniquement
I’apparition de créances de 1’assurance maladie sur les assurés. En 2012, pour le régime
général, sur un flux annuel de participation forfaitaire (de 1 €) et de franchises de 1,5 Md€,
600 M€ ont été directement récupérés via les réglements des assurés hors tiers payant aux
professionnels de santé (I’assurance maladie rembourse 1’assuré qui a fait I’avance de frais, du
montant de la consultation qu’elle prend en charge, minoré du montant de la participation
forfaitaire) et 900 M€ ont été inscrits en créances sur les assurés. La plus grande partie de ces
créances (96,8 %) est recouvrée automatiquement par les caisses d’assurance maladie sur des
paiements ultérieurs aux assurés selon différentes voies: a hauteur de 70 % sur les
remboursements ultérieurs de soins de médecins (aux assurés qui sont hors tiers-payant par
définition), de 9 % sur les remboursements de soins dentaires, de 11 % sur les prestations en
especes et de 10 % par d’autres voies.

La généralisation du tiers payant pourrait comporter le risque d’accroitre annuellement le
montant des créances non recouvrées sur prestations. L’hypothése du recouvrement des
participations directement par les professionnels de santé ayant été écartée dés la mise en
place de ces participations, il conviendra d’examiner d’autres pistes afin de sécuriser leur
recouvrement.

Le rapport de I'IGAS relatif au tiers-payant pour les consultations de médecine de ville,
recommande dans cet objectif la mise en place d’une procédure de prélévement sur le compte
de I’assuré, les caisses disposant d’ores et déja des coordonnées bancaires des assurés. De
fagon concreéte, les caisses pourraient donc facilement procéder a un prélévement a due
concurrence des sommes a récupérer. A cette fin, elles pourraient demander, lors de
I’affiliation ou d’un changement de caisse, une autorisation de prélévement directement sur
leur compte bancaire, a I’image de ce que font les grands opérateurs pour optimiser le
recouvrement de leurs créances. Cette procédure nouvelle serait évidemment strictement
encadrée et limitée au périmétre des contributions et franchises, dans la limite des plafonds
annuels et serait subordonnée, pour 1’assuré, a ’acceptation de cette option attestée par la
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remise d’une autorisation de prélévement. Cette mesure ne reposerait pas sur une opération
massive, mais pourrait prendre corps au fil de I’eau de la gestion des assurés.

Une alternative a cette proposition pourrait consister a donner la possibilit¢ a 1’assuré
d’acquitter les participations par un paiement en ligne. L’assuré recevrait, selon une
périodicité a définir, un message I’invitant a effectuer le réglement des participations dont il
est redevable. Le déploiement du compte assuré permet d’offrir cette possibilité.

S’agissant des refus de soins

Afin de disposer d’études régulicres sur les refus de soins et d’objectiver les pratiques, il est
proposé de créer un observatoire dédié auprés de chacun des ordres professionnels associant
syndicats professionnels, usagers et personnalités qualifiées. Pour ce faire, ils pourront
conduire des opérations régulieres de tests de situation scientifiques, afin de disposer de
données objectives sur les comportements des professionnels en la matiere. L’organisation de
ces opérations pourra Etre réalisée par des prestataires indépendants, dans le cadre de
conventions conclues par les ordres.

S’agissant de la fixation de tarifs encadrés pour certains postes de soins au profit des
bénéficiaires de I’ACS

La mesure proposée implique deux évolutions principales :
- s’agissant des soins dentaires, une adaptation de I’article L.162-9 du CSS définissant
le périmétre de la convention avec les chirurgiens-dentistes ;
- s’agissant notamment des biens optiques et de I’audioprothése, 1’adaptation de 1’article
L.165-6 du CSS définissant le périmetre des conventions sur les tarifs des dispositifs
médicaux inscrits sur la liste de produits et prestations (LPP).

Le dispositif prévoit deux étapes. Dans un premier temps, les partenaires conventionnels se
voient confier le pouvoir de fixer les tarifs maxima applicables aux bénéficiaires de I’ACS
pour les biens concernés. A ce titre, les négociations pourraient aboutir a fixer des tarifs plus
¢élevés pour les bénéficiaires de I’ACS que pour les bénéficiaires de la CMU-c. En cas de
silence de la convention, ces tarifs seraient fixés par arrété. Dans ce cas, afin de limiter les
restes-a-charge, ils devront étre définis de maniére cohérente avec le niveau minimal de
garanties qui sera défini dans le cahier des charges des contrats éligibles a I’ACS dans le
cadre de la procédure de mise en concurrence prévue par I’article 56 de la LFSS pour 2014.

De plus, s’agissant des dispositifs médicaux tels les biens optiques et 1’audioprothése, la
mesure permet d’ouvrir a 'UNCAM le pouvoir de participer a ces négociations
conventionnelles entre les trois familles d’organismes complémentaires, les organismes
d’assurance maladie et les distributeurs.

IV.IMPACTS DE LA LOI

1IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

La mesure de généralisation du tiers payant aura pour effet certain de limiter le renoncement
aux soins pour raisons financiéres. Ce phénomene, loin de se limiter aux personnes dont les
revenus sont les plus modestes et qui, a ce titre sont éligibles aux dispositifs d’aide a 1’acces
aux soins, touche plus largement ’ensemble des personnes en situation de vulnérabilité, que
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leurs revenus se situent au-dessus des seuils d’¢ligibilité a ces aides ou qu’elles soient
fragilisées par des situations de rupture.

Des lors, la généralisation du tiers-payant devrait accroitre les dépenses de santé des assurés
qui, aujourd’hui, n’ont pas un acceés complet et satisfaisant aux soins. L’extension de la
logique de parcours de soins a ce dispositif ne constituera en effet pas, pour les assurés, une
contrainte nouvelle, 89,7 % des assurés ayant choisi un médecin traitant (2011) et 91 % des
actes et prestations étant d’ores et déja effectués dans ce cadre.

Pour autant, les études menées jusque-la a I’occasion du déploiement de mesures d’acces aux
soins n’ont pas révélé de phénomenes de surconsommation.

Il en est ainsi de la mise en place de la CMU-c, ouvrant droit pour les personnes les plus
modestes a une couverture complémentaire gratuite assortie d’une dispense d’avance des
frais. Le suivi opéré par la CNAMTS (Girard-Le Gallo, 2002) et les études menées par la
DREES (Raynaud, 2003) montrent que si, entre les deux premicres années d’instauration du
dispositif, la dépense de ses bénéficiaires a augmenté bien plus rapidement que celles des
autres assurés du régime général, les rythmes d’évolution se sont rapprochés des ’année
suivante (+ 8,4 % contre + 6,7 %). La hausse de la dépense par personne a d’ailleurs plus
fortement augmenté pour les personnes qui ne bénéficiaient d’aucun dispositif approchant
(telle I’ Aide médicale générale) avant la création de la CMU-c, attestant bien d’un phénomeéne
de rattrapage pour les seules personnes qui n’avaient jusque-la pas acces aux soins.

La seule étude économétrique menée en France sur le tiers-payant semble attester d’une
limitation de la hausse des dépenses aux seules personnes exclues de 1’accés aux soins jusqu’a
la levée de I’obstacle identifié. Elaborée en 2000 dans le cadre du Centre de recherche,
d'études et de documentation en économie de la santé (CREDES, devenu IRDES) sur la base
des données de 1995 et concernant essentiellement le tiers payant pharmaceutique,
elle conclut que « le tiers payant agit chez les pauvres mais on ne peut donc parler d’un effet
inflationniste (qui augmenterait tous les cofits de soins chez tous les assurés) mais plutot d’un
rattrapage par les pauvres du volume de soins que consommaient les ménages non concernés
par la contrainte de liquidité (...) en facilitant I’accés aux soins ambulatoires a court terme, il
évite des complications et des recours aux soins hospitaliers a plus long terme ».

En dépit de ces constats, il est difficile d’estimer I’impact en dépenses de la généralisation du
tiers payant. S’il est indéniable que le tiers payant augmentera la consommation de soins des
assurés qui aujourd’hui la limitent pour des raisons financiéres, il est moins aisé¢ d’en
déterminer I’impact final sur les dépenses de soins. En effet, le tiers payant devrait également
avoir des effets a la baisse sur le niveau des dépenses de 1’assurance maladie. En favorisant
I’acces aux soins de tous, il devrait ainsi permettre une prise en charge plus précoce, et donc
moins couteuse, des pathologies présentées par les assurés. En termes d’organisation des
soins, I’amélioration du recours aux soins de ville devrait contribuer a résorber le recours
injustifié aux soins hospitaliers notamment au service des urgences alors méme que 1’étude de
la DREES n° 889 de juillet 2014 indique que les trois quarts des patients se rendant aux
urgences retournent a leur domicile et que dans 30 % des cas, les patients ont attendu
plusieurs jours avant de consulter le service des urgences. Ainsi, le tiers payant généralise,
déja déployé dans un trés grand nombre de pays, ne contrevient pas, dans par seule logique,
aux efforts de modération de la dépense de santé.

1IvV.4. IMPACTS JURIDIQUES
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Ces mesures nécessitent de modifier plusieurs dispositions législatives du code de la sécurité
sociale.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

S’agissant du tiers-payant, la négociation conventionnelle pourra débuter des la publication de
la loi en 2015 afin d’anticiper les développements techniques nécessaires qui s’effectueront en
2015 et 2016 pour permettre une généralisation dés 2017. La modification relative aux
« contrats responsables » introduite a I’article L.871-1 du code de la sécurité sociale
s’appliquera a compter du 1 janvier 2017.

Les autres mesures seront d’application directe.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Ces dispositions vont s'appliquer immédiatement a toutes les collectivités d'outre-mer régies
par le principe d'assimilation, a savoir celles régies par l'article 73 de la Constitution (la
Martinique, la Guyane, la Réunion, la Guadeloupe ainsi qu’a Mayotte a I’exception de la
mesure relative a la fixation de tarifs encadrés pour les bénéficiaires de I’ACS) et certaines de
celles régies par l'article 74 (Saint-Pierre-et-Miquelon, Saint-Martin et Saint-Barthélemy), ou
l'ordonnance outre-mer prévue par le présent projet pourra, les cas échéant, opérer les
adaptations utiles.

Elles n'ont pas vocation a s'appliquer dans le territoire des iles Wallis et Futuna ou les
dépenses de santé sont prises en charge par I'Etat. Elles n'ont pas vocation davantage a
s'appliquer en Nouvelle-Calédonie et en Polynésie frangaise, compétentes en matiere de santé
publique et de sécurité sociale.

V.3. CONSULTATIONS

Les conseils des caisses ont été saisis : caisse nationale de I’assurance maladie des travailleurs
salariés (CNAMTS), caisse centrale de la mutualité sociale agricole (CCMSA) et union
nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM) ainsi que celui de I’union nationale des
organismes d’assurance maladie complémentaire (UNOCAM).

Par ailleurs, les organisations syndicales représentatives des professionnels de santé, des
opticiens, chirurgiens-dentistes et audio-prothésistes, le conseil national de [’ordre des
médecins, et les organismes d’assurance maladie complémentaires seront concertés sur le
sujet.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

Les dispositions relatives aux tiers payant seront déclinées par les conventions nationales
conclues avec les professions de santé.

Les modalités du respect du principe de non discrimination seront fixées par décret.

86



La mesure d’encadrement tarifaire pour certains postes de soins sera également mise en ceuvre
par des conventions signées avec les professionnels des secteurs concernés ou, a défaut par
arrété.
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CHAPITRE 1V : MIEUX INFORMER, MIEUX ACCOMPAGNER LES
USAGERS DANS LEUR PARCOURS DE SANTE (ARTICLES 21 A 23)

I. DIAGNOSTIC

1.1 Service public d’information en santé

La simple juxtaposition sans coordination des nombreux sites publics existants (plus de trente,
parmi lesquels ceux du ministére des affaires sociales et de la santé, de 1’ Assurance maladie,
de la Haute Autorité¢ de Santé¢ (HAS), de 1’Agence Nationale de Sécurit¢é du Médicament
(ANSM), de I’Institut National de la Prévention et de I’Education a la Santé¢ (INPES), de
I’Institut National du Cancer (INCa), etc.) ne saurait constituer la réponse au besoin
d’information attendu par nos concitoyens. Si les contenus disponibles sont riches, ils sont
aussi éparpillés, pas toujours cohérents, de qualité inégale, parfois redondants et
paradoxalement incomplets.

Par ailleurs, ces contenus procedent des missions des institutions qui les produisent, ce qui ne
coincide pas nécessairement avec les besoins des usagers.

Pour compléter ce premier état des lieux fait par les services du ministere, 1’Inspection
générale des affaires sociales (IGAS) a été missionnée afin: de préciser le périmétre des
services projetés ; d’identifier pour chacun des services I’acteur responsable au sein de la
sphere publique (administrations centrales, opérateurs, assurance maladie, agences régionales
de santé (ARS) ou autorités indépendantes) ; de proposer le contenu du cahier des charges ; de
préciser la méthodologie d’élaboration des contenus ; d’estimer les colits de construction et de
maintenance d’un tel dispositif ainsi que les économies induites par cette rationalisation ; de
poser les bases de la gouvernance coordonnée du service public ainsi constitué. L’IGAS a
rendu ses conclusions fin juin 2014.

1.2 Expérimentations d’actions d’accompagnement

Le poids des maladies chroniques dans la population est estimé par ’assurance maladie a
environ 10 millions de personnes, a partir des données de son systeme d’information des
affections de longue durée (ALD) qui montre par ailleurs de trés fortes disparités régionales.
Les données d’enquéte, déclaratives et basées sur les plaintes des personnes interrogées, en
dehors de cadres nosologiques précis, indiquent cependant des chiffres treés différents. En
effet, I’enquéte Handicap Santé conduite par la direction de la recherche, des études, de
I’évaluation et des statistiques (DREES) en 2008 permet d’estimer a environ 38,8 millions le
nombre de personnes déclarant avoir au moins une maladie chronique. 4,6 % d'entre eux soit
pres de 1,8 million de personnes étaient limitées pour les actes de la vie quotidienne (se laver,
s’habiller...) et 1,7 % (646 000 personnes) déclaraient un handicap sévére.

Dans le cadre de la stratégie nationale de santé, la Ministre a chargé la Conférence nationale
de Santé de la conception d’une charte de la personne dans son parcours personnalisé de santé
et des professionnels 1’accompagnant, dans la perspective de renforcer les droits individuels et
collectifs des usagers.

La Conférence nationale de santé a ainsi constaté que « la démocratie sanitaire repose sur le
principe de la participation active de 1’usager aux décisions le concernant tant sur le plan
individuel (consentement libre et éclair¢, droit de refus, ...) que collectif (représentation des
usagers, en particulier). » Elle fait état ainsi de la pluralité¢ des situations auxquelles les
usagers sont confrontés ainsi que la diversité de leurs niveaux d’autonomie de décision
conduisent a considérer que certains d’entre eux ont besoin d’étre accompagnés dans cette
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démarche vers I'autonomie parce que leur situation est particuliérement complexe. Cet
accompagnement global, dans le respect du projet de vie des personnes, aide les malades a
faire face a chaque nouvelle étape de la maladie évolutive, a bénéficier d’une prise en charge
médicale optimale, a prévenir les aggravations de la maladie et a accéder a une vie sociale. Il
s’inscrit totalement dans la prévention des ruptures de parcours.

Emerge ainsi une demande d’organiser un accompagnement des personnes atteintes de
maladies chroniques leur permettant d’étre acteurs dans la prise en charge de leur maladie et
d’améliorer leur qualité de vie, en apprenant a connaitre leur maladie, en participant a
1’¢laboration de leurs parcours de santé et en maitrisant mieux leur orientation dans le systéme
de prévention, de soins et de services médico-sociaux et en bénéficiant de services
coordonnés. La réponse a ce besoin permet également de réduire les inégalités sociales et
territoriales de santé.

1.3 Information de 1’usager sur le cofit de son hospitalisation (« facturation pro forma »)

Actuellement, le patient accueilli en établissement de santé (hospitalisation compléte, passage
aux urgences ou consultation externe) ne connait pas le montant total des frais engendrés par
sa prise en charge.

En effet, aucune obligation n’existe pour un établissement de santé d’informer son patient sur
le montant couvert par 1’assurance maladie obligatoire, les organismes complémentaires et, le
cas échéant, par le patient lui-méme.

Par ailleurs, des disparités existent, suivant que la prise en charge du patient s’effectue dans
un ¢établissement de santé public (ex-Dotation Globale) ou privé (ex-Objectif Quantifié
National). En effet, lorsque le patient est pris en charge dans un établissement de santé prive,
un bordereau de facturation, présentant le taux de remboursement par 1’assurance-maladie
obligatoire ainsi que le montant restant a sa charge et a celles des organismes
complémentaires, lui est remis. Lorsque le patient est pris en charge dans un établissement
public de santé, la facture qui lui est délivrée ne I’informe que sur le montant des sommes
qu’il lui reste a acquitter, sans étre informé du montant des frais d’hospitalisation engagés au
titre de sa venue.

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

111 Service public d’information en santé

Alors que la santé est un sujet majeur de préoccupation des Francais, 1’information de
référence sur la santé est a la fois limitée et peu accessible.

Dans un contexte ou le patient est de plus en plus acteur de sa propre prise en charge et ou les
maladies chroniques induisent des prises en charge parfois complexes, il est de la
responsabilité de la puissance publique d’organiser un véritable service public d’information
global sur la santé (de la prévention a 1’orientation dans le systéme).

Le projet vise a créer un service public d’information en santé, couvrant également le
domaine médico-social et, pour partie, social, en complément de la démarche d'ouverture des
données publiques, afin de coordonner 1’action des différents émetteurs publics d’information
a destination des usagers dans I’objectif d’en améliorer 1’efficacité et la pertinence.
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Le but poursuivi est :

- la réduction des inégalités dans 1’acces a l’information et aux services et de
démocratie sanitaire (« empowerment » des citoyens dans leur prise en charge par un
meilleur acces a I’information) ;

- P’amélioration de I’efficience du systeme de santé : une meilleure information des
citoyens peut induire des économies. La transparence est un levier d’amélioration
continue de la qualité des prises en charge ;

- le soutien a la mise en place de parcours de santé lisibles et accessibles pour que les
citoyens rentrent au bon moment et au bon endroit dans le systéme de santé.

11.2 Expérimentations d’actions d’accompagnement

Un accompagnement global, inscrit au cceur du projet de vie des personnes, est un atout dans
le parcours des malades atteints de pathologies chroniques. Il aide les malades a faire face a
chaque nouvelle étape de la maladie, a adapter leur hygiéne de vie, modes de vie, projets, a
bénéficier d’une prise en charge médicale adaptée, a prévenir les aggravations de la maladie et
a accéder a une vie sociale.

11.3 Information de I’usager sur le colt de son hospitalisation (« facturation pro forma »)

L’objectif de cette mesure est d’améliorer I’information délivrée au patient en rendant
obligatoire, pour tout établissement de santé, la délivrance systématique au patient, lors de sa
sortie, d’une information écrite détaillant le colt global de sa prise en charge, soins et
prestations annexes, avec la répartition des parts assurance maladie obligatoire, organismes
complémentaires et reste a charge patient.

Ce document présentera, d’une part, le montant total de la prise en charge, c’est-a-dire le cott
total de sa venue avec ’indication du montant payé par I’assurance-maladie obligatoire et,
d’autre part, le montant détaillant le restant a la charge du patient et de sa complémentaire.
L’objectif de cette mesure s’inscrit aussi dans une visée pédagogique en vue de favoriser une
meilleure compréhension citoyenne du cout d’un passage a 1’hopital pour 1’assurance-maladie
obligatoire.

III. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

III.1 Service public d’information en santé

HI1.1. Statu quo
Le maintien de la situation actuelle conduit a un manque de lisibilité pour 1’usager et un

manque d’efficience pour les pouvoirs publics dont les actions envers le grand public ne sont
pas coordonnées.

1I1.1.2 Option 1

La création d’un site unique se substituant aux différents sites existants a été¢ étudiée mais n’a
pu étre retenue compte tenu des outils déja développés et des usages qui en sont déja faits.

III .1.3 Option retenue
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Les quatre domaines a prendre en compte dans la construction du SPIS sont :
- D’orientation dans le systéme de santé et accés aux droits ;
- la prévention ;
- les médicaments ;
- les pathologies.

L’aide a l’orientation des patients (le « GPS santé ») constitue la priorité retenue par le
ministére des affaires sociales et de la santé et sera mise en ceuvre par les ARS.

Concrétement, ce service prendra la forme d’un portail intégrant en propre un certain nombre
de contenus et renvoyant ensuite aux différents sites publics (eux-mémes éventuellement
associés & des plates-formes téléphonique). Chacun des sites publics (Etat, ARS, agences et
opérateurs) appartenant au service public d’information en santé devront respecter des régles
communes de gestion de données ou, par exemple, de navigation.

1I1.2 Expérimentations d’actions d’accompagnement

La loi introduit la possibilité d’expérimenter, par la voie de conventions signées entre I’ARS
et des acteurs volontaires (associations, collectivités locales, etc.) dans le cadre d’un cahier
des charges défini par arrété ministériel, des actions destinées a délivrer aux patients des
informations, des conseils, des soutiens et de la formation.

1I1.3 Information de I’usager sur le cout de son hospitalisation (« facturation pro forma »)

1I1.3.1. Statu quo

Le dispositif juridique actuellement en vigueur (article L.1111-3 du code de la santé
publique - CSP) ne parait pas satisfaisant en 1’état au regard des objectifs poursuivis par la
mesure. Tout d’abord, son champ d’application est trop vaste, puisqu’il s’étend aux
professionnels de santé libéraux ou exercant en centres de santé alors que la mesure vise a
mettre en place un régime propre a 1’exercice en établissement de santé. D’autre part, lesdites
dispositions prévoient que 1’information sur les frais et conditions de prise en charge n’est
délivrée que sur demande du patient, ce qui ne correspond pas a 1’objectif recherché de
délivrance automatique au patient par 1’établissement.

1I1.3.2. Option retenue

La disposition proposée impose aux établissements de santé de fournir au patient, lors de sa
sortie de ’établissement, une information écrite détaillant le montant des frais hospitaliers
pris en charge par I’assurance maladie obligatoire et par les organismes complémentaires, et
son reste a charge.

En premier lieu, Darticle L.1111-3 serait modifié afin de prévoir que le dispositif
d’information actuellement en vigueur, c'est-a-dire une information a la demande du patient,
soit maintenu pour les professionnels de santé visés par les dispositions du texte.

En second lieu, un article L.1111-3-1 serait inséré dans le code de la santé publique aux fins
de mettre en place cette obligation d’information a destination des établissements de santé
faisant I’objet de la présente mesure.

Les modalités de financement des établissements de santé par I’assurance maladie obligatoire

étant variables a la fois selon le secteur de prise en charge du patient (Médecine Chirurgie
Obstétrique - MCO, Soins de Suite et de Réadaptation -SSR et psychiatrie) et selon la
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catégorie d’établissement concerné (ex-DG ou ex-OQN), il sera nécessaire de préciser par
décret les modalités d’application de cette mesure.

De plus, les contraintes techniques liées principalement aux systémes d’information
actuellement en usage imposant une mise en ceuvre différée pour certain type de prise en
charge ou catégorie d’établissement, il sera également nécessaire de prévoir un dispositif
transitoire.

IV.IMPACTS DE LA LOI

Service public d’information en santé

Impacts économiques

Le dispositif prévoit la création d’un site dédié¢ avec I’identification d’une équipe projet. Le
principe retenu est celui de la mutualisation des ressources, 1’équipe projet étant constituée a
partir de moyens mis a disposition par les administrations et opérateurs participant au service
public d’information en santé.

En outre, le rapport IGAS de juin 2014 met en exergue ’existence de doublons et le besoin de
rationalisation afin de maitriser les colits pour chacun des opérateurs. Cette meilleure
utilisation des moyens financiers devrait permettre de compenser les cotits de développement
spécifiques et d’adaptation des sites existants.

Impacts sociaux
La création du service public d’information en santé doit contribuer a la réduction des
inégalités de santé en rendant plus facilement accessible une information dont les personnes

les moins insérées socialement sont également le plus éloignées.

Expérimentations d’actions d’accompagnement

Impacts économiques

Le principe d’expérimentation et le cadrage du cahier des charges national qui en sera a
I’origine garantissent une maitrise stricte des impacts économiques futurs.

Selon les expérimentations qui seront conduites, elles pourront se réaliser soit a cotts
strictement constant sur le périmétre qu’elles concerneront par une mutualisation ou
redistribution des moyens financiers qui y sont déja consacrés, soit étre financées de maniére
complémentaire par le fonds d’intervention régional au bénéfice d’une meilleure prise en
charge des personnes et donc d’une meilleure efficience et au détriment d’autres actions
moins pertinentes.

Impacts sociaux

Cette mesure aura, dans les territoires ou se dérouleront les expérimentations, un impact sur
les personnes vivant avec des pathologies longues et complexes. Elle permettra une meilleure
prise en compte de la décision de ces personnes, concernant leur propre santé, une meilleure
maitrise de leur existence, une meilleure adhésion aux propositions formulées par les
différents intervenants sanitaires, sociaux ou médico-sociaux s’inscrivant dans un parcours de
santé. A terme, dans la perspective que ces expérimentations, apres évaluation, puissent
généralisées sous une forme ou une autre, ces bénéfices d’abord limités aux territoires
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d’expérimentation ont vocation a s’étendre a I’ensemble du territoire et pour I’ensemble des
personnes ou patients concernés.

Information de 1’usager sur le cotit de son hospitalisation (« facturation pro forma »)

Impacts économiques

La mise en ceuvre de cette mesure nécessite une évolution a la fois des processus métier du
domaine accueil — facturation — recouvrement, et des systémes d’information, portée par le
programme SIMPHONIE (SIMplification du Parcours administratif HOspitalier et
Numérisation des Informations Echangées) ; celui-ci a vocation a simplifier le parcours du
patient, déterminer a sa sortie les cofits de sa prise en charge et favoriser le paiement immédiat
par le patient de son reste a charge.

Les cotits générés, et une premiére estimation des gains attendus sont en cours d’évaluation
par le Secrétariat général pour la modernisation de l'action publique (SGMAP). La mesure est
de nature a favoriser une meilleure connaissance par le patient pris en charge en établissement
de santé du colt socialisé de sa prise en charge.

IV.3. IMPACTS HANDICAP

La mesure relative au service public d’information en santé contribuera notamment a I’accés
aux soins des personnes en situation de handicap dont un des freins est 1’accés a une
information précise et territorialisée.

La mesure relative aux expérimentations d’actions d’accompagnement aura un impact sur les
personnes en situation de handicap et une pathologie longue et complexe, dans les territoires
ou se dérouleront les expérimentations. Elle permettra une meilleure prise en compte de la
décision de ces personnes, concernant leur propre santé, une meilleure maitrise de leur
existence, une meilleure adhésion aux propositions formulées par les différents intervenants
sanitaires, sociaux ou médico-sociaux s’inscrivant dans un parcours de santé.

1IvV.4. IMPACTS JURIDIQUES

S’agissant d’une expérimentation, la mesure visant a expérimenter des actions
d’accompagnement ne sera pas codifiée.

IV.5. IMPACTS SUR LES COLLECTIVITES TERRITORIALES

Service public d’information en santé

Indirect. Celles-ci sont concernées par la réalisation du site personnes agées confiée a la
Caisse nationale de solidarité pour l'autonomie (CNSA) et qui requiert des informations
collectées aupres des conseils généraux. Ce site dont la réalisation est en cours sera intégré au
SPIS. Le budget prévisionnel financé en totalité par la CNSA est de 2,5 M€ pour la premiére
version.

Expérimentations d’actions d’accompagnement

Les collectivités territoriales pourront étre partenaires des projets pilotes et leurs ressources
sollicitées dans ce cadre (financements, moyens humains mis a disposition, ...).
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Iv.6 IMPACT SUR LES ADMINISTRATIONS PUBLIQUES OU DES CAISSES DE
SECURITE SOCIALES

La mesure relative aux expérimentations d’actions d’accompagnement nécessitera, dans les
territoires concernés par les expérimentations retenues, une coordination forte entre les
acteurs de santé pour la mise en ceuvre des décisions co-construites entre les personnes
bénéficiant de I’expérimentation, et les professionnels impliqués dans le parcours de santé.

Ces décisions seront appuyees sur une meilleure connaissance par les personnes vivant avec
une pathologie complexe, de I’offre disponible et de sa structuration, a la charge du service
public d’information en santé.

a) impact sur la charge administrative, dont impact sur les systémes d’information :

L’impact devrait plutdt porter sur les systemes d’information nécessaires a la coordination des
acteurs que sur ceux des services ou de 1’assurance maladie. Le développement des usages du
dossier médical partagé (DMP) et de la messagerie sécurisée de santé sont des facteurs
techniques importants.

b) impact budgétaire :

La mesure sera mise en ceuvre avec les moyens financiers disponibles au niveau national ou
régional dans le cadre strict du respect de 1’objectif national des dépenses d’assurance maladie
(ONDAM).

b) impact sur I’emploi :

La mesure sera gérée avec les moyens disponibles.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Service public d’information en santé

La mesure est d’application immédiate.

Expérimentations d’actions d’accompagnement

Les expérimentations sont prévues pour cing ans a compter de la promulgation de la loi.

Information de 1’usager sur le cotit de son hospitalisation (« facturation pro forma »)

En premiere analyse, les modalités calendaires de montée en charge pourraient étre
échelonnées a compter de 2016 en fonction notamment des évolutions des systémes
d’information pour la transmission exhaustive des données nécessaires a 1’information des
patients. Si la majeure partiec des prestations (actes et consultations externes et séjours
d’hospitalisation) pourraient étre traitées deés 2016, les actes de biologies par exemple ou
encore les urgences nécessiteront quelques années supplémentaires pour I’étre et le plein
déploiement du programme SIMPHONIE.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Ces mesures s’appliquent de maniére uniforme sur tout le territoire frangais (France
métropolitaine et DOM).
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V.3. CONSULTATIONS

Service public d’information en santé

La mesure ne nécessite aucune consultation obligatoire et a fait I’objet de discussions avec les
parties prenantes notamment dans le cadre de la mission IGAS susmentionnée.

Expérimentations d’actions d’accompagnement

La mesure ne nécessite aucune consultation obligatoire, elle a été concertée avec les
associations de patients.

Information de ['usager sur le coiit de son hospitalisation (« facturation pro forma »)

La mesure nécessite la saisine des caisses. Elle a fait I’objet d’une consultation aupres des
fédérations.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

Expérimentations d’actions d’accompagnement

Un arrété doit déterminer le cahier des charges des expérimentations. Un arrété précisera
également la liste des projets pilotes.

Information de ['usager sur le coiit de son hospitalisation (« facturation pro forma »)

Un décret en Conseil d’Etat définira le contenu du document d’information pour toute prise
en charge et prévoira des échéances calendaires différentes en fonction du type de prise en
charge, entrainant de fait une entrée en vigueur différée des dispositions du texte.
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CHAPITRE V: RENFORCER LES OUTILS PROPOSES AUX
PROFESSIONNELS POUR LEUR PERMETTRE D’ASSURER LA
COORDINATION DU PARCOURS DE LEUR PATIENT (ARTICLES 24
ET 25)

La stratégie nationale de santé porte I’idée d’une plus grande coordination des acteurs, en
particulier a I’aide de systemes d’informations, et consacre des modéles d’exercice collectif
de la prise en charge au sein de modalités d’exercice coordonnées. Ceci implique que les
informations relatives au patient puissent étre utilement mobilisées par I’ensemble des acteurs
de sa prise en charge, au-dela des murs d’un établissement de santé, d’un cabinet médical ou
d’une maison de santé.

Dans ce cadre, la présente fiche d’impact comprend deux mesures :

- l’obligation d’un document de liaison ville hopital pour garantir la continuité de la prise
en charge dans le cadre du parcours de soins;

- I’évolution du Dossier médical partagé en tant qu’outil d’aide a la coordination des soins.

I. DIAGNOSTIC

1.1 Obligation d’un document de liaison ville hdpital pour garantir la continuité de la prise en
charge dans le cadre du parcours de soins

L’échange d’informations (médicales et sociales) entre professionnels de soins du secteur
ambulatoire (« de ville » et médico-social) et des établissements de santé, a 1’occasion de
I’hospitalisation d’un patient, n’est pas codifié.

Des documents (ou lettres) d’adressage des patients et des documents (lettres ou comptes-
rendus) de sortie ont néanmoins peu a peu été instaurés. Par exemple, le compte-rendu de fin
d’hospitalisation résume les conclusions de 1’hospitalisation et établit les préconisations de
prise en charge aprés la sortie afin d’assurer une bonne coordination hopital-ville ou hopital-
structure de transfert. Signé par le médecin de 1’établissement, il est adressé au médecin de
ville, a la structure de transfert, ou il est remis au patient le jour de sa sortie.
Réglementairement, ce courrier doit étre envoyé dans les 8 jours suivant la sortie du patient.

Néanmoins, le contenu de ces documents est insuffisant et peu homogene : les professionnels
de ces secteurs de soins font état des insuffisances dans les objectifs, le contenu, la précision,
les demandes non explicitées ou les modifications thérapeutiques non détaillées, tant dans les
documents (ou lettres) d’adressage des patients que dans ceux (lettres ou comptes rendus) de
sortie.

Par ailleurs, leur délai d’envoi est encore trop long. Concernant le compte-rendu
d’hospitalisation, la mesure de I’indicateur DEC (délai d’envoi du compte-rendu
d’hospitalisation), qui est I’un des indicateurs utiles a la certification des établissements par la
Haute autorité de santé en ce qu’il permet d’apprécier le lien entre la médecine hospitaliére et
ambulatoire (ou la structure de transfert), est disponible. Cet indicateur, présenté sous forme
d’un taux, évalue la proportion de séjours pour lesquels le courrier de fin d’hospitalisation,
qui comprend les ¢léments qualitatifs indispensables a la continuité des soins, est envoyé dans
un délai inférieur ou égal a § jours.

L’analyse de 1’évolution de cet indicateur montre que 1’envoi d’un courrier de fin
d’hospitalisation complet dans un délai inférieur ou €gal a 8 jours a augmenté de 22 points en
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moyenne en 4 ans : passage de 26 % en 2008 a 48 % en 2011. Pour le recueil national 2014,
on retrouve en moyenne 37 % des dossiers pour lesquels le courrier de sortie (ou compte
rendu d’hospitalisation) complet est mis a disposition le jour de la sortie du patient (contre
31 % en 2012).

La dynamique actuelle est encore insuffisante pour garantir a court terme la coordination des
prises en charges (parcours) puisque l’information nécessaire n’est pas toujours transmise
dans les délais. L’augmentation récente de 1’indicateur DEC montre cependant qu’il est
pertinent de passer a une nouvelle étape de la transmission des informations entre
professionnels et structures.

1.2 Echange et partage de données de santé entre professionnels notamment entre sanitaire et
médico-social

Le droit commun de I’échange et du partage de données de santé a caractere personnel entre
professionnels de santé repose sur une multiplicité de régimes juridiques. Celle-ci est source
d’incompréhension tant pour les usagers que pour les professionnels et ne garantit pas une
protection efficiente des droits des personnes concernées et de leurs données.

Lorsque les informations sont échangées ou partagées sous forme numérique, des exigences
particuliéres sont formulées de fagon a en garantir la sécurité et la confidentialité. Ceci passe
notamment par le respect de référentiels de sécurité et d’interopérabilité. En 1’état actuel des
textes, les responsables des systémes d’information de santé sont tenus de respecter deux
grandes catégories de référentiels, relevant des articles L.1110-4 et L.1111-8 alinéa 4 du code
de la santé publique (CSP), dont les champs d’application (catégories de personnes visées et
activités couvertes) se recoupent sans pour autant se superposer et dont les procédures de mise
en ceuvre différent.

En outre, I’évolution technologique conduit de plus en plus souvent les professionnels ou les
établissements de santé a recourir a des organismes qui assurent pour leur compte
I’exploitation de leur systeme d’information. L’actuel article L.1111-8 du CSP (issu de la loi
n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de
sant¢) a pour objectif d’encadrer le recours par les professionnels de santé et les
¢établissements de santé, a des prestataires tiers pour 1’hébergement de données de santé a
caractére personnel.

Cet article donne la possibilité aux seuls professionnels de santé, établissements de santé ou a
la personne concernée de déposer des données de santé a caractere personnel, recueillies ou
produites a 1'occasion des activités de prévention, de diagnostic ou de soins, auprés de
personnes physiques ou morales agréées a cet effet. Cet hébergement de données, quel qu'en
soit le support, papier ou informatique, ne peut avoir lieu qu'avec le consentement expres de
la personne concernée. Or, cette disposition s’est révélée inutilement restrictive en limitant les
personnes et structures autorisées a faire héberger les données qu’elles détiennent (notamment
en ne visant pas les maisons de santé pluridisciplinaires) et inapplicable pour ce qui concerne
I’exigence du consentement expres du patient, ce qui a conduit a multiplier les dérogations au
recueil du consentement.

1.3 Evolution du Dossier médical partagé (DMP) en tant qu’outil d’aide a la coordination des
soins

Faute de s’étre appuyé sur une stratégie construite autour d’un projet d’organisation des soins,
le DMP a connu jusqu’a présent un trés faible déploiement: un peu moins de 500 000 DMP
sont ouverts trois ans aprés la mise en ceuvre du service et moins de la moitié d'entre eux
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témoignent d'un début d'usage effectif. Il apparait clairement que les difficultés culturelles,
organisationnelles et techniques ont freiné 'appropriation du DMP par les professionnels de
santé qui y ont vu davantage un projet technologique imposé qu'un projet de santé publique
mobilisateur.

A Pinverse, la nécessité de déployer une médecine de parcours notamment au profit des
patients chroniques ou agés et en risque de perte d’autonomie, requiert de permettre aux
professionnels de santé d’échanger et de partager de fagon efficace et en toute sécurité des
informations relatives a leurs patients. Dans ce cadre, le DMP constitue un outil indispensable
aux cotés des messageries sécurisées.

Le recentrage du DMP en tant qu’outil professionnel implique d’en modifier certaines
modalités de fonctionnement.
II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

1I.1 Obligation d’un document de liaison ville hopital pour garantir la continuité de la prise en
charge dans le cadre du parcours de soins

Il est aujourd’hui démontré que 1'un des risques majeurs de rupture dans le parcours du
patient se situe a la sortie de I’hopital. L’article propose donc de renforcer la coordination
entre 1’hdpital et la ville, notamment en rendant obligatoire la remise au patient, a sa sortie,
d’une information sur son hospitalisation (la transmission est soumise aujourd’hui a un délai
de 8 jours au plus). C’est 1a ’outil pertinent pour assurer la circulation des informations
nécessaires a la continuité de ses soins, en particulier si des dispositions sont a assurer
directement par le patient au retour a son domicile.

La mesure rénove profondément 1’abord de cette problématique en rendant d’une part
obligatoire que 1’échange d’information ait lieu des le jour de la sortie d’hospitalisation, et en
introduisant d’autre part la garantie que les usagers accédent eux-mémes aux informations qui
leurs sont utiles pour la continuité de leurs soins.

11.2 Echange et partage de données de santé entre professionnels notamment entre sanitaire et
médico-social

L’objectif est de réaliser une homogénéité des reégles d’échange et de partage de ces données
sur le fondement de la généralisation du régime de I’information préalable et du droit
d’opposition dés lors que les informations sont échangées entre deux ou plusieurs
professionnels ou partagées entre des professionnels membres d’une méme équipe de soins. Il
est en revanche proposé de maintenir la régle du consentement expres lorsque les données
sont susceptibles d’étre échangées au-dela de 1’équipe de soins a laquelle le patient se confie.

Cette approche conduit a préciser la notion d’équipe de soins de facon a couvrir le cas de plus
en plus fréquent, et encouragé par les pouvoirs publics, d’équipes de soins constituées entre
des professionnels appartenant a des structures différentes (réseau, équipe de soins de
proximit¢ PAERPA,...) et dont les parties prenantes ne sont pas nécessairement
exclusivement des professionnels de santé.

Pour répondre a I’harmonisation des référentiels, il est proposé de fondre les dispositions sur
les référentiels des articles L. 1110-4 et L. 1111-8 alinéa 4 du CSP en un seul, I’article L.
1110-4-1, pour permettre aux référentiels du secteur de la santé d’avoir force obligatoire au
méme titre que de nombreux référentiels dans d’autres secteurs que la santé.
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11 est enfin proposé de supprimer le recueil du consentement du patient prévu a 1’alinéa 4 de
I’article L.1111-8 du CSP, le patient devant toutefois étre diment informé que les données le
concernant font 1’objet d’un hébergement externe et qu’il peut s’y opposer pour un motif
légitime et exercer son droit d’acces et de rectification. A cette occasion, est également
supprimée la mention des personnes et structures pouvant faire héberger des données de santé
pour retenir le critere du recueil de ces données a 1’occasion d’activités de prévention, de
diagnostic ou de soins.

11.3 Evolution du Dossier médical partagé en tant qu’outil d’aide a la coordination des soins

Le partage et 1’échange d’information entre professionnels de santé, entre professionnels
libéraux et avec les établissements de santé, est un élément crucial pour 1’amélioration du
fonctionnement de notre systeme de santé et la qualité de la prise en charge des patients. Les
objectifs poursuivis par la réforme consistent a :

e faire du DMP un outil de référence comme support de la prise en charge coordonnée
principalement pour les personnes agées et les malades atteints de pathologies
chroniques ;

e définir les obligations des professionnels de santé a verser les documents médicaux
dans le DMP et de ce fait favoriser les usages du DMP ;

e confier la maitrise d’ouvrage du systéme d’information DMP a la CNAMTS et faire
héberger le nouveau dispositif auprés d’un hébergeur agrée. Il est précisé sur ce point
que la gestion du dispositif par la CNAMTS est sans lien avec les dispositifs de
remboursement.

III. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

II1.1. AUTRES OPTIONS

o En rester a la fourniture du compte rendu de fin d’hospitalisation dans les 8 jours. Ce
document est trop complexe pour une bonne information du patient et arrive trop
tardivement pour accompagner le retour a domicile ou la continuité de la prise en
charge ;

o Ne pas cadrer les demandes d’adressage de la part des médecins de ville. Cela
engendre des difficultés de diagnostic et nuit a la rapidité de prise en charge par les
équipes hospitalieres ;

e Le régime du consentement: une autre option aurait pu privilégier le droit
d’opposition des patients en matiére d’ouverture du DMP. Cette option n’a pas été
retenue parce que les associations de patients (CISS) ont considéré cette mesure
comme insuffisamment protectrice des droits des patients;

e Le transfert de I’historique des remboursements du systéme d’information de
I’assurance maladie vers le DMP : une autre option pourrait étre de privilégier le
transfert des données de dispensation des traitements en cours du Dossier
Pharmaceutique vers le DMP. Bien que prévue (et maintenue dans la loi), cette
deuxieme option apparait plus complexe a mettre en ceuvre. A ’inverse, des lors que
le systéme d’information DMP est pris en charge par la CNAMTS, I’interface avec
I’historique des remboursements sera facilitée, les données issues du Dossier
pharmaceutiques venant compléter 1’alimentation du DMP pour les médicaments
dispensés sans qu’ils donnent lieu a une prise en charge par I’assurance maladie.
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1I1.2. OPTION RETENUE

Obligation d’un document de liaison ville hopital pour garantir la continuité de la prise en
charge dans le cadre du parcours de soins

Les options retenues sont :

- pour l’adressage du patient a [’établissement de santé, obligation de
transmission d’un document synthétisant les informations nécessaires a sa
prise en charge ;

- lors de la sortie de 1’établissement de santé, remise au patient d’un document
récapitulant les informations nécessaires a la continuité des soins en ville,
distinct du compte rendu d’hospitalisation, sans nécessité de recueillir le
consentement du patient ;

- transmission de ce document par messagerie sécurisée au médecin traitant et a
tout autre médecin impliqué dans sa prise en charge.

Echange et partage de données de santé entre professionnels notamment entre sanitaire et
médico-social

Les options retenues sont :

- D¢largissement de la notion d’équipe de soins au-dela de structures sanitaires
dont la liste est fixée par voie réglementaire ;

- I’homogénéisation des reégles d’échange et de partage de ces données sur le
fondement de la généralisation du régime de I’information préalable et du droit
d’opposition dés lors que les informations sont échangées entre deux ou
plusieurs professionnels ou partagées entre des professionnels, membres d’une
méme équipe de soins.

Evolution du Dossier médical partagé en tant qu’outil d’aide a la coordination des soins

L’exigence d’un consentement exprés pour 1’ouverture du DMP est maintenue. En revanche,
la mention du consentement a la consultation du DMP est supprimée, les conditions d’usage
du DMP devant s’inscrire dans le cadre des régles générales posées en matiere d’échange et
de partage de données de santé entre professionnels de santé. Compte tenu des particularités
du DMP qui constitue un dossier « tout au long de la vie », le bénéficiaire dispose d'un droit
de masquage (et de masquage du masquage selon les recommandations émises dans le rapport
FANIEZ en 2007) qu'il exerce en accédant directement a son dossier. Dans cette hypothése, le
dossier reste toutefois accessible dans sa totalité a son médecin traitant afin de permettre, le
cas échéant, a ce dernier d'attirer l'attention de son patient sur les conséquences
potentiellement dommageables de son action.

La disposition prévoyant l’alimentation du DMP par les données de I’historique de
remboursement (HR) en provenance du systéme de gestion de 1’assurance maladie est retenue,
en particulier pour ce qui concerne les traitements médicamenteux.

IV. IMPACTS DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES. SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

Obligation d’un document de liaison ville hopital pour garantir la continuité de la prise en
charge dans le cadre du parcours de soins

100



La mesure permettrait, en posant le principe d’un document de liaison dans la loi :
- de garantir la continuité des informations nécessaires a la prise en charge optimale des
patients, entre la ville et I’hopital, disposition qui n’existe pas a ce jour ;
- de garantir la continuité de la prise en charge entre hopital et ville, (i) en s’appuyant
sur une organisation planifiée de la sortie des patients et (ii) en garantissant au patient
’acces aux informations nécessaires a sa prise en charge en ville.

La mise en ceuvre de cette obligation nécessitera une meilleure organisation de la sortie des
patients si besoin avec une mobilisation de temps médical et de secrétariat, difficilement
mesurable aujourd’hui. Ce colt potentiel supplémentaire sera a priori compensé par une
diminution des ré-hospitalisations et une moindre morbidité. Une étude sur deux CHU
américains a par exemple évalué¢ les colts globaux de [’hospitalisation (suites
d’hospitalisation incluses) a 1,2 M$ dans le groupe témoin contre 0,6 M$ pour le groupe de
patients ayant bénéficié d’un protocole de planification de la sortie des patients.

Un impact positif est attendu sur la qualité et la sécurité des soins. En effet, une étude de
2003 a montré que 6 % des patients avaient des effets indésirables évitables a la sortie de
I’hospitalisation, notamment en lien avec la biologie ou le traitement médicamenteux, qui
pourront étre évités avec le document de liaison.

Il permettra 1’amélioration de la coordination des soins entre les équipes hospitalicres et les
professionnels de santé libéraux et la diminution des ré-hospitalisations évitables. Celles-ci
engendrent un cott estimé a 4,6 M€ par an (une journée d’hospitalisation variant de 900 € en
médecine a 1.300 € en chirurgie).

Echange et partage de données de santé entre professionnels notamment entre sanitaire et
médico-social

L’harmonisation des conditions de recueil du consentement facilite la compréhension de ses
droits par le patient. Il est donc plus a méme de s’assurer de leur respect. De fagon
symétrique, la généralisation du droit d’opposition et la formalisation de la notion d’équipe de
soins sont de nature a faciliter et sécuriser les échanges et le partage d’informations entre les
professionnels en charge du patient.

Evolution du Dossier médical partagé en tant qu’outil d’aide a la coordination des soins

Les aspects économiques et sociaux constitutifs a ce projet, incluant les cotts de transfert vers
la CNAMTS du DMP et les surcotits liés a I’intégration plus poussée du DMP dans le systeme
d’information de santé (SIH et logiciels métiers), n’ont pas été chiffrés a ce jour. L’intégration
du DMP dans les systémes d’information de la CNAMTS offre des possibilités de
rationalisation au regard de la situation actuelle qui tend a générer des zones de recouvrement
avec I’action de I’ASIP Santé.

S’agissant de l'impact sur les établissements et les professionnels de santé, en 1’état
d’instruction du dossier, le surcolit parait absorbable dans le budget de maintenance
informatique des établissements (le cotit d’investissement d’une passerelle DMP est de 1’ordre
50 a100 k€ pour un établissement MCO réalisant un chiffre de d’affaires de 100 M€, dont 2 %
consacrés a son informatique, soit 2 M€ par an) et des professionnels de santé (quelques
centaines d’euros). Une évaluation devra néanmoins étre réalisée par les services du ministére
afin de mesurer précisément I’impact économique du nouveau dispositif au regard des gains

15 Forster AJ, Murff HJ, Peterson JF, Gandhi TK, Bates DW. The incidence and severity of adverse events
affecting patients after discharge from the hospital. Ann Intern Med. 2003 Feb 4;138(3):161-7.
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d’efficience attendu. Ce travail sera entrepris a partir du dernier trimestre 2014 des lors que le
plan d’action intégrant I’ensemble des actions d’accompagnement aura été arrété de fagon a
ce que des données d’impact soient disponibles a 1’appui du projet de décret en Conseil
d’Etat.

IV .2 IMPACT EGALITE ENTRE LES FEMMES ET LES HOMMES

Ces dispositions n’ont pas en 1’état un impact spécifique sur 1’égalité entre les femmes et les
hommes. Toutefois, 1’accés a I’information en matiére sanitaire se fera sans distinction entre
femmes et hommes, en veillant a ce que le canal choisi puisse étre autant disponible pour les
deux sexes, et notamment dans les espaces ou il puisse y avoir des freins identifiés tels que les
quartiers en politique de la ville ou les zones rurales.

1V.3 IMPACT HANDICAP

Ces trois mesures améliorent la fluidité du parcours de soins et bénéficieront donc
particuliérement aux personnes handicapées dont le parcours est davantage susceptible d’étre
complexe.

1V.4 IMPACTS JURIDIQUES

Obligation d’un document de liaison ville hdpital pour garantir la continuité de la prise en
charge dans le cadre du parcours de soins

La disposition imposant aux professionnels et aux établissements de santé 1’établissement
d’une lettre de liaison lors de I’entrée et de la sortie du patient d’un établissement de santé
reléve du niveau législatif car cette mesure déroge aux dispositions de I’article L. 1110-4 du
CSP (secret médical, échange et partage de données de santé), tant dans sa rédaction actuelle
que dans sa rédaction issue du projet de loi santé.

Par ailleurs, cette mesure ne s’imposant pas aux seuls professionnels de santé mais également
aux établissements de santé, elle ne peut figurer uniquement dans le code de déontologie.

Echange et partage de données de santé entre professionnels notamment entre sanitaire et
médico-social

Un texte de loi s’avere nécessaire pour déroger au secret professionnel et autoriser 1’échange
d’informations dés lors qu’il est justifié par les missions des professionnels intervenant dans
la prise en charge d’une personne et que celle-ci est informée et en mesure de s’opposer. La
personne prise en charge doit pouvoir bénéficier d’un suivi utile, documenté et rendu
accessible a I’ensemble de la communauté des professionnels qui seront appelés a la prendre
en charge. La reconnaissance de ce secret partagé au bénéfice de la personne suivie doit
cependant étre conduite dans le respect des principes de la protection des données
personnelles sous le contréle de la Commission nationale pour I’informatique et les libertés.

Evolution du Dossier médical partagé en tant qu’outil d’aide a la coordination des soins

Les principales modifications apportées portent sur le changement de nom, le transfert du
systéme d’information DMP a la CNAMTS et sur la mise en cohérence des régles d’acces aux
DMP avec les dispositions générales de partage d’information entre professionnels en charge
d’un patient fixées dans le nouvel article L.1110-4 du CSP.
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V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

L’entrée en vigueur de ces dispositions est immédiate.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Les mesures trouveront a s’appliquer sur I’ensemble du territoire national.

V.3. CONSULTATIONS

Les caisses nationales d’assurance maladie et la Cnil doivent étre consultées sur la mesure
DMP.

La mesure relative a 1’échange et au partage de données entre professionnels doit faire I’objet
d’une consultation de la CNIL.

Ces mesures ont été concertées auprés des organisations représentatives des personnels de
santé libéraux, des Ordres professionnels, des Fédérations d’Etablissement, des associations

d’usagers, des représentants des industriels, de la CNAMTS et de la CNIL.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

Obligation d’un document de liaison ville hdpital pour garantir la continuité de la prise en
charge dans le cadre du parcours de soins

Un décret en Conseil d’Etat viendra modifier les articles R.1112-1 et suivants du CSP en
conséquence.

Echange et partage de données de santé entre professionnels notamment entre professionnels
des secteurs sanitaire et médico-social

11 est prévu plusieurs textes réglementaires :

- un décret aprés avis de la CNIL pour définir les conditions d’expression du
consentement du patient (y compris de fagon dématérialisée) pour le partage
d'informations entre des professionnels de santé ne faisant pas partie de la méme
équipe de soins ;

- un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis de la CNIL, pour définir les modalités
d’échange et de partage d’information entre professionnels de santé et non
professionnels de santé ;

- un arrété fixant le cahier des charges d’organisation d’une équipe de soins dans le
cadre d’un parcours de soins.

103



Evolution du Dossier médical partagé en tant qu’outil d’aide a la coordination des soins

Il est prévu :

- un décret en Conseil d’Etat aprés avis de la CNIL et des conseils nationaux de I'ordre
des professions de santé, pour définir les conditions d'application des dispositions
relatives au DMP ;

- un décret en Conseil d’Etat aprés avis de la CNIL pour définir les conditions dans
lesquelles la CNAMTS assure la mise en ceuvre du DMP.
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CHAPITRE VI: ANCRER L’HOPITAL DANS SON TERRITOIRE
(ARTICLES 26'° ET 27)

Articles :
*» Rénovation du service public hospitalier

% Simplification et renforcement des dispositifs de coopération hospitaliére
(groupements hospitaliers de territoire)

I. DIAGNOSTIC

1.1 Rénovation du service public hospitalier

La loi du 21 juillet 2009 avait supprimé la notion de service public hospitalier et créé celle de
missions de service public, au nombre de 14 et accessibles a I’ensemble des établissements de
santé. Cette réforme critiquée par les professionnels des établissements de santé public et
ESPIC ne favorisait pas la lisibilité¢ de 1’offre pour les patients. Par ailleurs la mise en ceuvre
de la réforme a montré que dans les faits, peu d’Agences régionales de santé (ARS) avaient
véritablement lancé les procédures ad hoc pour désigner de nouveaux titulaires pour
I’exercice de ces missions.

A 1a demande de la Ministre chargée de la santé, deux rapports successifs ont été rendus sur
cette question en 2013 et 2014 ( rapport COUTY et rapport DEVICTOR), établis sur la base
de groupes de travail et de réunions pléniéres associant largement des représentants des
établissements de santé public et privés, a but lucratif ou non. Les conclusions de ces rapports
sont congruentes et préconisent la définition d’un service public hospitalier (SPH) « rénové »,
reposant sur le respect d’un « bloc d’obligations » et ouvert a tous les établissements de santé,
indépendamment de leur statut juridique.

1.2 Groupements hospitaliers de territoire (GHT)

Le développement des coopérations hospitaliéres est devenu indispensable. Le développement
de la médecine de parcours, inscrit dans la stratégie nationale de santé¢ (SNS), impose une
meilleure coordination territoriale entre offreurs hospitaliers afin de faciliter la prise en charge
continue entre établissements de spécialisations de niveaux de recours différents. Il convient
donc d’inciter les établissements d’un méme territoire a se coordonner autour d’une stratégie
de prise en charge partagée. Cela passe par la mise en cohérence des projets médicaux des
¢tablissements d’un territoire dans le cadre d’une approche orientée patient et non plus
structure.

La dynamique de coopération s’est cependant inégalement intensifiée. Si les coopérations
ponctuelles sur une fonction ou une activité ciblée proliferent, rares sont les opérations de
rapprochement plus intégrées dans le secteur public.

En effet, le nombre de groupements de coopération sanitaire (GCS) de moyens, secteurs
public et privé confondus, a augmenté (plus de 600 a ce jour contre 191 fin 2008). Pour
autant, leur objet reste limité a quelques activités ou fonctions mises en commun. En ce qui
concerne les groupements de coopération sanitaire porteurs d’une autorisation d’activité de
soins (groupements ¢érigés en ¢tablissements de santé), leur évolution reste tres limitée
puisque seulement une vingtaine est recensée a ce jour. Aucun ne porte exclusivement sur des

' Voir schéma 4 la fin de Darticle 1
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offreurs publics. Plus encore, ce modéle nous enseigne que le transfert d’activités ne
déclenche pas d’effet d’entrainement vers une intégration progressive des autres activités.

Les opérations de recompositions publiques les plus intégrées restent elles trés limitées avec
une moyenne de 5 a 6 fusions par an sur les 17 derniéres années (116 fusions entre 1995 et
2012). De méme, le nombre de communautés hospitalieres de territoire (CHT) est
notoirement insuffisant (39 en 2013).

Par ailleurs, le développement de la prise en charge ambulatoire et la révolution du premier
recours, autre axe fort de la stratégie nationale de santé, doivent conduire a une redéfinition
des capacités d’hospitalisation, au profit d’une prise en charge sans hébergement. Pour que
cette réduction des capacités des établissements s’accompagne d’économies, il convient
d’impulser une dynamique de regroupement, seule a méme de générer les économies
d’échelle sur les services supports induites par une baisse du nombre de lits. Ces
mutualisations de services support répondent €galement a une exigence de qualité en mettant
en commun des compétences expertes au profit d’établissements de plus petite taille, qui ne
disposent plus des compétences nécessaires dans les domaines aussi variés que la qualité, les
systémes d’information, la gestion de la dette et de la fiscalité, etc.

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

La réforme vise deux objectifs :

- d’une part, rétablir la notion de SPH : I’objectif est de redéfinir la notion de service public
hospitalier, afin de contribuer a la lisibilit¢ de ’offre et a I’accessibilité des soins. Cette
définition doit s’inscrire dans le respect des valeurs qui ont porté cette notion depuis les
ordonnances de 1958 mais aussi dans le respect des régles du droit européen actuelles.
Elle doit également prendre en compte 1’organisation effective des soins hospitaliers sur le
territoire qui repose sur des établissements publics et des établissements privés a but
lucratif ou non ;

- d’autre part, créer des groupements hospitaliers de territoire pour aller plus avant dans les
logiques de coopération entre établissements publics de santé au sein d'un méme
territoire. Il s’agira en particulier, a travers 1’¢laboration d’un projet médical unique, de
favoriser I’émergence de filieres de soins territorialisées. Il s’agira également, autour d’un
socle minimal obligatoire, de gérer en commun certaines fonctions transversales (achats,
formation, systeme d’information) de sorte a générer des gains d’efficience.

III. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS
1I1.1. OPTIONS
Statu quo

Conformément aux engagements du gouvernement, la notion de SPH a été amorcée par la Loi
de financement de la sécurité sociale (LFSS) pour 2013 au détour de I’arrét de la convergence
tarifaire entre les secteurs publics et privés, avec le choix d’en définir plus précisément les
modalités dans la loi de santé. Le statu quo n’est donc pas une option possible pour le
gouvernement qui estime que 1’avenir de I’hospitalisation publique, sa capacité a porter des
projets innovants dans ses trois missions principales de soins, d’enseignement et de recherche

106



nécessitent de lui redonner un cadre d’exercice juridique clarifié¢ et donc de redéfinir la notion
de service public hospitalier.

En ce qui concerne les coopérations, les difficultés observées empéchent de retenir cette
option. La nécessité de simplification et de sécurisation des structures apparait comme une
nécessité a I’ensemble des acteurs pour renforcer la cohérence de 1’offre de soins dans les
territoires, assurer une meilleure adéquation entre I’offre et les besoins de santé, garantir une
plus grande évolutivité de I’offre hospitalicre et enfin générer les gains d’efficience escomptés
par le renforcement de coopération qui permette un recours optimal aux équipements et une
mobilisation adaptée des professionnels de santé et de leurs compétences. A noter qu’il
n’existe a ce jour aucune structure permettant une intégration obligatoire des établissements.

Autre option : faire évoluer ['un des outils de coopération déja existant

L’innovation majeure de ce dispositif réside certainement dans son caractére obligatoire. Il
aurait donc pu étre envisagé de rendre obligatoire pour les établissements de santé 1’un des
outils actuels. Il existe actuellement un dispositif permettant une coopération intégrée et
portant notamment sur les activités de soins. Il s’agit des GCS établissements de santé (GCS-
ES). Trois facteurs incitent a ne pas privilégier cette piste :

- cet outil ne concerne pas que le secteur public. Il apparait donc trés délicat de le rendre
obligatoire uniquement pour une partie des acteurs concernés (étant entendu que les
coopérations intégrées doivent particulieérement s’intensifier dans le secteur public, cf.
supra 1-1-a) ;

- le modele des GCS-ES nous enseigne que le transfert d’activités ne déclenche pas
d’effet d’entrainement vers une intégration progressive des autres activités ;

- D’objet des GCS-ES ne porte pas sur les mutualisations des fonctions supports
(administratives, techniques, logistiques et médico-techniques) mais sur les activités
de soins. Or, Les gisements d’efficience résident principalement dans la suppression
des doublons existant dans les fonctions supports.

De plus, il s’agit d’une coopération organique entrainant la création d’une nouvelle
personnalité morale. Or, comme évoqué, 1’objectif est de conduire a une recomposition de
I’offre publique et non a la multiplication ou dispersion des structures. Il s’agit en effet
d’encourager les convergences plutdt que d’ajouter de nouveaux acteurs dans 1’offre de soins.

Enfin, il apparait que si I’outil juridique de GCS ne peut ni ne doit évoluer vers un dispositif
de coopération obligatoire entre établissements de sant¢ publique, il demeure néanmoins utile
et doit étre préservé pour ces objectifs initiaux : les coopérations entre établissements, publics
ou privés, y compris autour d’équipements lourds d’imagerie ou de radiothérapie, pour des
coopérations entre établissements de santé et praticiens libéraux.

1I1.2. OPTION RETENUE

1I1.2.1 SPH

L’option retenue repose sur la rénovation de la notion du SPH, réintroduite en 2013, et se
traduit principalement par trois points :

- la définition d’un bloc d’obligations fondamentales auxquelles devront satisfaire
les établissements assurant le SPH (accessibilité, notamment financiére, continuité,
¢égalité de traitement) pour I’ensemble de leur activité ;

- une ouverture du SPH a I’ensemble des établissements de santé indépendamment
de leur statut ;
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- la suppression des dispositions relatives aux missions de service public créées par
la loi de 2009.

a- Définition du SPH : un bloc d’obligations auquel doivent satisfaire les établissements pour
[’ensemble de leur activité

Le SPH trouve son origine dans les ordonnances Debré de 19587 avant que la loi Boulin'® ne
lui donne une définition, que la loi de 1991' et les ordonnances de 1996%° ont précisée en
restant cependant dans la continuité des principes posés. Cette définition reposait sur trois
dimensions : une nature matérielle (la définition de certaines missions telles que la médecine
d’urgence, I’enseignement, etc.) ; une nature fonctionnelle (par exemple 1’égal accés aux
soins), une nature organique (c’est le statut des établissements de santé qui fondait les
conditions de leur participation au SPH).

L’enjeu de la réforme est de conserver les valeurs qui fondent I’histoire du SPH tout en
I’adaptant au contexte juridique actuel et aux conditions réelles de 1’organisation des soins en
France auxquels participent des établissements de santé publics et privés, a but lucratif ou
non.

La mesure de rénovation du SPH, en accord avec le droit européen (cf. infra partie impacts
juridiques), ne retient pas une approche organique de la définition du SPH. Elle ne retient pas
non plus une approche matérielle qui ne correspond plus a 1’organisation actuelle de 1’offre de
soins hospitaliére. Seule 1’aide médicale urgente, assurée par les SAMU, est une mission
exclusive du SPH dans la mesure ou cette activité est d’ores et déja assurée dans le respect
des obligations prévues par le présent projet de loi pour le SPH et dans la mesure également
ou cette activité d’aide médicale urgente reléve de par sa nature d’une mission essentielle de
I’Etat et donc des établissements publics de santé.

La nouvelle définition du SPH repose donc sur une approche fonctionnelle qui définit les
obligations de service public s’imposant aux établissements de santé du SPH, quel que soit
leur statut juridique, issues des valeurs fondamentales et intrinséques de la notion de service
public : 1’égalit¢ d’acceés pour tous, la neutralité, la continuité et I’accessibilité. Ces
obligations s’imposent sur I’ensemble de 1’activité de soins de 1’établissement ; elles sont de
trois ordres :

- des garanties accordées aux patients au service de 1’accessibilité des soins pour tous
indépendamment de leurs difficultés (accueil adapté y compris pour les personnes en
situation de vulnérabilit¢é pour des raisons de précarité sociale ou de handicap,
permanence de 1’accueil, égal acces, absence de dépassement de tarifs) ;

- des obligations dans le fonctionnement de I’établissement afin d’en rendre la gestion
plus transparente (transmissions des comptes) mais surtout afin que la parole des
usagers soit entendue et prise en compte dans l’organisation de la réponse
(participation des usagers a la gouvernance de 1’établissement) ;

- des garanties contribuant a la qualité et ’accessibilité des soins au niveau des
territoires : les établissements du SPH peuvent étre désignés par les ARS pour
développer des actions afin de répondre a des carences de 1’offre de soins. Ils doivent
participer aux actions de coopérations et en particulier au service territorial de santé

17 Ordonnance n°58-1198 du 11 décembre 1958 portant reforme de la 1égislation hospitaliére et Ordonnance n° 58-1373 du
30 décembre 1958 relative a la création de centres hospitaliers et universitaires, a la réforme de I'enseignement médical et au
développement de la recherche médicale.

'8Loi n® 70-1318 du 31 décembre 1970 portant réforme hospitaliére.

"Loi n°® 91-748 du 31 juillet 1991 portant réforme hospitaliére.

2 Ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de I'hospitalisation publique et privée.
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créé par un autre article du présent projet de loi relatif & la santé. L’objectif est
clairement d’insérer 1’établissement de santé dans son environnement, dans une
démarche qui n’est pas hospitalo-centrée mais envisage les activités dans leur
cohérence territoriale, respectueuse de la place de 1’ensemble des acteurs.

b- Les acteurs du SPH

Cette définition fonctionnelle du SPH n’exclut par principe aucun établissement de santé. La
loi définit les modalités par lesquelles les différents établissements de santé sont reconnus
comme assurant le SPH. Il s’agit :

- d’une part, des établissements publics de santé et des hopitaux des armées. Ils sont
tenus, de par leur statut juridique, d’assurer les obligations du SPH. Ils sont donc
intégrés de droit dans le SPH ;

- d’autre part, des établissements privés qui seront habilités, sur leur demande, par le
directeur général de I’ARS (DGARS). Trois conditions seront nécessaires a
I’habilitation :

o respecter I’ensemble des obligations de service public nouvellement définies issues
de l’application des principes d’égalité, de neutralité, de continuité et
d’accessibilité ;

o garantir le respect de ces obligations sur I’ensemble de ces activités ;

o répondre a des besoins de la population, compte tenu de la situation de 1’offre
hospitalicre relevant du SPH déja existante dans le territoire.

Une procédure transitoire d’adhésion de droit est prévue pour les établissements privés a but
non lucratif, qualifiés « d’établissement de santé privé d’intérét collectif » (ESPIC) en
application de la loi de 2009. Ces établissements sont en effet déja tenus de respecter un
certain nombre d’obligations de service public, notamment celle de non facturation de
dépassement d’honoraire au patient (article L. 6161-5 du code de la santé publique). Ainsi,
sur le principe de la préservation des droits acquis, ces établissements bénéficieront d’une
adhésion automatique au SPH sauf en cas de refus de leur part ou du DGARS au motif qu’ils
ne respectent pas les obligations.

c- La suppression des missions de service public

L’approche globale du SPH portant sur I’ensemble des activités de soins de 1’établissement de
santé est contradictoire avec celle de missions de service public et la possibilité de
contractualiser avec un établissement sur une ou plusieurs de ces missions. Par ailleurs, ces
dispositions ont été peu mises en ceuvre (peu de contrats signés sur un nombre limité de
missions) ce qui témoigne de leur caractere inadapté. Il a donc été décidé de supprimer ce
concept et la liste associée sans pour autant que des établissements exer¢ant une ou plusieurs
de ces missions se voient contraints d’arréter leurs activités.

Plusieurs mesures sont mises en ceuvre a cet effet :

- une extension des missions définies pour 1’ensemble des établissements de santé dans
les articles L.6111-1, L.6111-1-1 et L.6611-1-2 du CSP ;

- Tapplication de certaines des obligations du SPH pour I’exercice de certaines activités
a I’ensemble des établissements de santé (urgences, permanence des soins) ;

- enfin des mesures transitoires prévoient les conditions dans lesquelles les
établissements poursuivent 1’exercice des missions qui leur auraient été confiées dans
le cadre de la mise en ceuvre des dispositions de la loi de 2009, en application de la
présente loi.
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Il n’a pas été retenu corollairement a la disparition des missions de service public, ’option de
revenir a la notion de concession de service public qui préexistait a la loi de 2009 pour trois
raisons :

d’une part une telle définition partielle de 1’exercice du SPH ne serait pas cohérente
avec la nouvelle approche en bloc d’obligations, appliquée a ’ensemble de I’activité
d’un établissement et ouverte potentiellement a I’ensemble des acteurs, y compris les
établissements privés a but lucratif ;

d’autre part I’analyse montrait que ce concept était peu usité (seuls 19 établissements
bénéficiaient de concession de service public en 2009) et leur suppression n’a pas posé
de difficulté ;

enfin la nouvelle définition du SPH comprend des mesures de nature a répondre a une
éventuelle carence sur un territoire.

11.2.2 GHT

L’option retenue repose sur un nouvel outil de coopération qui remplace les communautés
hospitaliéres de territoire (CHT). Cinq principes clés de ce nouveau dispositif sont a retenir :

I’adhésion obligatoire : les outils actuels ne permettant pas d’enclencher une
dynamique de coopération a la hauteur des objectifs de restructuration de I’offre de
soins dans les territoires, de renforcement des coopérations entre établissements
publics, de besoin d’optimisation des investissements ou du recours aux compétences,
parfois rares, de professionnels spécialisés et enfin des nécessaires restructurations
gagés nécessaires a la tenue des objectifs de dépenses retenus dans le cadre de
I’objectif national des dépenses de I’assurance maladie (ONDAM), il convient donc
d’introduire une contrainte a coopérer, sauf avis explicite contraire de I’ARS qui
pourrait estimer que les objectifs du projet régional de santé, la mise en ceuvre de la
stratégie régionale en matiére hospitaliere et enfin la situation spécifique de tel ou tel
établissement justifie de I’exclure de cet objectif de coopération.

Tout établissement public de santé, sauf donc dérogation du DGARS tenant a la
spécificité de 1’établissement dans 1’offre de soins, devra obligatoirement adhérer a un
GHT ; la dérogation vise les établissements dont la taille (centre hospitalier
universitaire - CHU), la localisation (établissements isolés) ou la spécialisation
(établissements spécialisés en psychiatrie notamment) ne rend pas pertinente
I’intégration et la mutualisation des fonctions. A défaut, les établissements concernés
seront sanctionnés financiérement puisqu’ils ne seront plus éligibles aux aides a la
contractualisation. L’adhésion sera facultative pour les établissements publics médico-
sociaux. Les établissements privés de santé pourront aussi étre associés par voie
conventionnelle ;

I’élaboration d’un projet médical unique : les établissements membres d’un méme
GHT devront élaborer une stratégie médicale et soignante unique. Cela passera par
I’adoption d’un projet médical commun, qui aura vocation a assurer la cohérence des
projets médicaux des différents établissements, voire a étre adopté comme projet
médical par chacun des établissements dans les cas d’intégration les plus poussés.
Cette stratégie unique a vocation a étre source de gains de performance en permettant
la mutualisation de certains équipements, activités et organisations médicales ou
soignantes. La mise en ceuvre de la permanence des soins en établissements de santé
pourra ainsi étre mutualisée ;
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= le transfert obligatoire de certaines fonctions: les compétences qui seront

obligatoirement transférées au GHT sont les suivantes :

- gestion d’un systéme d’information hospitalier et d’un département d’information
médicale (DIM) unique ;

- politique d’achats ;

- coordination des plans de formation continue et de développement professionnel
continu des personnels du groupement ;

- coordination des instituts et écoles de formation paramédicale du groupement ;

= la facilitation des mutualisations de fonctions administratives, techniques et
logistiques : les activités administratives et logistiques d’une part et activités
d’enseignement et de recherche d’autre part, sous réserve de retour sur investissement
et sous réserve des mutualisations déja mises en ceuvre par ailleurs, pourront
également étre transférées a I’un des établissements du GHT qui les exercera pour le
compte des autres membres. De la méme maniére, les autorisations d’activités de soins
pourront é&tre transférées d’un établissement a 1’autre, en fonction de ce que
déterminera la convention constitutive ;

= D’absence de personnalité morale : les GHT ne seront pas dotés de la personnalité
morale afin de ne pas conduire a une multiplication et une dispersion des structures. Il
s’agit en effet d’encourager les convergences plutot que d’ajouter de nouveaux acteurs
dans I’offre de soins. De ce fait, les GHT fonctionneront grace a un établissement
« support » chargé d’exercer certaines activités / compétences pour le compte des
autres. Cet établissement support sera désigné par la convention constitutive. Il pourra
s’agir de n’importe quel établissement public de santé membre du groupement.

Le calendrier de mise en place serait ainsi le suivant :

- 31 décembre 2015 : constitution des GHT (périmétre des GHT et modalités de
fonctionnement) ;

- 31 décembre 2017 : transferts des compétences et mutualisations obligatoires
effectivement mis en ceuvre (SIH, DIM, politique d’achats, coordination des plans
de formation continue et développement professionnel continu, coordination des
instituts et écoles de formation paramédicale du groupement).

Dans ce schéma, les structures nouvellement créées disposeront d’une liberté de moyens pour
organiser la traduction concreéte de leur projet, dans le cadre du droit existant (simple
convention, GCS de moyens, GCS établissements de santé, direction commune, fusion).

IV. IMPACTS DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

Iv.1.1 SPH

Cette définition aura pour effet une clarification de 1’organisation des soins sur les territoires
et contribuera a développer 1’accessibilité aux soins.

Le SPH au service de l’organisation territoriale des soins et du développement des
coopérations
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L’acceés aux soins sera amélioré par la conjonction de plusieurs éléments :

En cas de carence, I’ARS peut désigner un établissement de santé assurant le SPH pour
développer ’offre de soins nécessaire. 4 contrario un établissement du SPH ne peut renoncer
a une activité sans en prévenir au préalable I’ARS afin qu’il soit vérifié que cette évolution
n’induira pas de difficulté dans 1’acces aux soins. Sur le plan de 1’organisation territoriale des
soins, cette mesure apporte donc des garanties nouvelles, qui sont complétées par le fait que la
loi prévoit des dispositions favorables a la coopération entre établissements. D’une part
’obligation de coopérer avec d’autres acteurs hospitaliers, médico-sociaux, sociaux comme
avec les professionnels libéraux devient une des obligations des établissements assurant le
SPH. Cette coopération, qui est souhaitée pour I’ensemble des établissements de santé, mais
devient une obligation pour les établissements SPH témoigne de la volonté que la redéfinition
du SPH ne se traduise pas par un hospitalo-centrisme mais bien par une analyse des
conditions de mise en ceuvre des activités dans un cadre territorial respectueux des
compétences de chacun. Cela impliquera pour les établissements de santé concernés de passer
les conventions ou de définir des protocoles d’organisations qui assurent une plus grande
fluidité dans les parcours de santé dans une perspective de soins ambulatoire ou au domicile
plus développés, conformément au souhait des patients.

Ainsi, la participation au service territorial de santé au public (STSP) est une obligation pour
les établissements de santé assurant le SPH, sachant que cette obligation n’a pas pour objectif
de mettre en ceuvre un STSP hospitalo-centré. L’établissement SPH est un acteur parmi les
autres au sein du STSP mais sa présence garantit que si les acteurs d’un territoire ont fait le
constat, dans le diagnostic partagé validé par I’ARS, d’un manque sur le territoire, cet
établissement pourra étre désigné pour y répondre. Il ne s’agit 1a que d’une garantie en cas de
carence, qui ne donne aucune priorité a un établissement assurant le SPH pour développer une
activit¢ manquante. Il convient de rappeler que le STSP est ouvert a tous et que la
participation de I’ensemble des acteurs y est attendue, qu’ils assurent ou non le SPH.

Une clarification des missions des établissements de santé et des conditions d’exercice de
certaines activités au service de ’accessibilité aux soins

La définition du SPH et la suppression des missions de service public se sont accompagnées
d’une nécessaire évolution de D’article L.6111-1 du CSP qui définit les missions des
¢tablissements de santé. Cet article est complété de fagon a mieux rendre compte de
I’ensemble des missions qui sont actuellement ouvertes a I’ensemble des établissements,
indépendamment de leur statut, comme c’est par exemple le cas pour la formation. Cette
évolution permet d’ouvrir 1’exercice de ces activités et donc potentiellement leur accessibilité
tout en prévoyant lorsque c’est nécessaire, des conditions particulieres imposées par la
spécificité de I’activité.

Dorénavant les soins palliatifs sont inclus dans la mission générale de soins ce qui traduit
mieux ’évolution des pratiques et le fait que chaque établissement doit intégrer la démarche
palliative dans la démarche soignante, qu’il dispose ou non en propre de structures
spécialisées réservées aux situations les plus difficiles. Cette évolution poursuit I’¢lan donné
ces dernieres années par le programme de développement des soins palliatifs et est en cela
plus conforme aux objectifs d’amélioration de la prise en charge que la situation antérieure
qui, en intégrant les soins palliatifs dans les missions de service public, semblait en réserver
I’exercice aux établissements auxquels cette mission était confiée.
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Les permanences d’acces aux soins de santé trouvent également leur place dans la définition
générale des missions des établissements de santé, ce qui permet de les organiser de la fagon
la plus adaptée sur les territoires puisque chaque établissement peut potentiellement en
activité au service de 1’acces aux soins des populations en situation de précarité, activité dont
aucun établissement ne peut se désintéresser.

Les soins aux personnes détenues comme aux personnes retenues font également 1’objet d’un
article de portée générale applicable a tout établissement de santé, assurant le service public
ou non, mais dans des conditions qui respectent certaines des garanties du SPH dont le non
dépassement d’honoraires.

Enfin la loi pose clairement le principe que les soins effectués en urgence ou dans le cadre de
la permanence des soins ne peuvent faire I’objet de dépassement d’honoraires, quel que soit le
statut juridique de 1’établissement d’accueil.

Cette approche nouvelle permet donc de mieux définir :
- les missions de I’ensemble des établissements de santé ;
- les activités qui nécessitent des conditions de mise en ceuvre spécifiques pour assurer
I’accessibilité aux soins quel que soit 1’établissement de santé qui les exerce ;
- les obligations propres a certains établissements assurant le SPH.

Elle contribue en cela a améliorer la lisibilit¢ de l’offre sanitaire pour le public et les
professionnels.

Le SPH n’induit pas directement de surcoiit

Cette mesure n’emportera aucun surcott net pour I’assurance maladie. En cas de demandes de
financement par les nouveaux entrants dans le SPH, celles-ci seront gérées par redéploiements
de crédits au sein de ’ONDAM hospitalier. Les modalités de cette mise en ceuvre seront
définies dans le PLFSS 2016.

A contrario, la dynamique renforcée de coopération pourrait se traduire par des économies,
liées au fait que les établissements de santé pourront concentrer leur activité sur leur cceur de
métier.

IV.1.2 GHT
Impacts économiques

La dynamique renforcée de coopération devrait se traduire par des économies. Les efforts
d’efficience attendus sont évalués a environ 400 M€ sur 3 ans. Cette évaluation repose sur des
hypothéses qui devront étre affinées au fur et a mesure de 1’élaboration des plans d’action
régionaux. Il n’est pas exclu a ce stade qu’il soit nécessaire de reventiler ces économies entre
les différentes composantes. En construction, ces économies portent sur :

- Laréduction du cott des fonctions techniques, administratives et logistiques
Les fonctions supports concernent toutes les fonctions techniques, administratives,
logistiques et médico-techniques. L’analyse des retraitements comptables 2011 des
établissements publics de santé montre que les différentes dépenses se sont élevées a
14,4 Md€. L’hypothése retenue est celle d’une diminution progressive de ces
cotits susceptible de permettre une économie de 270 M€.
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- Laréduction du recours a I’intérim médical
La mutualisation de certaines organisations médicales ainsi que 1’élaboration d’une
stratégie unique doit permettre d’une part de rendre plus attractif certains postes
médicaux et, d’autre part, de limiter le besoin en personnel. L’incidence serait ainsi de
réduire le recours a I’intérim médical. L’ hypothése retenue est celle d’une réduction de
10 % d’ici 2017, ce qui permettrait de réduire les charges des établissements de 50 M€
d’ici 2017.

- Laréduction du nombre de gardes et astreintes
La mutualisation de la mise en ceuvre de la permanence des soins doit permettre de
réduire leur colit. L hypothése retenue est celle d’une réduction de leur nombre de 5%,
ce qui permettrait de générer 38 M€ d’économies d’ici 2017.

Enfin, le suivi de la situation financiere des établissements de santé, en particulier I’évolution
de leur taux de marge brute et leur résultat structurel, est assuré par les ARS, ainsi que le cas
¢échéant par le niveau national lors des comités performance et modernisation hospitaliere
(COPERMO).

Impacts sociaux
Les incidences sur les organisations de travail sont de nature a améliorer la qualité¢ des
conditions de travail, I’efficience et la productivité du service public.

Les outils d’accompagnement social déja existants pour les établissements de santé pourront
étre mobilisés pour faciliter les éventuelles évolutions professionnelles des agents concernés
(cellule locale d’accompagnement social des modernisations, indemnité exceptionnelle de
mobilité, financement des actions de conversion professionnelle, indemnité de départ
volontaire, etc.).

1IvV.2. IMPACTS JURIDIQUES

SPH et droit européen

Le contexte européen n’est pas sans incidence sur le droit national, particuliérement pour cette
réforme. Le cadre juridique de I’Union européenne a, en effet, fortement évolu¢ depuis une
dizaine d’années.

En 2003, avec I’arrét Altmark, la Cour de Justice de I’Union Européenne (CJUE) a encadré
les possibilités de financement, par les autorités administratives, des obligations de service
public, a travers la notion de services d’intérét économique général (SIEG), déclinaison
européenne spécifique de la notion francaise de service public.

Cet encadrement s’est traduit dans le « paquet Monti-Kroes », adopté par la Commission
européenne en novembre 20052'. Ce paquet a été, par la suite, précisé par la décision

2! Décision de la Commission 2005/842/CE du 28 novembre 2005 concernant I’application des dispositions de
Iarticle 86, paragraphe 2, du traité instituant la Communauté Européenne aux aides d’Etat sous forme de
compensation de services publics octroyées a certaines entreprises chargées de la gestion d’un service d’intérét
économique général.
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« Almunia », adoptée le 20 décembre 2011, qui écarte 1’obligation de notification des aides

et vise spécifiquement les « compensations octroyées a des hopitaux fournissant des soins
médicaux, notamment, s’il y a lieu, des services d’urgence ».

Depuis lors, pour que le financement public ne soit pas considéré comme venant fausser la
concurrence en faveur des organismes les recevant, un certain nombre de régles doivent étre
respectées :

1. DPorganisme bénéficiaire a effectivement été chargé de 1’exécution d’obligations de
service public et ces obligations ont été clairement définies ;

2. les paramétres sur la base desquels est calculée la compensation ont été préalablement
établis de fagon objective et transparente ;

3. la compensation ne dépasse pas ce qui est nécessaire pour couvrir tout ou partie des
colits occasionnés par I’exécution des obligations de service public, en tenant compte
des recettes relatives a cette exécution ainsi que d’un bénéfice raisonnable pour la
réalisation de ces obligations ;

4. lorsque le choix de I’entreprise a charger de I’exécution d’obligations de service
public n’est pas effectué¢ dans le cadre d’une procédure de marché public, le niveau de
la compensation nécessaire est déterminé sur la base d’une analyse des colits qu’une
entreprise moyenne, bien gérée et adéquatement équipée en moyens de transport afin
de pouvoir satisfaire aux exigences de service public requises, aurait encourus pour
exécuter ces obligations, en tenant compte des recettes relatives a cette exécution ainsi
que d’un bénéfice raisonnable pour la réalisation de ces obligations.

11 découle de ces régles que la réintroduction d’obligations de service public ne pourrait se
réaliser au profit d’une seule catégorie d’établissements, sans méconnaitre tant le principe
d’égalité que le droit européen de la concurrence, des lors qu’un financement public est
octroy¢é aux établissements de santé. Ecarter ab initio une catégorie d’établissements
supposerait de revoir soit le corpus réglementaire qui vient encadrer leur activité, soit le
financement public qu’ils peuvent a ce jour recevoir en contrepartie des activités d’intérét
général réalisées. Ce n’est pas 1’objectif poursuivi, le secteur de la santé devant conserver un
encadrement minimal pour I’ensemble des ¢établissements, et permettant tant aux
¢établissements publics que privés de contribuer a I’amélioration de 1’état de santé de la
population. Il importe donc de permettre aux établissements de santé, quel que soit leur statut,
d’avoir la possibilité d’accéder au SPH.

La définition du SPH de la présente loi, qui repose sur une définition fonctionnelle, est donc
en accord avec le droit européen.

2 . . . L o

Décision de la commission du 20 décembre 2011 relative a ’application de I’article 106, paragraphe 2, du
traité sur le fonctionnement de I’Union européenne aux aides d’Etat sous forme de compensations de service
public octroyées a certaines entreprises chargées de la gestion de services d’intérét économique général.
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SPH, droit des autorisations et missions des établissements de santé

La suppression de la notion de service public est sans impact sur la poursuite de I’activité des
établissements privés qui s’étaient vu confier une mission de service public. Elle est
également sans impact sur le droit des autorisations puisqu’aucune activité soumise a
autorisation n’est par principe réservée exclusivement a un établissement assurant le SPH.
Seules deux activités seront réservées a des établissements SPH, ce qui n’est que la poursuite
de la situation existante :

- Tactivité des SAMU, qui d’ores et déja n’est exercée que dans des établissements
publics. Ceci n’entraine aucun impact sur 1’autorisation d’exercer [’activité de
médecins d’urgence qui reste comme actuellement ouverte a [’ensemble des
établissements de santé indépendamment de leur statut ;

- au sein de l’activité de psychiatrie, accessible a ’ensemble des établissements de
santé, ’activité de psychiatrie sectorisée qui doit permettre d’assurer 1’accessibilité et
la continuité des soins y compris sous forme ambulatoire et si nécessaire par un
déplacement au domicile des patients prévu par un article du présent projet de loi
relatif a la santé est réservée aux établissements SPH. Cela constitue une ouverture
pour les établissements privés a but lucratifs, jusqu’ici exclus de cette activité mais qui
pourront désormais 1’exercer pour ceux d’entre eux qui assureront le SPH.

SPH et statut des établissements de santé et des professionnels
La réintroduction du SPH est sans impact sur le statut juridique des professionnels.

Elle n’impose pas de disposition particuliére en termes de statut des professionnels des lors
que les obligations de SPH seront respectées. Ainsi il n’est pas imposé de changement dans la
nature contractuelle des relations entre les établissements privés a but lucratif et les médecins
qui interviennent dans ces établissements.

Elle n’impose pas non plus de remise en cause du statut des praticiens hospitaliers a temps
plein et notamment des dispositions concernant ’activité libérale de ces praticiens. En effet
cette activité est une activité personnelle de ces professionnels. Par ailleurs cet exercice est
strictement encadré par la loi (en temps comme en volume d’activité) et limitée a un nombre
trés faible de médecins exergant dans ces établissements (moins de 5 %). L’exercice de cette
activité ne devra en rien limiter la capacité de établissement assurant le SPH a répondre pour
I’ensemble de I’activité pour lequel il est autorisé et a tout moment a un besoin de la
population dans des conditions respectant les principes du SPH et notamment le non
dépassement d’honoraires. En cela la réintroduction de la notion de SPH ne constitue pas un
frein au recrutement des praticiens hospitaliers qui serait lui-méme un frein au développement
du SPH. Cette activité libérale ne peut étre comparée a celle des médecins libéraux exergant
en établissement de santé privé dans la mesure ou ces derniers peuvent, contrairement au
praticien hospitalier, exercer une activité libérale en dehors de leur établissement de santé (en
cabinet de ville ou dans un établissement non SPH avec autorisation de pratiquer des
dépassements d’honoraires). Ils ne sont pas tenus en effet a I’exercice d’un temps plein de
leur activité au sein de 1’établissement de santé.

Elle se traduit logiquement par une évolution concernant les établissements privés a but non
lucratifs dans la mesure ou la suppression en 2009 de la notion de SPH et donc de celle
« d’établissements participant au SPH » avait conduit a la création du statut d’établissements
de santé privés d’intérét collectif (ESPIC). Cette catégorie issue de la loi de 2009 n’a plus
vocation a perdurer, puisque la situation des établissements privés a but non lucratifs actuels
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qui bénéficient d’une reconnaissance de leur spécificité posée par I’art. L.6161.5 du CSP, est
reconnue par 1’article transitoire qui leur est appliqué pour 1’acces au SPH.

SPH, élément de simplification des relations contractuelles
La suppression des missions de service public devrait générer une simplification des relations
contractuelles entre les établissements de santé et les ARS dans la mesure ou, de par la
suppression de 14 missions de service public, il n’est plus nécessaire de contractualiser sur
chacune des missions exercées par un établissement de santé.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Les mesures sont d’application immédiate. Les GHT entrent en vigueur au 17 janvier 2016 ou
2017 selon le type d’établissement concerné.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Cette mesure s’applique de maniére uniforme sur tout le territoire frangais (France
métropolitaine et DOM).

V.3. CONSULTATIONS

La caisse nationale de I’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS) ainsi que la
caisse centrale de la mutualité sociale agricole (CCMSA) ont été consultées a titre obligatoire
sur les groupements hospitaliers de territoire, ainsi que l’union nationale des caisses
d’assurance maladie (UNCAM). Les fédérations et organisations syndicales représentatives
ainsi que le Conseil supérieur de la fonction publique hospitaliére ont également été concertés
a titre facultatif.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

Un décret en Conseil d’Etat doit prévoir les modalités d’application des dispositions relatives
au SPH.

Un second décret en Conseil d’Etat doit prévoir les modalités d’application des dispositions
relatives au GHT.
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TITRE III - INNOVER POUR GARANTIR LA PERENNITE DE NOTRE
SYSTEME DE SANTE

CHAPITRE 1I: INNOVER EN MATIERE DE FORMATION DES
PROFESSIONNELS (ARTICLES 28 ET 29)
Articles

«» Evolution du dispositif relatif au développement professionnel continu (DPC),

% Stages en libéral pour les paramédicaux

I. DIAGNOSTIC

Actuellement, les dispositifs de formation, initiale comme continue, souffrent d’un certain
nombre de défauts, malfacons et de lacunes.

En matiére de stages, le code de la santé publique ne prévoit pas que les étudiants infirmiers
puissent en réaliser dans des structures d’exercice coordonné (maisons de santé pluri
professionnelles, centres de santé) ou en cabinet libéral.

Concernant le DPC, I’article 59 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 a créé un nouveau dispositif
confirmant 1’obligation de formation continue des médecins, des chirurgiens-dentistes, des
pharmaciens, des sages-femmes et des professions paramédicales. Ce dispositif unique, mis
en place sous I’appellation « développement professionnel continu (DPC) » pour faciliter sa
lisibilité pour les professionnels de santé, regroupe ainsi la formation médicale continue
(FMC), I’évaluation des pratiques professionnelles (EPP) et la formation professionnelle
conventionnelle (FPC). Il poursuit plusieurs objectifs :

- D’évaluation des pratiques professionnelles (EPP) ;

- le perfectionnement des connaissances ;

- D’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins ainsi que la prise en compte des

priorités de santé publique ;
- DP’amélioration de la maitrise médicalisée des dépenses de santé.

Les circuits de financement du dispositif ont été rationalisés et regroupés sous 1’égide d’un
organisme gestionnaire du développement professionnel continu (OGDPC). Toutefois, un an
aprés la mise en place effective du dispositif, des critiques se sont élevées de la part
notamment des médecins de médecine générale a exercice libéral, portant sur des lourdeurs de
procédure et le champ dévolu au DPC. C’est pourquoi 1’Inspection générale des affaires
sociales (IGAS) a été saisie par la Ministre chargée de la santé d’une mission de contrdle de
I’OGDPC afin d’obtenir une appréciation de la maniere dont il répond aux objectifs d’une
formation continue de qualité et dont il est capable de faire face aux enjeux de santé et
d’efficience des financements publics. L’IGAS a préconisé que les mesures envisagées soient
I’objet d’un consensus et donnent lieu a une large concertation des professionnels concernés
et des employeurs.
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II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

En matiere de formation initiale, il apparait nécessaire de développer dans le cursus des études
infirmiéres une offre de stage diversifiée, adaptée aux différents modes d’exercice
professionnel afin de mieux répondre aux besoins de santé de la population et de favoriser les
liens entre la ville et I’hopital.

En matiére de formation continue, 1’objectif poursuivi s’agissant du DPC est de répondre aux
insuffisances pointées par I’ IGAS, dans son rapport déposé¢ en avril 2014, et notamment de :
- définir plus précisément le contenu de 1’obligation de DPC ;
- circonscrire le champ de 1’obligation a I’amélioration des pratiques professionnelles et
le perfectionnement des connaissances ;
- reconnaitre la place des conseils nationaux professionnels de spécialité dans le
dispositif et celle des universités ;
- recentrer le travail confié a la commission scientifique indépendante sur le contréle de
la qualité de I’offre de DPC.

II1. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

IIL.1. OPTIONS

Statu quo

Dans ces deux domaines, le statut quo n’est pas une option possible.

Pour les stages des étudiants infirmiers en ambulatoire, le statu quo conduirait a toujours
privilégier les formations en établissements de santé, et a rendre difficile voire impossible les
formations en milieu ambulatoire conformément a la fois a des exigences de qualité de
formation et aux enjeux de politique de santé de promotion des soins de premier recours.

Pour I’OGDPC, les dysfonctionnements constatés, largement étayés par le rapport 2013-126
de I'IGAS, imposent de faire évoluer le fonctionnement de I’OGDPC au risque, sinon, de
mettre en péril I’ensemble du dispositif de formation continue des professionnels de santé

concerneés.

1I1.2. OPTION RETENUE

En matiére de formation initiale, il est proposé d’introduire dans la partie 1égislative du CSP
une disposition a I’article L.4311-12 permettant aux étudiants infirmiers d’effectuer un stage
non seulement dans des établissements ou services, mais également dans des structures
ambulatoires et des cabinets libéraux, sous la responsabilité d’un infirmier diplomé.

Cette mesure permet de :

- diversifier les stages des étudiants infirmiers en lien avec le parcours du patient, a
I’identique de ce qui existe pour les personnels médicaux, en développant les stages
dans des structures d’exercice coordonné et en cabinet libéral ;

- harmoniser les dispositions juridiques pour permettre a tous les étudiants infirmiers
d’effectuer un stage extrahospitalier sous la responsabilité d’un professionnel de santé
diplomé.
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En matiére de formation continue, et dans l’attente de l’organisation & I’automne d’une
concertation avec I’ensemble des acteurs pour repenser le sens du dispositif avec 1’ensemble
des parties prenantes, la réforme consiste a préparer les grandes lignes du futur dispositif.

L’objectif de cette concertation sera de reformuler le contenu de 1’obligation de DPC pour la
concentrer sur la mise a niveau des compétences des professionnels de santé dans leur
exercice. Il consiste aussi a circonscrire le périmétre du DPC aux domaines d’action et aux
objectifs prioritaires d’amélioration de la santé portés par la stratégie nationale de santé.

11 s’agit également d’impliquer les conseils nationaux de professionnels dans le dispositif. De
méme, il est prévu que les universités contribuent par leur expertise scientifique a la

dimension pédagogique de la démarche.

Le projet d’article permet €galement de recentrer le travail de la commission scientifique
indépendante sur le contréle de la qualité de 1’offre de développement professionnel continu.

IV.IMPACTS DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX :

Rendre possible la réalisation de stages ambulatoires pour les étudiants infirmiers implique
que certains actes effectués actuellement par le professionnel de santé pourront étre effectués
par I’étudiant mais uniquement en présence et sous la responsabilité du professionnel, ce qui
n’engendre pas d’augmentation du volume d’actes. L’impact économique est neutre.

Il est indispensable d’assurer la prise en charge de ces actes par l’assurance maladie
¢galement dans I’intérét du patient qui doit bénéficier du remboursement de ses soins.

Pour le DPC, le recentrage du champ du DPC pourrait permettre de réaliser un recadrage
budgétaire aboutissant a une réduction des dépenses en 2015-2017. Des solutions de
rééquilibrage budgétaires de I’OGDPC doivent en effet étre trouvées mais relévent, pour
I’essentiel, du niveau réglementaire.

IV.2. IMPACTS SUR LES COLLECTIVITES TERRITORIALES

La mesure relative aux stages ambulatoires est neutre pour les collectivités territoriales dans la
mesure ou celle-ci n’emporte pas d’impact sur leur rémunération.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Ces mesures sont d’application immédiate.

V.2. APPLICATION DANS [’ESPACE

Elles s’appliquent a I’ensemble du territoire national.

V.3. TEXTES D’APPLICATION

Un décret en conseil d’Etat précisera les régles d’organisation et de prise en charge du DPC.

120



CHAPITRE II: INNOVER POUR PREPARER LES METIERS DE
DEMAIN (ARTICLES 30 A 34)

I. DIAGNOSTIC

1.1 Exercice en pratique avancée pour les professions de santé paramédicales

Un constat partagé

Les défis de I’organisation des soins pour demain sont bien identifiés et nécessitent des
transformations majeures des modeéles professionnels. La complémentarité entre les
professions médicales et non médicales doit étre mieux organisée notamment en matiere de
prévention et de la prise en charge des patients atteints de pathologies chroniques. Le
diagnostic est consensuel et voit converger une série de contraintes : 1’explosion des besoins
des patients chroniques, 1’exigence croissante de qualité, de sécurité, mais aussi d’information
et d’accompagnement et le défi de I’acceés aux soins. Ces défis sont au cceur de la stratégie
nationale de santé¢ (SNS) pour construire la réponse que le Gouvernement entend donner aux
inquiétudes des professionnels et des usagers. Le Président de la République a fixé le cap en
optant pour le développement du métier d’infirmiere clinicienne en cancérologie dans le cadre
du Plan cancer III.

Au regard de 1’évolution épidémiologique, démographique et économique de la population
francaise, bien des réponses convergent pour promouvoir a partir des métiers socles de
nouveaux métiers dans le champ de la santé, situés entre le « bact+8 » du médecin et le
«bac+ 3 /bac+4» des paramédicaux. Les acteurs sont nombreux a prendre position en
faveur d’un questionnement de fond sur la conception des métiers de santé. Le rapport relatif
aux métiers de santé de niveau intermédiaire ¢laboré en 2011 par L. Hénart, Y. Berland et D.
Cadet a conclu a la nécessité de définir juridiquement un exercice des professionnels de santé
paramédicaux positionné a un niveau intermédiaire entre les métiers socles (bac + 3 le plus
souvent) et celui des médecins (bac + 10 a 12 ans). La SNS portée par la Ministre des affaires
sociales, de la santé, et des droits des femmes a repris cette orientation pour en faire un axe
stratégique.

Plusieurs constats peuvent étre soulignés :

- Dintensification des maladies chroniques, le vieillissement de la population et la
complexification des besoins de santé et des réponses apportées ;

- I’évolution des modes de prises en charge : les modalités d’exercice partagé offrent
de nouvelles opportunités pour réorganiser les pratiques en définissant de nouvelles
reégles de partage entre professionnels de santé.

Une mobilisation majeure de I’expertise sur le systéme de santé ces derniéres années

Deux rapports importants ont récemment fait valoir la nécessité d’interroger la définition des
métiers du soin.

Le Haut Conseil pour I’avenir de 1’ Assurance Maladie (HCAAM) a exprimé depuis plusieurs
années son intérét pour la notion de parcours dans un objectif de qualité des soins et
d’optimisation des dépenses, notamment pour les personnes agées et les malades chroniques.
A ce titre, le rapport du HCAAM du 10 juillet 2014 promeut de nouvelles prises en charge
complémentaires dans le cadre notamment du 1 recours ot le médecin traitant serait le pivot.
Pour le HCAAM, la complémentarité permet une meilleure utilisation et synergie des
compétences afin d’offrir de nouveaux services a la population et d’améliorer la qualité du
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processus de soins® et ce dans un contexte d’une nécessaire structuration de Ioffre de soins
ambulatoire. Il s’appuie sur plusieurs modeles: I’amélioration des expertises des
paramédicaux et I’innovation (I’exercice en pratique avancée).

Par ailleurs, en janvier 2014, un rapport du Sénat établi par Mme Génisson et M. Milon relatif
a la coopération entre professionnels de santé fait le constat que la détermination du périmetre
d’exercice des auxiliaires médicaux strictement délimité par des décrets d’actes apparait
rigide et cloisonné au regard des nouveaux enjeux.

Fort de cette critique, 1’exercice en pratique avancée d’un auxiliaire médical devra se définir
par des missions.

Une attente forte des professionnels concernés

Parall¢lement a la mobilisation des experts, la reconnaissance des diplomes sanitaires dans le
schéma « Licence-Master-Doctorat » (LMD) suscite de fortes attentes de la part des
professionnels paramédicaux qui revendiquent la création de nouveaux métiers en pratiques
avancées reconnus au niveau master. A ce titre, une offre de formation de niveau master
s’organise notamment pour les professionnels infirmiers, pour permettre aux professionnels
d’acquérir les compétences et I’expertise requise pour assumer des missions de pratique
avancée. Cette offre, qui est aujourd’hui, le fruit d’initiatives localisées, doit étre mieux
structurée et étre adaptée pour correspondre a ces nouvelles formes d’exercice professionnel
incluant un niveau de responsabilité bien identifié.

Enseignements internationaux

A T’étranger, ’étude menée en 2010 par POCDE** brosse le tableau de la pratique avancée
infirmiére dans 12 pays.
Les pays engagés dans cette démarche depuis les années 1960 / 1970 ont cherché a répondre a
une triple problématique :

- garantir un accés aux soins primaires pour I’ensemble des populations ;

- réduire les cofits de santé ;

- optimiser I’utilisation des compétences des professionnels de santé.

En Grande-Bretagne, les «advanced nurses practitionners » diagnostiquent, traitent les
besoins en santé, adressent les patients aux spécialistes appropriés. Ils procédent a des bilans
de santé, a des examens physiques et, depuis 2006, prescrivent des traitements dans un champ
limit¢é du répertoire des médicaments. Ce sont des praticiens de premier recours qui
coordonnent des parcours de santé, aux cotés des médecins.

Au Québec, les infirmiers praticiens spécialisés sont autorisés a poser des diagnostics,
prescrire, interpréter des examens diagnostics, faire des ordonnances de produits
pharmaceutiques et accomplir certains actes médicaux précis, dans leur domaine de pratique
défini par la loi, et ce de fagcon autonome. Ils exercent exclusivement dans quatre spécialités :
la néonatalogie, la cardiologie, la néphrologie, les soins de premicre ligne (notamment afin
d’améliorer I’acces aux soins des populations éloignées des centres urbains). Leur formation
est de niveau master.

% 11 souligne ainsi qu’il convient d’améliorer les prises en charge des patients au long cours, en matiére de pathologies
chroniques, de polypathologies ou de cas complexes, de contribuer a assurer une continuité de la prise en charge , gérer des
retours a domicile post hospitalisation et de développer des services en matiére de prévention, dépistage.

24 Pratiques avancées infirmiéres : description et évaluation des pratiques dans 13 pays. Document OCDE, 2010
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1.2 Renforcement des compétences des professionnels de santé

Le recours a l'interruption volontaire de grossesse (IVG)

Malgré un taux élevé d’utilisation des moyens de contraception dans notre pays, les femmes
continuent de recourir a I’IVG avec un taux estimé en 2009 a 14,5 %o femmes agées de 15 a
49 ans. Ce taux est relativement stable depuis 2006. Pres d’une femme sur trois en métropole
et prés d’une femme sur deux en outre-mer aura recours a une IVG tout au long de sa vie. Ces
dernicres années, la part des IVG réalisées par voie médicamenteuse en ville s’est développée
alors que celle des IVG réalisées en établissement de santé s’est réduite afin de réduire les
délais d’attente avant une prise en charge pour une IVG. C’est ainsi qu’en 2010, 47 % des
IVG réalisées en établissement de santé et 12 % des IVG réalisées en ville ’ont été par cette
voie. La pratique des IVG en centre de santé et en centre de planification ou d’éducation
familiale se diffuse lentement, avec moins d’une région sur deux concernée en 2010.

Globalement, en dépit de I’amélioration du dispositif d‘acces a I'TVG engagée ces derniéres
années, on constate encore aujourd’hui une inégalité d’acces des femmes a I’'IVG par voie
médicamenteuse car cette pratique s’est développée dans certaines régions, alors que d’autres
ne ’ont pratiquement pas développé.

Afin d’améliorer I’acces des femmes a I’'IVG médicamenteuse sur I’ensemble du territoire,
I’évolution du role et de la place des sages-femmes dans le domaine de I’interruption
volontaire de grossesse et de la contraception doit étre promu, dans un contexte de diminution
prévisible du nombre de gynécologues obstétriciens (6 % entre 2011 et 2020).

Cette extension de compétences a été¢ évoquée dans le cadre de la concertation nationale sur
leur statut avec les représentants de cette profession médicale. Les représentants des
médecins, des gynécologues obstétriciens et médicaux ne se sont pas opposés a cette
¢évolution possible et ont considéré que cette demande des sages-femmes était 1égitime.

Les sages-femmes exercent une profession médicale et sont impliquées dans le suivi,
I’accompagnement et la prise en charge de toutes les femmes enceintes, dés le début de leur
grossesse. Elles assurent également le suivi gynécologique de prévention et les consultations
de contraception des femmes ne présentant pas de pathologie.

Ces professionnels disposent des compétences nécessaires pour la réalisation de cette
technique. Leur participation a la prise en charge de ces actes est de nature a faciliter 1’accés
des femmes a I’'TVG qui demeure globalement difficile.

Par la suppression de la référence a la notion de « détresse » dans le cadre d'une demande
d'interruption volontaire de grossesse par la loi n®2014-873 du 4 aolt 2014 pour 'égalité
réelle entre les femmes et les hommes, il est désormais acté que la volonté d'une femme
d'interrompre sa grossesses se suffit a elle-méme. La sage-femme n’a plus a apprécier cette
situation de détresse dans laquelle se trouve la femme. Il n’y a pas de difficulté a ce que les
sages-femmes puissent recourir a I’avortement par voie médicamenteuse.

Etendre le champ de compétence de professionnels pour pratiquer des vaccinations

Les vaccinations constituent un moyen efficace et reconnu de protection contre les maladies
infectieuses. Leur administration systématique et a un grand nombre de personnes dés le plus
jeune age a entrainé une nette diminution des maladies infectieuses a prévention vaccinale
qui, pour certaines, ont ainsi disparu de la mémoire collective.

Les couvertures vaccinales observées en France sont insuffisantes notamment chez les
adolescents et les adultes pour permettre le contrdle, voire 1’¢élimination des maladies, et ne
permettent pas D’installation d’une immunité de groupe, nécessaire pour protéger les
personnes les plus vulnérables (notamment les nourrissons).
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Il semble nécessaire d’¢élargir 1I’offre de vaccination pour atteindre les Francais a différentes
étapes de leur parcours de soin ou par des actions de proximité en élargissant les compétences
des sages-femmes et des pharmaciens et en les impliquant plus dans la politique vaccinale.

La simplification du parcours vaccinal a déja été engagée pour la vaccination anti-grippale
permettant chaque année a 10 millions de personnes de retirer son vaccin a la pharmacie puis
a se faire vacciner par leur médecin ou infirmier, sans consultation préalable.

En outre, pour protéger le nouveau-né qui ne peut étre vacciné avant 1’dge de deux mois
contre la coqueluche, le Haut Conseil de la santé publique préconise de veiller a ce que les
personnes appelées a vivre avec le nouveau-né soient bien a jour de leur vaccinations en
particulier en ce qui concerne la coqueluche, afin qu’il ne puisse pas étre contaminé tant qu’il
n’a pas pu étre immunisé.

Elargir la prescription des substituts nicotiniques

La prévalence du tabagisme est trés élevée en France : plus de 30 % des 15-75 ans fument
quotidiennement en France, soit plus de 13 millions de personnes. L’impact sanitaire et social
est majeur. Le tabac est a ’origine de 73 000 déces par an, soit 200 personnes par jour, et
représente la premicre cause évitable de mortalité et la premiére cause de cancers. Un fumeur
sur deux meurt prématurément des causes de son tabagisme.

Le tabagisme féminin a augmenté ces derniéres années. L’usage quotidien de tabac est
particuliérement élevé chez les femmes en age de procréer : il concerne 20 % des 15-19 ans,
38 % des 20-25 ans, 35 % des 26-34 ans, 34 % des 35-44 ans. Cependant 17 % des femmes
restent fumeuses au 3™ trimestre de grossesse.

Or, actuellement seuls les médecins disposent du droit de prescrire des traitements par
substituts nicotiniques. Il est souhaitable que le médecin du travail se voit reconnaitre ce droit
dans le cadre de son activit¢é de médecine du travail. La sage-femme peut uniquement
prescrire les substituts aux femmes et les infirmiers ne disposent pas du droit de prescription
de ces produits.

1.3 Encadrer I’intérim a 1’hopital

Le rapport de décembre 2013 du député Olivier Véran® sur le marché de I’emploi temporaire
médical a mis en lumiére la difficulté rencontrée par les établissements publics de santé pour
faire face aux absences ponctuelles ou a la vacance prolongée de postes médicaux. La
«rareté » de la ressource disponible entretenue par une logique de marché alors que le
nombre de postes n’a cessé d’augmenter depuis le début des années 2000 conduit a des
dérives que le rapport souligne : tarifs exorbitants demandés, entorses a la réglementation et
dépenses en forte augmentation. Alors que le nombre global de médecins hospitaliers
augmente, les disparités régionales et par spécialités font que certains hopitaux connaissent
de graves difficultés de recrutement. Les hopitaux de petite taille et isolés sont les plus
concernés, mais de gros établissement doivent désormais faire appel a ’emploi temporaire
notamment pour les spécialités participant a la permanence des soins.

Ce qui est communément appelé « intérim » recouvre en réalité des réalités différentes : « Le
marché de I’emploi médical temporaire a ’hdpital se répartit entre sociétés de recrutement,
agences d’intérim, et recrutements directs en « gré a gré », solution la plus couramment

3 http://www.olivier-veran.fr/rapport-parlementaire-sur-lemploi-medical-temporaire-a-lhopital/
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utilisé. Les tarifs pratiqués sont les mémes, le cott total pour 1’établissement varie peu. Tandis
qu’un praticien hospitalier gagne environ 260 € nets par jour travaillé, il pergoit en moyenne
650 € nets en mission temporaire. Idem pour le prix d’une garde de 24 h, qui passe de 600 a
1.300 €. Une fois additionnés les indemnités spécifiques, frais d’hébergement, de transport et
de bouche, les frais d’agence, les diverses charges, le cott global est triplé. Le cotit total pour
I’hopital avoisine les 500 M€ par an. »

Le rapport décrit la structure des dépenses liées a I’intérim : indemnités de fin de mission et
de congés payés, charges patronales, rémunération des services apportés par 1’agence
d’intérim et TVA. A ces dépenses s’ajoutent des prestations au titre de 1’hébergement, du
transport et des repas.

Le rapport conclut qu’ « au total, une journée d’intérim colte en moyenne 1.370 € TTC a
I’hopital, plus du triple du cotit normal d’une journée de travail pour un praticien hospitalier.
Le médecin, lui percoit son salaire net, les frais d’hébergement, transport et bouche. Les
congés payés sont versés en plus, directement par le pole emploi, en fin de mission. ».

Trés lucratif, le marché de I’intérim médical ne peut étre régulé faute de cadre législatif et
réglementaire, il est en forte augmentation, les besoins se généralisent sur le territoire, les
établissements de santé sont en concurrence sur ce marché, ce qui fait monter les prix et nuit a
I’idée de service public territorial.

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

11.1 Exercice en pratique avancée des professions de santé paramédicales

Le développement de nouveaux métiers de santé, correspondant a un niveau de formation
intermédiaire entre les professions paramédicales et les médecins, est la voie permettant de
mieux prendre en charge les maladies chroniques et de faire face au vieillissement de la
population dans une logique de prévention et de soins de proximité. Ces professionnels,
formés complémentairement interviendront en complémentarité avec les médecins au sein
d’équipes pluri-professionnelles dont le médecin restera le pivot.

Cette mesure permettra notamment de créer, ainsi que le recommande le plan cancer III, le
métier d’infirmier en pratique avancée.

D’ores et déja, il existe une émergence de ces pratiques, dont la formalisation devient
nécessaire.

Ainsi, notamment chez les infirmiers, par exemple autour des dispositifs de télémédecine, se
profilent des pistes pour le traitement des maladies chroniques, qui permettent d’assurer un
suivi plus important des patients par un professionnel paramédical pour surveiller certains
parametres et apporter des conseils, comme a pu I’observer la HAS dans son rapport sur le
bilan 2013 des coopérations entre professionnels de santé. De méme, les radiologues et les
manipulateurs d’électroradiologie médicale, s’engagent dans la délégation d’actes techniques,
tels les échographies, avec 1’appui de leurs représentations professionnelles respectives.

Le champ des consultations apparait aussi comme un domaine ou, pour répondre a des
situations bien circonscrites, des pratiques se développent, avec des responsabilités limitées
en termes de prescriptions et des décisions encadrées par une supervision médicale : c’est
cette approche qui trouve une illustration dans le plan cancer III, favorisée par une
collaboration d’équipe entre médecins et professionnels paramédicaux.
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C’est pourquoi, pour les professionnels paramédicaux, candidats a un exercice en pratique
avancée, cette réforme permet des évolutions de leur exercice professionnel et des
perspectives de carriere.

11.2 Renforcement des compétences des professionnels de santé

Permettre aux sages-femmes la pratique des IVG médicamenteuses

La mesure proposée vise a faciliter ’acces a I’'IVG par voie médicamenteuse et réduire les
inégalités dans ce domaine constatées entre les différentes régions en augmentant 1’offre
existante. Les sages-femmes exercent une profession médicale et sont des acteurs importants
dans le parcours de santé des femmes, que ce soit au moment de leur grossesse ou pour un
suivi gynécologique et de contraception. Ces professionnelles disposent, compte tenu de leur
formation, des compétences nécessaires pour la réalisation de cette technique. Leur
participation a la prise en charge de ces actes est de nature a faciliter ’acces des femmes a
I’'IVG qui demeure, globalement, difficile. Il est donc proposé que les dispositions législatives
spécifiques relatives a la pratique de I’interruption volontaire de grossesse et aux conditions
d'exercice de la profession de sage-femme soient adaptées en conséquence.

Etendre le champ de compétence de professionnels pour pratiquer des vaccinations

Cette mesure a pour finalité d’étendre les compétences des pharmaciens exergant en officine,
en diversifiant I’offre de proximité de vaccination autre que celle proposée par les médecins,
les sages-femmes, les infirmiers, les centres publics de vaccination, etc. Cette mesure permet
ainsi la participation des pharmaciens a la mise en ceuvre de la politique vaccinale et facilite
I’acces de la population a la vaccination en proximité.

Cette mesure sera mise en place en encadrant la pratique et les vaccinations qui peuvent étre
ainsi réalisées et en prévoyant la transmission des informations relatives a la vaccination
réalisée aupres du médecin traitant.

Par ailleurs, une extension de la compétence vaccinale des sages-femmes est également
proposée. Les sages-femmes sont autorisées, a ce jour, a pratiquer les vaccinations sans autre
précision, ce qui implique qu’elles les effectuent dans la limite de leur champ d’exercice (la
femme et le nouveau-né). La mesure prévue permettra aux sages-femmes de participer
efficacement a la mise en ceuvre de la politique vaccinale et de faciliter I’acceés de la
population a la vaccination et notamment de 1’entourage de la femme. Cette mesure pourra
contribuer ainsi a I’amélioration de la couverture insuffisante des jeunes adultes.

En effet, cette mesure a pour objectif de mettre en ceuvre de la stratégie dite du « cocooning »
autour de I’enfant. Le cocooning consiste a protéger le nouveau né des maladies infectieuses a
prévention vaccinale contre lesquelles il ne peut étre encore vacciné en vaccinant son
entourage comme c’est le cas pour la coqueluche. Les termes : « des personnes qui vivent
régulicrement dans son entourage ou assurent sa garde » peuvent couvrir par exemple le pére
du nouveau né (dans un but altruiste et non plus seulement dans une optique de rattrapage),
les fréres et sceurs, les autres enfants d’une famille recomposée, les gardes d’enfants, etc.
Cette stratégie « du cocooning » pourrait étre étendue a d’autres maladies suivant un avis du
Haut Conseil de la santé publique a venir.

Elargir la prescription des substituts nicotiniques

Cette mesure s’inscrit dans le cadre du plan cancer 2014-2019 et de la mise en place d’un
programme national de réduction du tabagisme (PNRT). La lutte contre le tabac est un
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engagement majeur de ce Gouvernement. La volonté d’aider les fumeurs a s’arréter est un axe
stratégique de 1’action engagée au titre du Programme national de réduction du tabagisme.
L’acces facilité a la prise en charge forfaitaire des substituts nicotiniques en est un élément
clé. La présente mesure s’inscrit pleinement dans cette ambition résolue.

1l s’agit de faciliter I’arrét du tabagisme en permettant a d’autres professionnels, en sus des
médecins, d’intervenir a ce titre : médecins du travail, infirmiers et sages-femmes.

Les données de la littérature montrent que toute intervention d’un professionnel, quel que soit
le type de professionnel, augmente la probabilité d’arrét du tabac a 6 mois de 75 %. Le plus
efficace est la combinaison d’une intervention d’un professionnel et d’un traitement d’aide a
I’arrét.

Les méthodes validées d’aide au sevrage reposent sur 1’accompagnement psychologique
auquel peut étre associé¢ un traitement médicamenteux, selon le profil et le niveau de
dépendance du fumeur. Les fumeurs peuvent aussi étre accompagnés par le dispositif d’aide a
distance Tabac info service (ligne téléphonique et site internet).

Les traitements médicamenteux disposant d’une autorisation de mise sur le marché sont les
substituts nicotiniques (TSN), le bupropion et la varénicline. Les substituts nicotiniques sont
le traitement de premiere intention (recommandation HAS?, octobre 2013). Ils augmentent de
50 % a 70 % le taux d’arrét du tabac a 6 mois.

Les TSN sont disponibles en vente libre en pharmacie depuis 1999 et font 1’objet depuis 2007
d’une prise en charge par 1’Assurance maladie sur la base d’un forfait de 50 € par an par
personne, porté a 150 € pour les femmes enceintes a partir de septembre 2011. Actuellement
pour bénéficier du forfait financé par le fonds national de prévention d’éducation et
d’information sanitaire des régimes obligatoires d’assurance maladie, les TSN doivent étre
prescrits par un médecin ou par une sage-femme en ce qui concerne les femmes enceintes.

Chaque année, environ 2 millions de personnes tentent d’arréter de fumer en ayant recours
aux traitements d’aide en vente libre en pharmacie. Les substituts nicotiniques représentent
97 % des traitements d’aide au sevrage vendus. Le recours aux traitements de substitution
nicotinique a progressé sans arrét depuis 2008 (de 1480351 a 2254039 en équivalent
« patients traités » entre 2008 et 2012). Toutefois une inflexion est survenue en 2013 avec un
recul des ventes de 11,6 % par rapport a 2012 (tableau de bord Tabac, OFDT). Cette baisse
est intervenue dans un marché plutét dynamique avec notamment la mise a disposition d un
spray buccal a la nicotine, mais également dans un contexte de fort développement de la
cigarette ¢lectronique.

Le recours au forfait pour les substituts nicotiniques reste peu élevé, au regard du nombre de
fumeurs potentiellement concernés. Le nombre de bénéficiaires a approché 500 000 en 2008,
puis a reflué. Cette mesure a concerné moins de 250 000 personnes en 2012 et 2013.
Plusieurs raisons peuvent étre avancées pour expliquer cette baisse: un manque de
connaissance du dispositif, I’obligation de prescription, la faiblesse du montant du forfait et la
nécessité pour la personne d’avancer les frais.

* http://www.has-sante.fr/portail/jems/c_1718021/fr/arret-de-la-consommation-de-tabac-du-depistage-
individuel-au-maintien-de-labstinence-en-premier-recours
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Dans le contexte du PNRT, qui passe par une mobilisation des professionnels de santé et une
multiplication des intervenants au plus prés des fumeurs, les médecins du travail se voient
ainsi reconnaitre un droit de prescription, compte tenu des constats qu’ils peuvent étre amenés
a faire dans I’exercice de leur mission aupres des salariés et de toute personne dont ils
assurent le suivi.

Il en va de méme pour les infirmiers, dont le droit de prescription est €¢largi aux substituts
nicotiniques.

Enfin, les sages-femmes exercent une profession médicale et sont autorisées a prescrire des
substituts nicotiniques aux femmes fumeuses dans le cadre d’une aide a ’arrét du tabac. Elles
sont impliquées dans I’accompagnement et la prise en charge de toutes les femmes enceintes,
des le début de leur grossesse. Elles sont également impliquées en matiére de suivi
gynécologique de prévention et de contraception des femmes ne présentant pas de pathologie.
La mesure vise a rendre possible la prescription de substituts nicotiniques au conjoint fumeur
par la sage-femme afin de 1’aider a s’arréter de fumer, et participer ainsi a un cadre plus
favorable a la santé pour la grossesse et I’enfant.

1.3 Encadrer I’intérim a 1’hopital

Cette disposition vise d’une part a autoriser l’intervention de personnel médical,
pharmaceutique et odontologique intérimaire dans les conditions fixées par le Code du
Travail, en miroir des dispositions prévues par ’article 9-3 de la loi n° 86-33 du 9 janvier
1986 portant dispositions statutaires de la fonction publique hospitaliére, mais dans des
conditions mieux encadrées. Cette mesure comporte ainsi une disposition visant a plafonner le
montant des frais engagés par I’établissement public de santé pour le recours a un intérimaire,
ce plafonnement concernant aussi bien la rémunération du praticien ainsi recruté que tous les
frais engagés pour ce faire : remboursements de frais au praticien (repas, hébergement) ;
paiement des factures établies par ’agence d’intérim. ..

Cette disposition législative devrait apporter plus de transparence et de rigueur dans le
recrutement de praticiens temporaires nécessaire pour assurer le remplacement de praticiens
hospitaliers pendant des congés ou pour assurer la permanence des soins pour des spécialités
ou dans des zones géographiques ou la démographie médicale est particulierement
insuffisante.

Cette disposition vise d’autre part, en complément et afin de limiter le recours colteux a
I’intérim, a introduire la possibilité de faire appel a des praticiens hospitaliers volontaires pour
effectuer des remplacements. Cette mesure devrait constituer une alternative de recrutement
pour les établissements, améliorer I’attractivité des carrieres hospitalieres et répondre en
méme temps aux aspirations de certains praticiens.

1l s’agit de créer une position de praticiens hospitaliers titulaires remplagants dans une région
d’intervention de leur choix, gérés par le CNG.

III. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

II1.1 Exercice en pratique avancée pour les professions de santé paramédicales

Cette mesure consiste a définir la fonction de pratique avancée pour permettre la création d’un
exercice en pratique avancée quelle que soit la profession paramédicale. Ces nouvelles
compétences pourront comporter 1’accomplissement d’activités d’orientation ou de
prévention, la réalisation d’évaluations cliniques, des diagnostics, des actes techniques et des
surveillances cliniques et paracliniques, ou 1’établissement de prescription.
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Le champ de compétences ¢largi sera précisé sous forme de missions de santé définies par
voie réglementaire. Ces missions seront réalisées dans le cadre d’une prise en charge
pluridisciplinaire du patient. En effet, I’exercice en pratique avancée s’effectuera au sein
d’une équipe de soins afin de préserver la place centrale du médecin dans la prise en charge.

II1.2 Renforcement des compétences des professionnels de santé

Permettre aux sages-femmes la pratique des IVG médicamenteuses

Il est proposé de permettre aux sages-femmes, qui exercent a la fois en ville et en
établissement de santé, de réaliser des IVG médicamenteuses afin d’accroitre 1’offre
territoriale existante.

Etendre le champ de compétence de professionnels pour pratiquer des vaccinations

11 est proposé de préciser, par une disposition 1égislative, que les pharmaciens participent aux
soins de premier recours dans le cadre de la politique vaccinale en pouvant effectuer des
vaccinations.

S’agissant de la mesure relative a 1’¢élargissement de la pratique vaccinale des sages-femmes,
il a été retenu qu’elles pourraient effectuer des vaccinations des personnes vivant avec le
nouveau-né ou le gardant dans le but de le protéger.

Elargir la prescription des substituts nicotiniques

La mesure va permettre aux médecins du travail et aux infirmiers de prescrire des substituts
nicotiniques, et aux sages-femmes de prescrire des substituts nicotiniques a 1’entourage
fumeur de la femme enceinte afin d’améliorer le déroulement de la grossesse et protéger la
santé de I’enfant.

1I1.3 Encadrer I’intérim a I’hdpital

Cette mesure introduit plus de transparence et de rigueur dans le recrutement de praticiens
temporaires en plafonnant la rémunération des praticiens qu’un établissement peut étre amené
a recruter, ainsi que tous les frais afférents a ce recrutement (agences d’intérim notamment).
Afin de limiter le recours colteux a I’intérim, la mesure introduit la possibilité de recourir a
des médecins hospitaliers volontaires pour effectuer des remplacements, au travers de la
création d’une position de praticien remplagant titulaire, gérée statutairement par le centre
national de gestion (CNG).

IV.IMPACTS DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

IV.1.1 Exercice en pratique avancée pour les professions de santé paramédicales

Le principe retenu est que I’exercice en pratique avancée ne concernera qu’une fraction des
professionnels de la profession concernée et non la profession dans son ensemble, et devra
répondre a un besoin de santé.

A titre d’exemple, s’agissant des infirmiers, aux FEtats-Unis et au Canada, les infirmiers en
pratique avancée représentent entre 0,6 % et 6,5%"°". On pourrait estimer qu’en France,

" Rapport OCDE sur les pratiques avancées infirmiéres ; description et évaluation des pratiques dans 12 pays.
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I’exercice en pratique avancée de la profession d’infirmier pourrait concerner entre 1 % et
3 % au maximum.

Lorsque la pratique avancée implique une substitution de taches (au regard d’un autre
professionnel de santé, médical notamment), les études analysées dans le rapport de I’OCDE
sur les pratiques avancées infirmiéres concluent a une absence de surcoit financier.

Les économies réalisées sur les salaires par rapport a ceux des médecins sont compensées par
des consultations plus longues, un plus grand nombre d’adressages de patients vers des
médecins ou une augmentation du nombre des consultations et, parfois, la prescription d’un
plus grand nombre d’examens.

Lorsque la pratique avancée consiste en des tiches supplémentaires, les études concluent a
une augmentation des couts. Toutefois, le rapport précité signale que ces évaluations ne
tiennent pas compte des économies engendrées par I’amélioration de la qualité des soins et la
diminution des complications qui pourraient intervenir a plus long terme.

La mise ceuvre de cette réforme va engendrer des évolutions dans I’organisation de la prise en
charge sanitaire et médico-sociale et dans la pratique des professionnels de santé qui devront
étre accompagnées. Elle va également nécessiter de structurer I’offre de formation. Pour les
patients, cette réforme améliore la réponse a leurs besoins de santé, elle devrait permettre de
mieux prendre en charge les maladies chroniques et de faire face au vieillissement de la
population.

Une fois les professionnels formés a la pratique avancée, la mesure aura un cott probable 1i¢ :

- alarevalorisation statutaire dans la fonction publique hospitaliere (FPH) ;

- a Dinscription a la nomenclature générale des actes professionnels (NGAP) et a la
classification commune des actes médicaux (CCAM) de la cotation des actes
nouveaux effectués dans ce cadre ou d’un nouveau mode de rémunération (par
exemple la fixation d’un forfait, etc.)

Le chiffrage du surcott est dépendant des actes qui seront visés, de I’organisation du travail
avec le corps médical (substitution/complémentarité), et du nombre de professionnel en
pratique avancée. Le colit doit étre apprécié au regard de I’amélioration de la prise en charge
et de I’état de santé de la population.

Estimation du coiit de la mesure

Compte tenu de ce qui précede, I’estimation présentée est approximative dans la mesure ou le
modele de la pratique avancée n’est pas encore défini. Elle est intrinséquement liée aux
hypothéeses formulées.

Les chiffrages ci-dessous concernent la seule profession d’infirmier dont I’effectif, au regard
de celui des autres professions de santé, est le plus important avec 616 796 professionnels
(métropole + DOM, source direction de la recherche, des études, de 1’évaluation et des
statistiques (DREES) « document de travail/série statistiques n°189 : les professionnels de
santé au 1 janvier 2014 »). Le schéma présenté ci-dessous peut étre transposé aux autres
professions paramédicales concernées.

Partant de 1’hypothése que 1’exercice en pratique avancée représente 3 % des infirmiers en
exercice dont 1 % dans la FPH et 2 % en soins primaires, il a été calculé ce que pourrait étre
le surcott pour le secteur hospitalier public et privé et le secteur des soins primaires.

- L’impact statutaire dans le FPH

Hypothése : alignement sur le corps des cadres de santé paramédicaux.
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Seraient alors concernés 1’ensemble des infirmiers (infirmiers diplomés d’Etat et spécialisés),
présents dans le corps des infirmiers en soins généraux et spécialisés (ISGS, de catégorie A).
Seuls les infirmiers de catégorie A sont pris en compte.

Sur la base de 1 % de I’ensemble du corps (1 200 agents ETP sur 120 000), on peut envisager
la ventilation suivante : 1 grade : 10 % - 2°™ grade : 30 % - 3™ grade : 30 % - 4°™ grade :
30 %.

Le calcul est effectué sur la base d’une promotion a hauteur du premier grade du corps des
cadres paramédicaux de santé (1 grade : indice brut (IB) : 516/801).

Valeur
Grades IDE |Effectif |Gain INM |annuelle |Taux de[CoGt en  année
concerneés (ETP) moyen* du point|charge pleine

d'indice
1 grade 120 53,5 55,6 1,96 698.310,51 €
2°™ grade 360 36 55,6 1,96 1.409.673,55 €
3™ grade 360 32,1 55,6 1,96 1.256.567,34 €
4™ grade 360 24,1 55,6 1,96 945.264,43 €

Total 4.309.815,84 €

*Grilles indiciaires a compter du 1° juillet 2015

Le colt en année pleine concernant le secteur public serait ainsi d’environ 4,3 M€ par an au
plus fort de la montée en charge. On peut comme dans le cadre des soins primaires poser
comme hypothése que I’investissement hospitalier dans la montée en charge d’infirmiers en
pratiques avancées fera « économiser » du temps médical (notamment de praticiens
contractuels) qui permettra en partie de compenser le surcoft.

- L’impact dans le secteur hospitalier privé

Par extrapolation du colt unitaire dans le secteur public, et sur la base de 1 % du secteur
salarié privé (184 500), soit 1 845 salariés, I’impact sur le secteur privé s’éléverait a 6,61 M€
par an au plus fort de la montée en charge et si les établissements privés se saisissent de la
mesure.

- L’impact dans le secteur des soins primaires

Hypothése : dans 1’attente de la définition du modele retenu, application du modeéle médico-
économique utilisé pour estimer le montant du financement du protocole ASALEE, modéle
qui s’est inscrit dans une logique de substitution.

Il a été considéré que le montant afférent au salaire de ’infirmier, les debriefings avec les
médecins, les primes d’assurance et la mise en place du SI ne représentaient pas en eux-
mémes de surcolits pour I’assurance maladie (hypothése sur le nombre de consultations et
d’actes médicaux qui pourraient étre évités grace a I’inclusion dans le protocole de suivi
médical par un infirmier).

11 convient de préciser que le temps médical dégagé pourrait entrainer une augmentation des
consultations médicales propres.
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- L’impact dans le secteur de la formation

La création de ces professions entraine un allongement de deux années des formations des
professionnels concernés. En fonction de la technicité attendue et des modalités de formation
considérées (alternance, positionnement par rapport aux hospitaliers-universitaires ...)
I’évaluation financiére devra étre étudiée et variera selon les choix pédagogiques effectués,
non encore identifiés a ce jour.

IV.1.2 Renforcement des compétences des professionnels de santé

Permettre aux sages-femmes de pratiquer les IVG médicamenteuses

L’amélioration de 1’accés a I'I[VG médicamenteuse en ville est susceptible de réduire
I’activité des établissements de santé avec pour conséquence une réduction des cofits et des
recettes afférents a la prise en charge en établissement.

Impacts sociaux

L’amélioration de ’offre participe par ailleurs a la réduction des inégalités entre régions.
Début 2011, 18 800 sages-femmes exercent leur activité en France et dans les DOM. Leur
nombre a augmenté de maniére réguliére et a un rythme plus élevé que le nombre de femmes
en age de procréer. Début 2011, on compte 126 sages-femmes pour 100 000 femmes de 15 a
49 ans. Les sages-femmes exercent majoritairement a [’hopital. Néanmoins, le secteur libéral
est en expansion, avec une hausse de 7 % par an entre 2000 et 2010. Cette tendance est
favorable au développement de I’'TVG médicamenteuse en ville.

Etendre le champ de compétence de professionnels pour pratiquer des vaccinations

Au vu de ces mesures, les pharmaciens et sages-femmes pourraient demander une valorisation
de leurs actes. Toutefois, cette augmentation pourra étre compensée par une diminution des
consultations médicales a des fins de vaccination. Cette mesure pourrait aussi étre percue
comme une modification des équilibres économiques entre professions de santé, au détriment
des médecins.

La mesure concernant la vaccination des pharmaciens fait suite a la recommandation n° 25 du
rapport de I’Inspection générale des affaires sociales (IGAS) RM2011-090P « Pharmacies
d’officine : rémunération, missions, réseau » de prévoir « que le pharmacien, spécifiquement
formé, puisse réaliser ’acte vaccinal sur prescription ».

Elargir la prescription des substituts nicotiniques

Le tabac entraine des dépenses majeures pour la société dans son ensemble, pour ’Etat, les
entreprises, les particuliers.. Les conséquences péjoratives du tabagisme sur le déroulement de
la vie des personnes au travail et, pour les femmes enceintes, de la grossesse et la santé de
I’enfant (retard de croissance intra-utérin, faible poids de naissance, mort subite du
nourrisson, maladies ORL et respiratoires dans la petite enfance) contribuent aux dépenses de
santé. Si I’on ne dispose pas de données chiffrées exhaustives, le coit global pour la
collectivité li¢ a la consommation de tabac a été évalué¢ a 47 Md€ pour 2003 (772 € par
habitant et par an), dont 18 Md€ de dépenses de santé et 18 Md€ de dépenses pour les
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entreprises (pertes de production)28, le tabac pénalisant l’activité des entreprises. Une
réévaluation de ces données est en cours.

Favoriser I’arrét du tabagisme actif et passif chez les femmes enceintes permet de réduire les
dépenses de santé liées aux pathologies induites chez le nourrisson et 1’enfant, mais aussi chez
la femme elle-méme. De plus faciliter I’arrét du tabac dans I’entourage de la femme contribue
a réduire les risques pour la santé des fumeurs (réduction des risques de cancers, maladies
cardiovasculaires, respiratoires) et les dépenses de santé associées. La possibilité pour les
médecins du travail de prescrire des substituts nicotiniques leur permettra également de
renforcer leur action visant a réduire le tabagisme chez les travailleurs. Le tabac est un facteur
de risque individuel majeur pour la santé (cancers, maladies respiratoires, maladies
cardiovasculaires) qui doit étre recherché et pris en compte par tout médecin (HAS,
« Recommandation de bonne pratique « Arrét de la consommation de tabac, du dépistage
individuel au maintien de 1’abstinence en premier recours », octobre 2013). En milieu
professionnel, le dépistage et de I’aide a 1’arrét du tabac sont d’autant plus importants que le
tabac vient renforcer les risques liés aux expositions professionnelles (produits toxiques,
cancérogenes) susceptibles d’entrainer des maladies professionnelles.

Les substituts nicotiniques sont recommandés en premiére intention dans ’aide a ’arrét du
tabac chez les fumeurs dépendants (HAS, Recommandation de bonne pratique « Arrét de la
consommation de tabac, du dépistage individuel au maintien de 1’abstinence en premier
recours », octobre 2013).

Concernant 1’extension de la prescription de TSN a I’entourage fumeur des femmes enceintes
par les sages-femmes, I’estimation des cofits directs liés cette mesure est rendue difficile, en
raison d’un certain nombre de paramétres incertains : la part non documentée des partenaires
accompagnant leur compagne en consultation, la part non documentée des partenaires qui
accepteraient d’entrer dans une démarche d’arrét du tabac, la part non documentée des
partenaires acceptant la prescription par la sage-femme, etc. En prenant leshypothéses hautes
de 810 000 naissances constatée en 2013, de 39 % de femmes consultant une sage-femme au
moins une fois® (soit 315 000 femmes), et de taux de prévalence du tabagisme chez les
partenaires de I’ordre de 30 %, cela représenterait 90 000 partenaires fumeurs susceptibles
d’étre concernés par cette mesure a terme. Cette estimation devra étre rapprochée des
estimations en cours au titre d’un triplement du forfait de prise en charge par 1’Assurance
maladie des TSN pour les 20-30 ans dans le cadre du PNRT, mesure qui devrait recouvrir en
partie la population des conjoints concernés par cette mesure.

Le rapport cott-efficacité de la prise en charge totale de 1’aide a I’arrét du tabac (consultations
et traitements de sevrage) est estimé entre 1.786 € et 2.012 € par année de vie gagnée, ce qui
en fait une intervention particuliérement cott-efficace.

IV.1.3 Encadrer I’intérim a I’hdpital

L’impact économique de la mesure liée aux PH titulaires remplacants doit intégrer le surcoit
indemnitaire. Il est proposé une indemnité mensuelle de 1.000 € bruts correspondant a 2 fois
environ le montant de I’indemnité d’engagement de service public exclusif (IESPE) — qui est
I’indemnité la plus élevée pour le personnel médical hospitalier (487 € bruts mensuels).

* Kopp P. «Le coiit social des drogues en 2003. Les dépenses publiques dans le cadre de la lutte contre les
drogues », OFDT, Saint-Denis, 2006).

* Enquéte nationale périnatale 2010

%0 prévalence moyenne nationale, 2010
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La mesure est calibrée pour un effectif cible de remplagants de 500 2quivalents temps plein
(ETP), sachant qu’elle n’a pas pour ambition de se substituer totalement au recours a 1’ intérim
médical, qui devrait par ailleurs étre encadré aux niveaux législatif et réglementaire.

Cot total de la mesure = 500 ETP x 1.000 € brut/mois x 1,49 (charges) x 12 = 8,9 M€.

La montée en charge sera progressive et peut s’envisager sur 3 ans avec pour 2015 un objectif
de 100 ETP remplagants soit un surcout indemnitaire chargé de 1,79 M€ en année pleine,
avec un surcout calculé sur 3 mois en 2015 (soit 0,45 M€) compte tenu de la date de
promulgation de la loi (et avec effet report en 2016).

Par ailleurs ’efficacité de la mesure vise a I’atténuation du recours a I’intérim médical avec
un effort d’économie.

Dans son rapport, Olivier Véran estime le recours a I’emploi médical temporaire a 500 M€. 11
estime par ailleurs qu’une journée d’intérim cotte a un hopital 1.370 € TTC en moyenne, ce
qui correspondrait, pour le montant total des dépenses qu’il donne, a 1 780 ETP au minimum.
Avec I’hypothése d’une efficience de la mesure a hauteur de 80 %, 100 ETP permettraient de
réduire de 80 les ETP intérim soit une économie de I’ordre de 22,5 M€.

En rythme de croisiere et sur la base de 500 ETP, la mesure pourrait engendrer une économie
de 110 ME.

IvV.2. IMPACTS EGALITE ENTRE LES FEMMES ET LES HOMMES

Le dispositif relatif aux IVG et aux compétences des sages-femmes participe au respect du
droit des femmes a disposer de leur corps.

1Iv.3. IMPACTS HANDICAP

La mesure relative aux pratiques avancées permettra d’améliorer la prise en charge des
patients, y compris ceux souffrant d’un handicap.

1IvV.4. IMPACTS JURIDIQUES

IV.4.1. Exercice en pratique avancée pour les professions de santé paramédicales

La création de Iarticle L4310-1 permet la définition de la pratique avancée d’une profession
de santé paramédicale. Cet article est intégré au sein de la 4™ partie du code de la santé
publique consacré aux professions de santé. Dans le livre 3°™ intitulé « Auxiliaires médicaux,
aides-soignants, auxiliaires de puéricultures et ambulanciers », il est créé un titre préliminaire
intitulé « Exercice en pratique avancée » et, au sein de ce dernier, un chapitre unique
contenant ’article L4310-1.

Le nouvel article renvoie au pouvoir réglementaire la détermination des professions de santé

paramédicales faisant I’objet de pratiques avancées et la définition des modalités et conditions
interventions précises de ces professionnels.

1V.4.2 Renforcement des compétences des professionnels de santé

Permettre aux sages-femmes de pratiquer les IVG médicamenteuses
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L’extension du champ de compétence des sages-femmes se traduit par la modification des
articles L 2212-1 a L. 2212-10 et des articles L. 2213-2, L. 2222-2 et L. 4151-1 du code de la
santé publique.

Etendre le champ de compétence de professionnels pour pratiquer des vaccinations

L’extension du champ de compétence des professionnels concernés se traduit par la
modification des articles L. 4151-2 et L. 5125-1-1-A du code de la santé publique. Par
ailleurs, il est créé un article additionnel L.5125-1-1 B pour les pharmaciens d’officine.

Ces mesures sont nécessaires pour les autoriser a pratiquer de tels actes invasifs.

Elargir la prescription des substituts nicotiniques

L’extension du champ de compétence des professionnels concernés se traduit par la
modification de I’article L.4311-1 du code de la santé publique, et la création de 1’article
L.3511-10.

1V.4.3 Encadrer I’intérim a I’hdpital

Le Code de la santé publique et le code du travail sont modifiés. Le texte 1égislatif devra étre
complété par des décrets d’application et des arrétés (cf. ci-dessous).

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Ces mesures sont d’application immédiate.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Ces dispositions sont applicables a 1’ensemble des territoires a identité législative. Il n’est pas
nécessaire de rendre la mesure relative aux pratiques avancées applicable aux territoires a
spécialité 1égislative (aucune disposition spécifique a prévoir).

V.3. CONSULTATIONS

V.3.1. Exercice en pratique avancée pour les professions de santé paramédicales

Il est important de confronter ce nouveau cadre permettant un exercice en pratique avancée
avec les professionnels de santé concernés, a savoir les paramédicaux et les médecins.

Si le projet de loi ne fait pas l’objet de consultations officielles de 1’ensemble des
organisations syndicales et professionnelles, le Haut conseil des professions paramédicales
pourrait, a minima, étre consulté. Pour mémoire, au sein de cette instance, sont représentés :

- les organisations syndicales de la fonction publique hospitalicre ;

- les fédérations d’employeurs: fédération de 1’hospitalisation frangaise (FHF),
fédération de I’hospitalisation privée (FHP), fédération des établissements hospitaliers
et d’aide a la personne (FEHAP), fédération nationale des centres de lutte contre le
cancer (FNCLCC) ;

135



- les syndicats professionnels libéraux représentatifs (infirmiers, masseurs-
kinésithérapeutes, pédicures-podologues, orthophonistes, orthoptistes) ;

- les syndicats professionnels ou associations professionnels des professions
paramédicales.

V.3.2 Renforcement des compétences des professionnels de santé

La mise en ceuvre de ces mesures nécessite la concertation des ordres et des organisations des
professionnels de santé et la consultation du Haut conseil des professions paramédicales, de la
caisse nationale de 1’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS) et de la direction
générale de I’offre de soins (DGOS).

La consultation du comité d’orientation des conditions de travail (COCT), obligatoire, a été
effectuée, au regard de la prescription des substituts nicotiniques par les médecins du travail.

V.3.3 Encadrer I’intérim a 1’hopital

Pas de consultation obligatoire en 1’absence d’instance nationale consultative pour les textes
relatifs aux personnels médicaux hospitaliers.

Il est en revanche incontournable de concerter les intersyndicales représentatives des
praticiens hospitaliers, les syndicats de médecins en formation ainsi que les fédérations

d’employeur (FHF notamment).

V.4. TEXTES D’APPLICATION

V.4.1. Exercice en pratiques avancées pour les professions de santé paramédicales

Un décret en Conseil d’Etat sera nécessaire pour préciser notamment les exigences 4 satisfaire
pour un exercice en pratique avancée (la durée de I’expérience requise dans le métier socle, la
nature du titre de formation en pratique avancée et les modalités d’obtention) et pour les
professions concernées les domaines d’intervention en pratique avancée, les activités et le cas
¢échéant les regles professionnelles.

V.4.2 Renforcement des compétences des professionnels de santé

Permettre aux sages-femmes de pratiquer les IVG médicamenteuses

Un décret en conseil d’Etat viendra préciser les conditions de réalisation des vaccinations par
les sages-femmes et les modalités de transmission des informations au médecin traitant.

Un arrété précisera la liste des vaccinations pour lesquels les compétences des sages-femmes
pourront étre élargies.

Etendre le champ de compétence de professionnels pour pratiquer des vaccinations

Un décret en Conseil d’Etat sera nécessaire pour préciser les conditions relatives a la pratique
de la vaccination par les pharmaciens d’officine : locaux, formation, conditions techniques et
transmission de 1’information de la réalisation de la vaccination au médecin traitant, etc. Un
arrété fixera la liste des vaccins qui peuvent étre administrés par un pharmacien sur
prescription médicale.

V.4.3 Encadrer I’intérim a 1’hopital
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Le cadre législatif devra étre complété par deux décrets en Conseil d’Etat, I'un fixant les
conditions de détermination du plafond journalier de dépenses pour l'intérim médical, 1’autre
précisant les modalités de placement (sur la base du volontariat), des praticiens aupres du
Centre national de gestion.
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CHAPITRE III : INNOVER POUR LA QUALITF; DES PRATIQUES, LE
BON USAGE DU MEDICAMENT ET LA SECURITE DES SOINS
(ARTICLES 35 ET 36)

I. DIAGNOSTIC

L1 Mesures de lutte contre les ruptures d’approvisionnement en médicaments a usage humain

Le circuit pharmaceutique frangais est réguliérement touché par des ruptures en médicaments
a usage humain. Ces ruptures ont des causes multiples qui concernent tant la fabrication du
médicament (indisponibilit¢ de matiéres premicres, problemes de fabrication, défaut de
qualité, etc.), que des dysfonctionnements situés a différents stades de la chaine de
distribution du médicament.

Ces ruptures font I’objet d’un suivi régulier par le ministére chargé de la santé et par I’Agence
nationale de sécurité¢ du médicament et des produits de santé (ANSM).

La Ministre chargée de la santé a signé le 28 septembre 2012 un décret n°® 2012-1096 relatif a
I’approvisionnement en médicaments a usage humain qui a mis en place un dispositif de
prévention des ruptures d’approvisionnement de médicaments et un systéme de remontée
d’information afin de faciliter la gestion des situations de rupture.

Ce décret est en effet venu renforcer les obligations pesant sur les différents acteurs de la
chaine pharmaceutique et notamment les obligations de service public des grossistes-
répartiteurs, afin de garantir et d’optimiser les approvisionnements du marché francais en
médicaments et de prévenir les dysfonctionnements a l'origine des ruptures
d'approvisionnement.

11 prévoit ainsi que les exploitants de spécialités pharmaceutiques doivent approvisionner tous
les établissements autorisés a l'activité de grossistes-répartiteurs afin de leur permettre de
remplir leurs obligations de service public de maniére a couvrir les besoins des patients en
France. Il instaure ¢galement un systéme de remontée d'informations sur les ruptures. En ce
sens, 1'exploitant qui anticipe une situation potentielle de rupture d'approvisionnement doit en
informer I'ANSM en précisant les délais de survenue, les stocks disponibles, les modalités de
disponibilité, les délais prévisionnels de remise a disposition du médicament et 1'identification
de spécialités pouvant, le cas échéant, se substituer a la spécialité pharmaceutique en défaut.

De plus, des centres d'appel d'urgence permanents ont été mis en place par les exploitants,
pour le signalement des ruptures par les pharmaciens officinaux et hospitaliers et par les
grossistes-répartiteurs. Ces centres sont organisés de mani¢re a prendre en charge a tout
moment les ruptures d'approvisionnement et a permettre le dépannage de ces derniers dans les
situations d'urgence.

Enfin, ’ANSM est chargée d’accompagner la gestion de ruptures en médicaments
notamment, en prenant des mesures de contingentement des stocks, en procédant a la
recherche d'alternatives et en contribuant a 1'information des professionnels.

Un comité de suivi de ce décret a été mis en place par la Direction générale de la santé. Ce
comité réunit les différentes administrations concernées (direction générale de la santé - DGS,
direction de la sécurité sociale - DSS, direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes - DGCCRF, direction générale de la
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compétitivité, de l'industrie et des services - DGCIS), 1'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, ainsi que les représentants des entreprises
pharmaceutiques (les entreprises du médicament — LEEM, générique, méme médicament -
GEMME, association francaise de l'industrie pharmaceutique pour une automédication -
AFIPA, chambre syndicale de la répartition pharmaceutique - CSRP, les laboratoires de
médicaments d’importation parallele - LEMI, représentants des dépositaires), du Conseil
national de ordre des pharmaciens, des syndicats de pharmaciens d’officine et de pharmacie a
usage intérieur, ainsi que des associations de patients. Ce comité se réunit trimestriellement,
afin de suivre 'application du décret du 28 septembre 2012.

Cependant, le circuit pharmaceutique reste trés réguliérement touché par des situations de
rupture. Ainsi, ’ANSM a été destinataire en 2013 de 453 déclarations de rupture, ce qui
représente une multiplication des déclarations par 4 sur les deux derniéres années. Il est donc
nécessaire d’aller plus loin, en renforcant notamment les obligations qui pésent sur les acteurs
du circuit pharmaceutique, ainsi que les moyens a disposition des pouvoirs publics, afin de
lutter contre toutes les causes de rupture et de garantir que tous les patients puissent avoir
acces a tout moment a leur traitement.

1.2 Bon usage des médicaments et bonnes pratiques de prescription

En 2012, plus de 27 Md€ ont été consacrés aux dépenses publiques de médicaments en
France’'. Un rapport de 1’Inspection générale des finances (IGF)/I’Inspection générale des
affaires sociales (IGAS)32 indiquait, en juin 2012, que la France se caractérise par une
consommation médicamenteuse élevée et une structure de consommation déformée au profit
des produits les plus onéreux et une part faible des génériques. A titre d’exemple, des études
de la Caisse nationale de 1’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS)® sur les
antidiabétiques soulignent «la propension de la France a utiliser les molécules les plus
récentes et onéreuses : en 2011, les gliptines représentaient 8,2 % des antidiabétiques oraux
consommés en France contre 6,2 % en Allemagne, 5,8 % au Royaume-Uni et seulement 4 %
en Australie. ». Selon une étude de la CNAMTS de 2011 analysant les évolutions 2006-2009
de la consommation et des dépenses de médicaments en France et en Europe sur 8§ classes
thérapeutiques, la France, conservait, en 2009, la premiere place des dépenses moyennes de
médicaments par habitant parmi les 7 pays européens étudiés et sur les classes thérapeutiques
observées. Le rapport Charges et produits pour 2015 34 indique que la consommation de
médicaments en France demeure parmi les plus élevées d’Europe tant en ce qui concerne les
volumes par habitant (2°™ rang des 8 pays considérés dans le rapport) que les dépenses par
habitant (1 rang des montants des 8 pays considérés dans le rapport).

L’accessibilité et le caractére opérationnel des outils relatifs aux médicaments pourraient
encore étre améliorés (cf. site internet’> du ministére : par exemple, la base de données
publique des médicaments, les recommandations de bonnes pratiques de la Haute autorité de
santé - HAS, les avis de la commissions de la transparence, etc.). En outre, ces outils abordent
peu la notion d’efficience.

*! Les médicaments et leurs usages : comment favoriser une consommation adaptée — Commissariat général & la
stratégie et a la prospective, Mars 2014

32 Rapport de I'IGF et de I'IGAS «Propositions pour la maitrise de I’'Ondam 2013-2017 »- juin 2012.

33 Cnamts Irdes .Points de repére numéro 40 mai 2013 : « La diffusion des nouveaux antidiabétiques : une
comparaison internationale »

Rapport au ministre chargé de la sécurité sociale et au parlement sur I’évolution des charges et produits de
I’assurance maladie au titre de 2014 (loi du 13 aott 2004) : améliorer la qualité du systéme de santé et maitriser
les dépenses : propositions de I’ Assurance Maladie pour 2015
*5 hitp://www.sante.gouv. fi/bon-usage-par-les-professionnels-de-sante.html
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Des fiches de bon usage sont déja publiées par la HAS. Elles ont pour but de faire connaitre
les résultats de 1'évaluation d'un médicament ou d'une classe thérapeutique par la Commission
de la Transparence. Elles visent ainsi a apporter des informations essentielles pour un bon
usage de ces médicaments par les professionnels de santé concernés. Cependant, elles n’ont
pas d’existence juridique reconnue et ne sont pas réintégrées dans une stratégie globale.

I1. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

II.1 Mesures de lutte contre les ruptures d’approvisionnement en médicaments a usage
humain

Le dispositif de prévention et de gestion des ruptures doit étre renforcé afin, d'une part, de
mettre en place des mesures visant a prévenir toutes les ruptures quelles que soient leurs
causes et, d'autre part, de permettre une réponse plus efficace et plus rapide des autorités en
cas de situation de rupture constatée.

Les mesures introduites visent, d'une part, a renforcer la participation des différents acteurs du
circuit pharmaceutique a la lutte contre les situations de rupture, en leur imposant de
nouvelles obligations fortes destinées a prévenir tout risque de rupture en médicament a usage
humain. Les obligations pesant sur les entreprises pharmaceutiques, ainsi que sur les
grossistes-répartiteurs, relévent du niveau législatif (articles L. 5121-9-1 du CSP et suivants et
articles L. 5124-1 du CSP et suivants).

Les mesures introduites instaurent notamment de nouvelles obligations a la charge des
opérateurs en ce qui concerne les médicaments d’intérét thérapeutique majeurs. Ces
obligations s’appliqueront donc a une liste restreinte et bien identifiée de médicaments, pour
lesquels les ruptures sont les plus préjudiciables pour les patients. Cette mesure constitue donc
une réponse appropriée et strictement proportionnée a 1’objectif de protection de la santé
publique.

Les mesures visent, d'autre part, a prévoir des dérogations aux régles de dispensation des
médicaments prévue par aux articles L. 5125-1 et L.5126-4 du CSP.

11.2 Bon usage des médicaments et bonnes pratiques de prescription

L’objectif de la mesure est de favoriser une modification des pratiques de prescription en
mettant a la disposition des prescripteurs des outils plus adaptés, visant a renforcer le bon
usage des médicaments et intégrant des notions d’efficience.

Par ailleurs, il s’agit également de renforcer I’importance des fiches de bon usage.

A ce stade, il s’agit de structurer et de compléter I’information mise a la disposition des
professionnels de santé afin de favoriser le bon usage du médicament. Cette mesure devrait
notamment contribuer a lutter contre 1’iatrogénie médicamenteuse.

En effet, le rapport des Pr. Begaud et Costagliola de 2013 (rapport sur la promotion du bon

usage du médicament en France) préconisait notamment de mettre a la disposition des
médecins une information indépendante, pratique et facilement accessible.
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Pour cela, le commissariat général a la stratégie et a la prospective préconisait dans son
rapport de mars 2014, de fournir aux prescripteurs des outils réduisant les choix possibles
parmi les médicaments présents sur le marché.

III. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

III.1 Mesures de lutte contre les ruptures d’approvisionnement en médicaments a usage
humain

La mesure a pour objet d’introduire dans le code la santé publique une définition des
«médicaments d'intérét thérapeutique majeur », qui sont des médicaments ou classes de
médicaments pour lesquels une interruption de traitement est susceptible de mettre en jeu le
pronostic vital des patients a court ou moyen terme, ou représente une perte de chance
importante pour ces patients en regard de la gravité ou du potentiel évolutif de la maladie
majeur.

Elle prévoit en outre 1’¢laboration de critéres par arrété du ministre chargé de la santé qui
permettront de définir les médicaments d’intérét thérapeutique majeur qui devront faire I’objet
de mesures spécifiques de prévention des ruptures.

Ainsi, les titulaires d'autorisation de mise sur le marché et les entreprises exploitant des
médicaments d'intérét thérapeutique majeur, répondant aux critéres fixés par l'arrété précite,
devront constituer pour ces médicaments des plans de prévention des pénuries, qui
permettront de garantir que les patients aient acces a leur traitement. Ces plans de gestion
pourront notamment prévoir des constitutions de stocks de matiéres premicres ou de produits
finis selon la part de marché des exploitants, des sites alternatifs de fabrication des matiéres
premiéres, des sites alternatifs de fabrication des spécialités pharmaceutiques, ainsi que, le cas
¢échéant, I’identification de spécialités pouvant constituer une alternative thérapeutique au
médicament d’intérét thérapeutique majeur concerné. Les entreprises pharmaceutiques seront
libres d’intégrer une ou plusieurs de ces options dans leurs plans de gestion des pénuries, dés
lors qu’ils permettent de prévenir tout risque de rupture.

La liste des médicaments d'intérét thérapeutique majeur en situation de rupture constatée ou
en risque de rupture, établie sur la base des déclarations des exploitants et pour les lesquelles
les mesures de gestion de pénurie seront mises en ceuvre, sera publiée sur le site internet de
'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

La mesure prévoit également que les grossistes-répartiteurs peuvent exporter des
médicaments uniquement lorsqu’ils ont rempli leurs obligations de service public et qu’il ne
s’agit pas de médicaments d’intérét thérapeutique majeur en situation ou en risque de rupture.

Enfin, la mesure vise a adapter les modalités de dispensation au détail des médicaments en
situation ou en risque de rupture et des médicaments importés pour pallier ces ruptures, afin
de permettre une réponse plus rapide et plus efficace des autorités publiques. Elle prévoit
ainsi que les pharmacies a usage intérieur des établissements de santé autorisées pourront
délivrer, au public et au détail, les médicaments d'intérét thérapeutique majeur en rupture ou
en risque de rupture sur décision du directeur général de I'ANSM. Cette possibilité sera
précisée sur la liste des médicaments d'intérét thérapeutique majeur en rupture ou en risque de
rupture publiée sur le site internet de I’ANSM.
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La mesure vise par ailleurs a faciliter la dispensation des médicaments ne bénéficiant pas
d'autorisation de mise sur le marché en France importés pour pallier une rupture, en
permettant au directeur général de 'ANSM de prévoir, dans 1'autorisation d'importation, la
possibilité pour les pharmacies d'officines de délivrer ce médicament au public. Cette mesure
permettra de faciliter I'acces a ces médicaments pour les patients.

1I1.2 Bon usage des médicaments et bonnes pratiques de prescription

Les missions de la HAS définies a I’article L.161-37 du code de la sécurité sociale (CSS)
incluent notamment 1’évaluation et les recommandations. Dans ce cadre, la HAS évalue d’un
point de vue médical et économique les produits, actes, prestations et technologies de santé,
en vue de leur remboursement. Elle élabore des recommandations de bonne pratique clinique,
des recommandations de santé publique, des études médico-économiques, des guides de prise
en charge, a destination des professionnels et des patients™®. Le 1égislateur ne lui a toutefois
pas confi¢ de role quant a la synthése de ces avis d’efficience.

11 est donc proposé de confier explicitement a la HAS 1’¢élaboration d’un guide des stratégies
diagnostiques et thérapeutiques les plus efficientes ainsi que des listes de médicaments a
utiliser préférentiellement, a destination des professionnels de santé. La mesure vise aussi a
ajouter aux missions de la HAS la production et la mise a jour de fiches de bon usage de
certains médicaments.

Le guide des stratégies diagnostiques et thérapeutiques les plus efficientes indiquera, pour les
pathologies les plus fréquentes et/ou les plus cotiteuses pour ’assurance maladie, des
informations de bonnes pratiques indispensables au prescripteur. Son élaboration sera définie
dans des conditions définies par décret. L’¢laboration de ce guide s’inscrit dans la continuité
des missions existantes.

IV.IMPACTS DE LA LOI

IV.1 IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

Mesures de lutte contre les ruptures d’approvisionnement en médicaments a usage humain

La mesure prévoit 1'élaboration de plan de gestion des pénuries, par les entreprises exploitant
des médicaments d'intérét thérapeutiques majeurs et par les titulaires d'autorisation de mise
sur le marché. La mise en place de ces plans de gestions des pénuries entrainera des colits
pour ces entreprises. En effet, certaines mesures pouvant étre prévues dans le plan de gestion
pénuries peuvent représenter de lourds investissements, a l'instar de la mise en place d'une
seconde chaine de fabrication. Cependant, les entreprises sont libres de fixer le contenu des
plans de gestion des pénuries et peuvent opter pour des mesures moins onéreuses (ex :
constitution de stock de médicaments ou identification et importation de médicaments
pouvant constituer une alternative a la spécialité en rupture). Les entreprises pourront par
ailleurs réviser ou modifier a tout moment leurs plans de gestion des pénuries.

En outre, seuls les médicaments d'intérét thérapeutique majeur répondant a des critéres fixés
par arrété du ministre chargé de la santé devront faire I'objet d'un plan de gestion des pénuries,
ce qui restreint le nombre de médicaments concernés et réduit donc les couts de telles
mesures.

%% Rapport d’activité HAS 2013
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De méme, la mesure se traduira par un allégement de la charge de travail des autorités
sanitaires. Le renforcement des outils a la disposition des autorités sanitaires pour gérer les
situations de ruptures contribuera a rendre cette gestion plus rapide et plus efficace, ce qui
aura notamment pour conséquence d'alléger la charge administrative de I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé en charge de la prévention et de la gestion des
situations de ruptures.

Bon usage des médicaments et bonnes pratiques de prescription

Cette mesure représente une charge de travail importante pour la HAS, et pourrait avoir un
impact sur son programme de travail.

Lorsque les outils auront été élaborés et publiés, ils participeront au renforcement du « juste
usage » ou de la « juste prescription » des médicaments. Ils permettront ainsi de contenir les
dépenses de remboursement des médicaments ayant fait 1’objet d’une fiche de bon usage du
médicament (BUM) ou prescrits pour les pathologies traitées dans le guide et bénéficiant de
listes de médicaments préférentiels. L’impact des outils dépendra notamment de leur
appropriation par les acteurs, nécessitant des actions soutenues de sensibilisation et de
communication et du temps nécessaire a cette appropriation.

On peut se référer a I’expérience suédoise de la «Wise list» de médicaments mise en place
dans le comté de Stockholm ainsi qu’a I’expérience britanique du British national formulary,

méme si les organisations du systéme de santé de ces deux pays différent du systéme francais.

1V.3 IMPACTS JURIDIQUES

Mesures de lutte contre les ruptures d’approvisionnement en médicaments a usage humain

La mesure introduit un nouveau chapitre I quater au livre Ier de la cinquiéme partie du code
de la santé publique intitulé « Lutte contre les ruptures de médicaments » permettant aux
citoyens une identification aisée de 1’ensemble des mesures destinées a lutter contre les
ruptures, a chaque maillon de la chaine pharmaceutique.

Ces nouvelles dispositions visent a renforcer les obligations pesant sur les entreprises
pharmaceutiques et sur les grossistes-répartiteurs, afin de prévenir les ruptures en
médicaments. Elles ont donc pour conséquence de renforcer l'encadrement et les contraintes
pesant sur l'activit¢ des fabricants, exploitants et répartiteurs de médicaments d'intérét
thérapeutique majeur, afin de prévenir les risques de ruptures. Elles sont prises en application
de Tarticle 81 de la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif au
médicament 4 usage humain qui prévoit que les Etats membres peuvent prévoir des
obligations a la charge des entreprises titulaires d’autorisations de mise sur le marché de
médicaments et des distributeurs de médicaments, des lors que ces obligations sont justifiées
par des raisons de protection de la santé publique et proportionnées par rapport a 1’objectif
recherché.

L’ Autorité de la concurrence dans son avis n° 12-A-18 du 20 juillet 2012 portant sur un projet
de décret relatif a I’approvisionnement en médicaments a usage humain avait d’ailleurs
considéré que de telles dispositions, en particulier I’interdiction d’exportation par les
grossistes-répartiteurs des médicaments d’intérét thérapeutique majeur en rupture ou en risque
de rupture, n’étaient pas contraires aux principes du droit de la concurrence dés lors que les
médicaments concernés par ces mesures sont clairement identifiés et que la liste de ces

médicaments est actualisée réguliérement.
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La mesure introduit par ailleurs, des dérogations légales aux articles législatifs relatifs aux
modalités de dispensation des médicaments, pour permettre une gestion plus efficace des
situations de rupture.

Bon usage des médicaments et bonnes pratiques de prescription

La modification des compétences de la HAS nécessite d’amender la partie l1égislative et
réglementaire du CSP.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1 APPLICATION DANS LE TEMPS

Ces mesures sont d’application immédiate.

V.2 APPLICATION DANS L’ESPACE

Les dispositions s’appliquent sur 1’ensemble du territoire.

V.3 CONSULTATIONS

Mesures de lutte contre les ruptures d’approvisionnement en médicaments a usage humain

Les membres du comité de suivi du décret du 28 septembre 2012 précité (autres ministéres,
ANSM, ainsi que des représentants des entreprises pharmaceutiques, de l'ordre national des
pharmaciens, des syndicats de pharmaciens d’officine et de PUI et des associations de
patients) ont été consultés lors de 1'élaboration de la mesure.

Bon usage des médicaments et bonnes pratiques de prescription

La caisse nationale de I’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS) ainsi que la
caisse centrale de la mutualité sociale agricole (CCMSA) ont été consultées a titre obligatoire
sur cette mesure, tout comme 1’ union nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM).

V.4 TEXTES D’APPLICATION

Mesures de lutte contre les ruptures d’approvisionnement en médicaments a usage humain

Un arrété fixant les critéres permettant d'identifier les médicaments d'intérét thérapeutique
majeur devant faire I'objet d'un plan de gestion des pénuries devra étre adopté.

Le décret n® 2012-1096 du 28 septembre 2012 relatif a 'approvisionnement en médicaments a
usage humain devra étre modifié¢ par un décret en Conseil d’Etat

Bon usage des médicaments et bonnes pratiques de prescription

Les conditions d’élaboration et de validation du guide des stratégies de prescriptions les plus
efficientes et des listes préférentielles de médicaments qui I’accompagnent seront fixées par
décret.
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CHAPITRE 1V : DEVELOPPER LA RECHERCHE ET L’INNOVATION
EN SANTE AU SERVICE DES MALADES (ARTICLE 37)

s Renforcer l’attractivité de la France dans le domaine de la recherche clinigue en
facilitant le déploiement des essais thérapeutiques a promotion industrielle et

Statut des médicaments de thérapie innovante (et préparés ponctuellement)

I. DIAGNOSTIC

Le dynamisme de la recherche est parfois encore freiné par une inadaptation partielle du droit
national et ce, alors méme que le cadre européen a pu évoluer vers plus de souplesse.

C’est le cas, par exemple, des études cliniques qui sont nécessaires a 1’évaluation de nouvelles
solutions thérapeutiques. Leurs réalisations sont confrontées a une concurrence mondiale de
plus en plus vive, en particulier pour les études précédant 1’Autorisation de Mise sur le
Marché ou le marquage CE. Or, le nombre d’essais cliniques académiques et industriels sur
les médicaments a baissé de 25 % en Europe et de 13% en France entre 2007 et 2011. En
France, la diminution a été plus marquée pour les essais industriels (-21%) que pour les essais
académiques (-11%). Elle s’est accompagnée d’une augmentation du nombre de recherches
biomédicales dans le domaine des dispositifs médicaux (341 en 2011 versus 214 en 2007) en
raison d’un renforcement de 1’évaluation clinique avant mise sur le marché. Les délais de
mise en ceuvre des études cliniques a promotion industrielle a 1’hopital constituent un
handicap concurrentiel vis-a-vis d’autres pays européens comme le Royaume-Uni et de
I’Amérique du Nord (le délai médian entre la soumission et la signature du premier contrat
hospitalier est de 111 jours*). L’hétérogénéité actuelle des contrats, les situations de blocages
observées et les délais qui en découlent font de ce point le principal obstacle a la réalisation
d’études cliniques industrielles en France, alors qu’il conviendrait d’augmenter la part des
essais cliniques industriels pour le médicament proposés a la France de 1/3 a 2/3. Il est donc
essentiel de mettre en place un environnement administratif qui contribue a I’attractivité
européenne et francaise.

C’est le cas, par ailleurs, en matiére de médicaments de thérapie innovante (MTI), avec une
évolution ouverte par le réglement (CE) n°1394/2007 du 13 novembre 2007 relatif aux
médicaments de thérapie, qui offre certaines opportunités que ne permet pas encore le droit
national. Ce réglement a, en particulier, introduit la nouvelle catégorie statutaire des
médicaments de thérapie innovante fabriqués ponctuellement (MTI PP), pour un nombre
limité de patients et, distribués sur le seul territoire national.

Les dispositions législatives actuelles (article L. 4211-9-1 du code de la santé publique - CSP)
ne prévoient pas que les établissements autorisés a les préparer et les conserver puissent
¢galement les importer et les exporter notamment dans le cadre de recherches biomédicales,
ce qui constitue un frein a I’innovation et a la recherche en France dans la mesure ou les
chercheurs frangais ne peuvent pas participer a des essais cliniques multicentriques européens
ou internationaux. Afin de permettre aux équipes francaises de recherche de participer aux
essais qui se déroulent au sein de ’espace européen ou international, il est nécessaire de
prévoir que dans le cadre des recherches biomédicales, les établissements qui préparent des
MTI PP expérimentaux puissent les importer et les exporter.
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II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

1l s’agit, d’une part, de mettre en ceuvre la mesure 19 du contrat stratégique de filiere signé le
5 juillet 2013 entre le Gouvernement et les industries de santé qui prévoit de « simplifier et
accélérer la mise en place des essais cliniques a promotion industrielle dans les établissements
de santé en mettant en place une convention unique intégrant les honoraires investigateurs et
augmenter le nombre d’essais cliniques proposés a la France ». Cette mesure de simplification
administrative doit conduire a la réduction des délais de mise en ceuvre des essais cliniques
industriels au sein des établissements de santé, redonner de la compétitivité a la France pour
la recherche et développement (R&D) des industries de santé et ainsi renforcer 1’attractivité
francaise et I’excellence de sa recherche médicale.

11 s’agit, d’autre part, pour les médicaments de thérapie innovante de :
- prévoir dans le cadre des recherches biomédicales, la possibilité d’importer et exporter
des MTI PP ;
- de permettre aux établissements de santé déja titulaires d’une autorisation au titre de
I’article L.1243-2 du CSP d’obtenir une autorisation pour préparer, importer et
exporter des MTI PP.

Aussi dans le double objectif de favoriser I’innovation et de répondre a un besoin de santé
publique, la présente mesure a pour objet de favoriser le développement des MTI dans le
cadre des recherches biomédicales.

III. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

IIL1. STATU QUO

Cette option n’est pas envisageable au regard des insuffisances aujourd’hui constatées, ainsi
que de 1’évolution du droit de I’Union européenne qui impose une mise en conformité de la

réglementation francaise.

1I1.2. AUTRES OPTIONS

Pour les médicaments de thérapie innovante, deux autres options pouvaient étre envisagées :

- que les pharmacies a usage intérieur (PUI) réalisent la fabrication de MTI
expérimentaux. En effet, les PUIL si elles disposent d’une autorisation de 1’Agence
Régionale de Santé (ARS) au titre de I’article R.5126-9 du CSP, peuvent réaliser des
préparations rendues nécessaires par les recherches biomédicales y compris la
préparation de médicaments expérimentaux, sachant que I’alinéa 3 de I’article L.5126-
1 du CSP permet a une PUI de distribuer les médicaments nécessaires a la recherche a
d’autres PUI d’établissements de santé ou la recherche est réalisée. Cependant, cette
solution ne permettrait pas de résoudre la problématique des essais cliniques
multicentriques internationaux évoqués ci-dessus puisque la PUI ne peut pas exporter
des médicaments vers d’autres pays ;

- que les établissements de santé jusqu’alors impliqués dans la fabrication des MTI
soient incités a conclure des partenariats avec des établissements pharmaceutiques :
I’AGEPS (établissement pharmaceutique de 1’Assistance Publique des Hopitaux de
Paris — AP-HP) pourrait ainsi fabriquer les MTI pour les hopitaux de I’AP-HP, ’ABG
(Atlantic Bio GMP) de Nantes, établissement pharmaceutique autorisé et en partie
financé par le Centre hospitalier universitaire (CHU) de Nantes pourrait fabriquer pour
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le CHU de Nantes. Toutefois cette solution n’apparait pas pérenne dans la mesure ou
elle est conditionnée par le fait qu’un accord puisse étre trouvé entre les différents
partenaires, incluant des opérateurs privés dont 1’intérét pour la fabrication de MTI
reste a démontrer.

1I1.3. OPTION RETENUE

Pour les études cliniques, une convention unique a été choisie afin de remplacer et unifier les
dispositifs existants.

Pour les médicaments de thérapie innovante, le choix retenu est :

- pour les MTI PP expérimentaux, de compléter la réglementation afin de permettre aux
établissements ou organismes autorisés par 1’Agence Nationale de Sécurité du
Meédicament (ANSM) de réaliser, en sus des activités de préparation, conservation,
distribution et cession des MTI PP, leur importation et leur exportation dans le cadre
des recherches biomédicales, tout en précisant que les MTI PP peuvent étre importés
ou exportés dans le cadre des recherches biomédicales ;

- de permettre aux établissements de santé déja titulaires d’une autorisation au titre de
I’article L. 1243-2 du CSP d’obtenir une autorisation pour fabriquer des MTI PP dans
le cadre de recherches impliquant la personne humaine.

IV.IMPACT DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

Sur le plan économique, la mesure « convention unique » devrait favoriser le développement
des essais cliniques a promotion industrielle dans les établissements, avec un impact potentiel
positif sur les industries du médicament et des technologies médicales. En ce qui concerne les
MTI PP, la mesure n’emportera pas de conséquence pour les caisses d’assurance maladie dans
la mesure ou, en application de 1’article R.5121-17 du CSP, il appartient au promoteur de la
recherche biomédicale de fournir gratuitement les médicaments.

IV.2. IMPACTS EN OUTRE-MER

Des adaptations sont a prévoir pour 1’Outre-mer.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Les mesures sont d’application immédiate.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Cet article sera applicable en France métropolitaine et a I’outre-mer

V.3. TEXTES D’APPLICATION

Un décret en Conseil d’Etat fixera les conditions de délivrance, de modification, de
suspension et de retrait de 1’autorisation pour les MTI et un arrété les modalités de calcul des
surcouts lies aux protocoles de recherche.
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TITRE 1V - RENFORCER L’EFFICACITE DES POLITIQUES
PUBLIQUES ET LA DEMOCRATIE SANITAIRE

CHAPITRE I: RENFORCER I’ANIMATION TERRITORIALE
CONDUITE PAR LES AGENCES REGIONALES DE SANTE
(ARTICLES 38" ET 39)

I. DIAGNOSTIC

1.1 Réforme des projets régionaux de santé (PRS)

La loi portant réforme de 1’hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires a créé
les agences régionales de santé¢ (ARS) ainsi que divers outils ou instances facilitant leur
intervention ou organisant la coordination avec différents acteurs, institutionnels ou
professionnels. Certains de ces dispositifs nécessitent d’étre actualisés ou renforcés pour
donner aux ARS la capacité de porter les ambitions de la stratégie nationale de santé, par une
programmation plus efficace des actions au service des parcours de santé, au plus pres des
territoires, en lien avec les collectivités et dans le cadre d’une démocratie sanitaire renouvelée.

La structuration actuelle des PRS associant un plan stratégique régional de santé (PSRS), un
schéma régional de prévention, un schéma régional de I’organisation des soins, un schéma
régional d’organisation médico-sociale et des programmes de mise en ceuvre, apparait
complexe et insuffisamment stratégique. Si le PSRS a bien posé le cadre de référence, plus ou
moins priorisé et lisible, sa déclinaison en schémas et programmes a fait perdre la clarté et la
crédibilité du projet. Le niveau de détails atteint, la lourdeur du processus et du document
final, n’empéchent pas de critiquer les PRS pour leur caractére peu opérationnel. La
coexistence de trois schémas sectoriels n’est pas cohérente avec la nécessité d’une approche
transversale et coordonnée de la programmation régionale permettant de faciliter les parcours
de santé.

Les multiples composantes du projet induisent également un nombre trés important de
consultations qui alourdissent le processus d’¢laboration et de révision.

La Cour des comptes, dans son récent rapport annuel sur I'exécution des lois de financement
de la sécurité sociale, dresse des constats du méme ordre et propose notamment de simplifier
les conditions d'élaboration et la structure des PRS.

37 Voir schéma a la fin de I’article 1
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Structure actuelle des PRS

Plan stratégique régional de santé

Schémas régionaux d’organisation

Schéma régional de Schéma régional de Schéma régional
prévention I'organisation des soins d'organisation médico-sociale
4« o - TSTSIsnana
Volet établissements de santé ViEfEs .
ambulatoire

Programmes déclinant les schémas

PRGDR PRIAC
Programme de développement de la
i télémédecine

Programmes territoriaux de santé

PRGDR : programme régional de gestion du risque
PRAPS : programme régional d’acces a la prévention et aux soins
PRIAC : programme interdépartemental d’accompagnement des handicaps et de la perte d’autonomie

1.2 Renforcement de la déclaration des vigilances

La stratégie nationale de santé présentée par la Ministre des affaires sociales et de la santé le
23 septembre 2013 définit le cadre de 1’action publique en matiere de santé pour les années a
venir. Elle comporte trois axes majeurs, dont le premier est « faire le choix de la prévention et
agir tot et fortement sur tout ce qui a un impact sur notre santé ». L’amélioration de
I’évaluation et de la gestion des risques sanitaires par un dispositif plus efficace est tout
naturellement une composante majeure de cet axe stratégique.

Dans ce cadre, I’amélioration du systéme des vigilances sanitaires est une priorité. En effet, ce
systéme ne présente aujourd’hui pas de cohérence globale, que ce soit au niveau régional ou
national, et il apparait difficilement lisible pour les professionnels de santé comme pour le
grand public.

Depuis 2009, le législateur a confié aux ARS la responsabilité d’organiser la surveillance
sanitaire « en s'appuyant en tant que de besoin sur les observatoires régionaux de la santé, la
veille sanitaire, 1'observation de la santé dans la région, le recueil et le traitement des
signalements d'événements sanitaires ». Les ARS « contribuent, dans le respect des
attributions du représentant de 1'Etat territorialement compétent, & I'organisation de la réponse
aux urgences sanitaires et a la gestion des situations de crise sanitaire ».

D’autre part, 1’évolution croissante des missions et périmeétres de la veille sanitaire avait

amené¢ depuis de nombreuses années I’implantation de diverses structures régionales de
vigilance et/ou d’appui (SRVA) sur les produits et pratiques en santé :

- CAPTV (Centres Anti-Poison et de Toxicovigilance) ;
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- CRPV (Centres Régionaux de Pharmacovigilance) ;

- CEIP (Centres d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance) ;

- CRH (Coordonnateurs Régionaux d’Hémovigilance) ;

- ARLIN (Antennes Régionales de Lutte contre les Infections Nosocomiales) ;

- CCLIN (Centres de Coordination de Lutte contre les Infections Nosocomiales) ;

- OMEDIT (Observatoires des médicaments, des dispositifs médicaux et des
innovations) ;

- SRA (structures régionales d’appui a la qualité, fédérées par la FORAP (Fédération
des Organismes Régionaux et territoriaux pour 1’Amélioration des Pratiques et
organisations en santé).

Elles assurent des activités de :
- veille, surveillance, recueil, évaluation ;
- expertise et recherche ;
- appui a la gestion des risques et de la qualité ;
- animation territoriale et formation.

Ce sont pour la plupart des structures indépendantes administrativement des agences
nationales et des ARS, vis-a-vis desquelles les ARS ne disposent d’aucun pouvoir de
coordination, alors méme qu’elles jouent un role essentiel en matiére de veille et de sécurité
sanitaire en région.

La culture de la déclaration des événements indésirables comme du signalement en général, et
de leur intérét pour la sécurité sanitaire sont peu développés en France. En outre, la
déclaration des événements indésirables par les professionnels de santé et les usagers est une
démarche qui reste complexe, avec pour les déclarants des difficultés a identifier la vigilance
concernée, les moyens d’y accéder, ainsi que 1’absence de rétro-information sur le devenir de
leur déclaration.

1.3 Nécessité de mobiliser les professionnels de santé libéraux pour contribuer a la veille et a
la gestion des alertes ou des crises sanitaires

Si les professionnels de santé libéraux constituent le premier maillon du parcours de santé des
patients, les ARS ne disposent pas des leviers permettant de les mobiliser ou de s’appuyer sur
eux pour contribuer a la veille et a la gestion des alertes ou des crises sanitaires.

Ainsi, dés lors que des mesures a mettre en place ne peuvent étre traitées par des actes
individuels, le seul outil existant est la réquisition. Cette modalité de mobilisation, a la main
du Préfet, est difficilement utilisable en dehors de situation de crise et reste peu appréciée des
professionnels libéraux. L’association des professionnels de santé libéraux de proximité
constitue pour autant un facteur clé pour la mise en ceuvre d’actions de santé publique en
milieu communautaire et pour 1’acceptation des décisions publiques par la population.

1.4. Dispositif d’organisation du systéme de santé en cas de situation sanitaire exceptionnelle
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L’organisation du systéme de santé en cas de situation sanitaire exceptionnelle repose a
I’échelon territorial sur 2 outils issus de la loi de santé publique de 2004 :

- le plan blanc mentionné a ’article L.3131-7 du code de la santé publique (CSP) qui
constitue le dispositif interne de crise d’un établissement de sant¢ ;

- le plan blanc ¢largi mentionné a I’article L.3131-8 du CSP qui constitue un outil de
réquisition préfectorale des professionnels de santé a I’échelle des départements.

Ce systéme ne présente pas aujourd’hui de cohérence globale et mérite d’étre actualisé ou
renforcé pour donner aux ARS la capacité de mobiliser ’intégralité¢ du systéme de santé en
cas de situation sanitaire exceptionnelle.

En effet ce systtme ne permet pas d’organiser la coordination des acteurs a I’échelle
régionale, en particulier autour de parcours de soins adaptés a la situation rencontrée. Par
ailleurs le recours a la réquisition préfectorale pour les professionnels de santé est un
dispositif qui est particuliérement mal pergu par les professionnels et ne devrait donc étre
envisagé qu’en dernier recours, ainsi que 1’a montré la gestion de la pandémie grippale
A(HINT) en 2009.

Les rapports parlementaires et de la Cour des comptes tirant les enseignements de la gestion
de la pandémie grippale ont ainsi appelé a développer la mission de mobilisation des
professionnels de santé par les ARS.

Il est donc impératif, pour améliorer la sécurité sanitaire, de donner a I’ARS la 1égitimité
nécessaire pour organiser la préparation du systéme de santé et coordonner les acteurs.

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

1.1 Réforme des PRS

La Stratégie nationale de santé (SNS) souligne I’importance de la promotion de la santé et de
la prévention. Il s’agit de renforcer les missions des ARS dans ce domaine, ainsi que celle des
commissions de coordination des politiques publiques compétentes en mati¢re de prévention.

11 est également proposé une réforme importante du projet régional de santé. Celle-ci vise,
d’une part, a renforcer le caractére stratégique du projet de I’ARS, en conformité avec les
priorités de la SNS et & inscrire ces orientations dans une temporalité de 10 ans, cohérente
avec les modifications d’état de santé attendues. D’autre part, en rupture avec une approche
segmentée de 1’organisation régionale (schéma régional de prévention, schéma régional
d’organisation des soins - SROS, et schéma régional d’organisation médico-social - SROMS),
I’ARS devra traduire les orientations stratégiques retenues dans un seul schéma
d’organisation permettant de développer les coordinations entre structures et professionnels
pour faciliter les parcours et maitriser les dépenses de santé.

La mise en ceuvre du PRS sera réalisée sur la base d’une territorialisation de 1’action des ARS
renouvelée et suffisamment souple pour s’adapter aux différents contextes régionaux et

locaux.

Structure des PRS proposée par le projet de loi de santé
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Cadre d’orientation stratégique (10 ans)

Schéma régional de santé (5 ans)

Mise en ceuvre sur les territoires par le service territorial de santé au public
Diagnostic partagé
Projet territorial de santé
Contrats territoriaux de santé

1I.2 Renforcement de la déclaration des vigilances
11 s’agit de mettre en ceuvre une réforme dont les objectifs seront de :

- faciliter et promouvoir la déclaration des événements sanitaires indésirables,
notamment au travers d’un portail commun de déclaration et de la mise en place
d’une stratégie forte de promotion de la déclaration ;

- optimiser et simplifier les dispositifs de surveillance sanitaire en région ;

- renforcer le role de I’ARS comme pilote de la veille et de la sécurité sanitaire sur son
territoire ;

- réorganiser les missions de sécurité¢ sanitaire et 1’expertise au plan national, en
améliorant le pilotage global de la sécurité sanitaire, tant au niveau national que
régional.

11.3 Renforcer les outils pour permettre la participation des professionnels de santé libéraux a
la veille et a la gestion des alertes ou des crises sanitaires

Afin d’améliorer I’efficacité des dispositifs de veille et de sécurité sanitaire au niveau de
I’offre de soins de proximité, il convient de renforcer les missions et la nécessaire implication
de chaque professionnel de santé dans les actions de santé publique par une meilleure
reconnaissance de leur role.

11.4. Dispositif d’organisation du systéme de santé en cas de situation sanitaire exceptionnelle

La mesure proposée vise a préparer le systeme de santé a la gestion des situations sanitaires
exceptionnelles par la mise en place d’un dispositif d’organisation de la réponse du systéme
sanitaire (ORSAN) dont les objectifs sont de :

- mettre en place un dispositif intégré de préparation mettant en cohérence a I’échelle
régionale les efforts en matiére de planification, de déploiement de moyens
opérationnels et de formation des acteurs du systeme de santé ;
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- renforcer le role de I’ARS comme pilote de 1’organisation sanitaire en cas de situation
sanitaire exceptionnelle ;

- ¢laborer un cadre de planification définissant, a partir d’une analyse de I’impact des
risques identifiés a 1’échelle d’un territoire, les parcours de santé nécessaires a la
gestion de I’événement ;

- faciliter la déclinaison opérationnelle de la planification par les acteurs du systéme de
santé, notamment au sein des plans blancs des établissements de santé ;

- faciliter I'interopérabilit¢é de I’organisation du systéme de santé avec les autres
dispositifs sectoriels mobilisables en cas de crise (ex. : sécurité, sécurité civile, etc.).

Le pilotage de ce dispositif de préparation sera confié aux ARS qui veilleront a répondre aux
orientations que le préfet, garant de la conduite intersectorielle de la crise, pourra émettre.

I1I1. DISPOSITIFS RETENUS

III.1. Clarification des missions des ARS en prévention, promotion de la santé, formation et
recherche

Les articles actuels du code de santé publique qui définissent les missions et responsabilités
des ARS en matiére de santé sont rédigés en mettant un accent prédominant sur le soin et le
médico-social. Les modifications proposées permettent un rééquilibrage mettant au méme
niveau « prévention, promotion de la santé », « soin » et « médico-social ».

Les missions et responsabilités des ARS sont complétées afin qu’elles soient, d’une part,
associées a 1’organisation territoriale de la recherche en santé et que, d’autre part, elles
participent, en lien avec les universités et les collectivités territoriales concernées, a 1’analyse
des besoins de I’offre en formation pour les professionnels des secteurs sanitaire et médico-
social. Le role des ARS s’exercera sans préjudice des prérogatives des universités et instituts,
notamment concernant la qualit¢é de I’enseignement, le choix des terrains de stage et les
conditions d’affectation des personnels en formation.

1I1.2. Commissions de coordination des politiques publiques de santé dans les domaines de la
prévention, de la santé scolaire, de la santé au travail et de la PMI

Dans chaque région, I'ARS met en ceuvre la politique de santé publique en liaison avec les
services chargés de la santé au travail, de la santé scolaire et universitaire et de la protection
maternelle et infantile, coordonnés au sein de la commission de coordination des politiques
publiques de santé compétente (CCPP).

La mesure vise renforcer les missions de la CCPP et permettre d’adopter un programme
opérationnel partagé de prévention et de promotion de la santé.

IIL.3. PRS
Sur la base des constats posés par le retour d’expérience des premiers PRS et des
recommandations de la Cour des comptes, et afin de faciliter la mise en ceuvre de la SNS, il

est proposé de renforcer le caractere stratégique et 1’opérationnalité de la programmation
régionale en simplifiant et assouplissant les PRS. Les modifications introduites permettent de
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favoriser une approche populationnelle et transverse des questions de santé en instaurant un
seul schéma porté par les parcours de santé.

Le PRS est désormais compos¢ d’un cadre d’orientation traduisant la vision stratégique de
I’ARS a 10 ans et d’un schéma régional de santé établi pour 5 ans. Le schéma prévoit
I’évolution de I’offre sur I’ensemble du champ de compétences des ARS.

D’autre part, I’adoption et la modification du PRS et de ses composantes, dont la définition
des zones dans lesquelles peuvent étre mises en ceuvre les mesures destinées a favoriser une
meilleure répartition des professionnels et structures de premier recours, intégré dans la partie
ambulatoire des précédents SROS, font I’objet dune procédure longue et soumise a de
nombreuses consultations. Toute modification du SROS ou du futur schéma régional de santé,
notamment la modification des zonages, doit faire 1’objet des consultations de 1’assemblée
pléniére de la conférence régionale de santé et de 1’autonomie (CRSA), des assemblées
délibérantes des collectivités territoriales et du préfet de région, dans le cadre d’un délai de
deux mois. Cette procédure est incompatible avec 1’évolution rapide que peuvent connaitre les
territoires et la nécessité d’adapter réguliérement le zonage pour répondre aux évolutions. En
outre, elle ouvre potentiellement la possibilité de remettre en question I’ensemble du PRS lors
de chaque modification.

L’objectif de la mesure est donc de simplifier et d’assouplir la procédure de publication du
zonage en renvoyant le zonage a des arrétés du Directeur Général de I’ARS (DGARS).

Pour la mise en ceuvre du PRS, I’ARS définit les territoires qui donnent lieu a 1’organisation
d’un service territorial de santé¢ au public (STSP). A I’échelle d’un ou plusieurs de ces
territoires, seront créés des conseils territoriaux de santé (CTS) qui réunissent I’ensemble des
parties prenantes du territoire. Ils se substitueront aux actuelles conférences de territoires,
dont le role et le fonctionnement ont été questionnées par certains acteurs. Il s’agit de
s’appuyer sur les CTS pour renforcer la représentation territoriale des usagers et leur
contribution a 1’action territoriale. Les CTS contribuent également a 1’élaboration et a la mise
en ceuvre du STSP. L’ensemble du territoire régional doit étre couvert par les CTS.

Enfin, I’ARS définit également trois zonages géographiques permettant de planifier 1’offre
sanitaire et médico-sociale relevant du régime des autorisations, |’implantation des

laboratoires de biologie médicale et I’offre de premier recours.

111.4. Dispositif d’organisation du systéme de santé en cas de situation sanitaire exceptionnelle

L’objet de la mesure est d’instituer le dispositif ORSAN et d’en confier le pilotage a I’ARS.

Ce dispositif permettra de s’inscrire complétement dans les orientations de la stratégie de
sécurité nationale relative a la démarche territoriale issue du nouveau livre blanc®® de 2013
confiée aux préfets.

Dans ce cadre les ARS seront chargées d’identifier et adapter les parcours de soins utilisés en
routine pour faire face aux situations sanitaires exceptionnelles (SSE). Il s’agit également
d’assurer un continuum entre le fonctionnement habituel du systeme de santé et la réponse
opérationnelle aux crises afin de mieux exploiter les capacités propres du systéme de santé.

*% Livre blanc sur la défense et la sécurité nationale remis au Président de la République le 29 avril 2013
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Il ne s’agira pas comme précédemment de se limiter a un simple recensement de moyens a
I’échelle régionale mais bien d’identifier les adaptations a prévoir sur 1’organisation des soins
a partir « des effets a obtenir » définis par les préfets dans le cadre de leur analyse territoriale
des risques.

Le dispositif ORSAN comprend ainsi les axes suivants :

- ¢élaboration d’un schéma de planification relatif a I’organisation du systeme de santé
en cas de situation sanitaire exceptionnelle ;

- dynamisation de D’attribution des moyens de réponse des établissements de santé,
mutualisation de leurs achats et suivi de leur opérationnalité ;

- orientations relatives a la formation des professionnels de santé aux SSE, définies au
regard des besoins de formation identifiés et des priorités.

A partir du schéma régional de planification ORSAN qu’elles auront élaboré, les ARS
veilleront a la transposition des missions confiées aux acteurs de santé, dans leur contrat
d’objectifs et de moyens, afin qu’ils se préparent en conséquence et adaptent leur organisation
interne de crise ainsi que la gestion, le cas échéant, de leurs moyens de réponse. Certains
parcours de soins nécessitant des ressources rares seront réfléchis d’emblée selon une logique
zonale et les établissements de santé de référence (ESR) mentionnés a I’article L.3131-9 du
CSP pour apporter un appui technique a 1’organisation des parcours de soins envisageés.

Le dispositif ORSAN devra de surcroit permettre de développer les coordinations nécessaires
avec les partenaires du systéme de santé, notamment ceux intervenant dans le cadre du
dispositif d’organisation des secours (ORSEC), dont il est complémentaire.

Enfin les ARS compléteront ce dispositif organisationnel par les plans de renfort, a savoir, le
plan zonal de mobilisation des ressources sanitaires et le plan blanc élargi au niveau
départemental, qui permettent aux préfets de mobiliser des moyens a 1’échelle zonale ou a
I’échelle départementale, conformément a leurs missions respectives.

La création de ce dispositif s’accompagne de mesures d’adaptation des dispositifs existants,
notamment les plans blancs des établissements de santé.

1I1.5 Renforcement de la déclaration des vigilances

La facilitation et la promotion de la déclaration des signalements d’évenements indésirables
reposent sur une série d’actions visant a promouvoir la démarche de déclaration par les
professionnels de santé et les usagers.

En ce qui concerne les professionnels de santé, il s’agit notamment d’affirmer que les
missions de santé publique en général, et le signalement des événements indésirables en
particulier, sont partie intégrante de leurs missions.

1l s’agit également de valoriser les professionnels de santé qui, dans le cadre des vigilances ou
de la veille et la sécurité sanitaire dans son ensemble, s’engagent, par exemple en participant
activement a des réseaux de surveillance ou de vigilance, ou a I’animation territoriale de ces
réseaux, ou enfin dans des actions de préparation du systeme de santé aux situations
exceptionnelles. Cette organisation permet de fournir un cadre complet et cohérent aux ARS
et aux professionnels de santé (médecins, pharmaciens, biologistes, infirmiers, etc.) pour
renforcer la veille et structurer les modalités de réponse.
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11 est donc proposé de préciser les missions des professionnels de santé :

1. les obligations déclaratives et la participation a des actions de prévention, dépistage ou
soins nécessitées par une urgence sanitaire ;

2. La reconnaissance de la participation volontaire des professionnels de santé a des
actions de santé publique.

L’objet de la mesure est également de renforcer le role de I’ARS comme pilote régional de la
surveillance sanitaire, en leur confiant la coordination régionale des vigilances, dans le respect
de I’indépendance administrative des différents acteurs :

- chaque ARS doit pouvoir coordonner dans sa région I’action de I’ensemble des
services régionaux de veille et d’appui (SRVA) qui y agissent, méme si elles n’y sont
pas localisées ;

- la contribution de chacune des structures a I’exercice de la veille sanitaire dans la ou
les régions qu’elle sert doit étre formalisée et lisible ;

- les financements doivent étre attribués de facon fléchée et appropriée en fonction du
service rendu par chaque SRV A dans chaque région et proportionnellement au nombre
de régions couvertes.

Il est ainsi proposé que les ARS puissent constituer un Réseau Régional de Vigilance et
d’Appui (RREVA) comprenant ’ensemble des SRVA qui interviennent sur le territoire
régional et coordonner I’action des SRV A, en lien avec les agences nationales responsables de
chacune des vigilances concernées.

Chaque RREVA sera formalisé par un contrat de réseau entre I’ARS et ces SRVA. Ce contrat
établira les responsabilités de I’ARS et des SRVA et le mode de coordination des structures,
sur la base d’un cadre national de conventionnement établi en lien avec les agences nationales
en charge des vigilances. Il s’appuiera, pour sa partie financiere, sur les conventions
financiéres qui organisent aujourd’hui le financement de chaque structure, tenant compte le
cas échéant du caractére interrégional de son activité. Un rapport d’activité, permettant de
suivre I’activité de la structure et la réalisation des objectifs inscrits a la convention, sera
transmis annuellement a I’agence nationale et aux ARS concernées.

La dotation de I’ARS aux établissements de santé abritant des SRVA sera déléguée en

fonction de 1’évaluation des actions menées et des résultats atteints au regard des objectifs
assignés a ces structures.

IV. IMPACTS DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

En aménageant les outils a sa disposition, la proposition vise a rendre la régulation de I’ARS
plus efficace mais n’emporte pas d’impacts économiques, sociaux et environnementaux. Elle
permettra toutefois d’aboutir a des PRS plus simples et plus lisibles pour 1’ensemble des
parties prenantes a leur mise en ceuvre ce qui aura un impact favorable sur la démocratie
sanitaire. Elle devrait favoriser I’appropriation par les équipes au sein des ARS comme par les
partenaires de 1’agence d’une approche transversale des questions de santé, et le
développement des parcours de santé.
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La convention avec I’assurance maladie pour la mise en ceuvre du PRS a pour ambition de
renforcer la cohérence des actions conduites et de lutter contre la dispersion des moyens.

Enfin, la réforme proposée, notamment par la description des finalités et moyens de la
politique de santé, par la création du STSP et par la réforme des PRS, rend cohérente la
politique de santé depuis le niveau national jusqu’au niveau territorial : la SNS définit les
grandes orientations et priorités, le PRS contextualise et précise ces orientations au niveau des
régions, et enfin, le STSP prend en compte la réalité des territoires des professionnels, des
collectivités et des usagers pour la définition et la mise en ceuvre d’actions répondant aux
besoins définis a I’échelle du cadre de vie de la population.

En dehors des investissements initiaux — estimés a 2,5 M€ - qu’implique pour I’Etat la mise
en ceuvre des systémes d’information nécessaires (portail commun de déclaration,
interconnexions avec les systémes actuels de vigilance), le projet global de réorganisation des
vigilances sanitaires doit se faire a moyens globaux de fonctionnement et de personnels
constants attribués par 1’ensemble des structures publiques concernées, respectant les plans
d’économie du gouvernement.

En particulier, le renforcement du role des ARS dans la coordination régionale des vigilances
sanitaires ne nécessitera pas de moyens dédiés supplémentaires, les financements accordés
aux structures de vigilance et d’appui seront optimisés avec la mise en ceuvre des
organisations mutualisées envisagées en interrégion. La valorisation de la participation des
professionnels de santé sera proposée, de fagon privilégiée, par des dispositifs de labellisation
ou de prise en compte dans le développement professionnel continu (DPC), n’impliquant pas
de conséquences financiéres.

Le projet global de réorganisation des vigilances sanitaires n’a pas d’impact en maticre
sociale, hormis d’éventuels regroupements fonctionnels, voire des transferts de certaines
structures de vigilance (qui resteront de toute fagon au sein de services hospitaliers existants).

Aucun impact en matiére environnementale n’est attendu, hormis I’effet positif sur la

connaissance des effets indésirables liés aux milieux d’exposition qu’entrainera I’amélioration
du dispositif de vigilances sanitaires.

IV.2. IMPACTS EGALITE ENTRE LES FEMMES ET LES HOMMES

La réforme importante du PRS en rupture avec une approche segmentée de 1’organisation
régionale (schéma régional de prévention, d’organisation des soins, et d’organisation médico-
social) aura un impact trés positif s’agissant de divers dispositifs de prise en charge et
d’accompagnement des femmes qui relévent justement d’une articulation forte entre
prévention et soins (santé sexuelle par exemple) ou entre les secteurs sanitaires, médico-social
et social comme ’accompagnement des femmes enceintes et en situation de précarité sociale
ou la prise en charge des femmes victimes de violence.

IV.3. IMPACTS HANDICAP

La transversalité du schéma régional de santé, porteur de cohérence en ce qui concerne les
parcours de santé, doit bénéficier avant tout aux personnes les plus fragiles dont les personnes
handicapées. Les rapports récents sur la prise en charge des personnes handicapées (rapport
Jacob (2013) et rapport Piveteau (2014)) insistent sur le nécessaire décloisonnement de la
conception des politiques publiques et de leur mise en ceuvre dans le domaine du handicap.
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Les parcours de santé des personnes handicapées requicrent une grande coordination entre les
secteurs sanitaires et médico-sociaux, insuffisante actuellement. La refonte du PRS et
I’articulation renforcée prévention / soins / médico-social doit aboutir notamment a une
meilleure prise en charge des personnes handicapées.

1IV.4. IMPACTS JURIDIQUES

La création du dispositif ORSAN induit la suppression des alinéas de ’article L 3131-7 du
CSP ainsi que la modification de l'article L.3131-8 du CSP concernant les modalités
d’¢laboration et le contenu des plans de préparation.

En outre, elle s’accompagne de mesures d’adaptation des dispositifs existants. Pour préserver
la cohérence du maillage législatif et dans un souci de simplification, les dispositions
suivantes sont renvoyees au niveau réglementaire : les modalités d’élaboration et le contenu
des plans blancs (outils pilotés par 1’établissement de santé), plans blancs élargis (outils
pilotés par le représentant de 1’Etat dans le département) et du plan zonal de mobilisation
(outils pilotés par I’agence régionale de santé de zone).

IV.5. IMPACTS SUR LES COLLECTIVITES TERRITORIALES

Les collectivités territoriales restent consultées avant adoption du PRS ou de ses composantes.
Elles sont membres des conseils territoriaux de santé qui se substituent aux actuelles
conférences de territoire. Les contrats locaux de santé signés au moment de la promulgation
de la loi sont maintenus jusqu’a leur terme, dans ’attente de la montée en charge progressive
des contrats territoriaux de santé, auxquels les collectivités ont vocation a étre associés.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Les PRS modifiés par le présent projet de loi entreront en vigueur au plus tard le
1 janvier 2018. Les contrats locaux de santé existants sont maintenus jusqu'a leur terme.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

Ces mesures s’appliquent de maniére uniforme sur tout le territoire frangais.

V.3. CONSULTATIONS

De nombreuses consultations ont eu lieu avec les Directeurs Généraux ARS qui auront a
mettre en ceuvre la mesure. Les dispositions ont également été présentées lors des réunions de
concertation organisées par le ministére avec les représentants des établissements de santé,
des médecins libéraux et des associations d’usagers. La réforme des PRS a également
nécessité la consultation du conseil national d’évaluation des normes (CNEN).

Concernant plus spécifiquement les mesures de renforcement des vigilances sanitaires : les
organismes représentatifs des professionnels de santé, des établissements de santé et des
usagers du systéme de santé ont €té consultés en juin 2014.
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Une premicére séance de concertation a eu lieu avec les représentants des tétes de réseau des
structures de vigilance et d’appui et les principales sociétés savantes concernées par le
domaine (pharmacologie, transfusion sanguine, toxicologie,...).

Une seconde séance de concertation a réuni les représentants des ordres professionnels
concernés, des syndicats et organisations intersyndicales hospitaliers, des conférences et
fédérations hospitaliéres, des centres de santé, des poles et maisons de santé, des
professionnels de santé en exercice libéral et des associations d’usagers et de consommateurs
membres de la conférence nationale de santé.

Le dispositif ORSAN a déja été largement concerté avec les ARS, les ministéres de 1’intérieur
et de la défense, ainsi que le Conseil national de I'urgence hospitaliere (CNUH) et certaines

sociétés savantes.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

1V.4.1 Réforme des PRS

Un décret en conseil d’Etat précisera les régles d’adoption et de consultation préalable du
PRS, les conditions nécessaires pour 1’élaboration de schémas interrégionaux ou de schémas
régionaux spécifiques, ainsi que les conditions de définition des zones dans lesquelles peuvent
étre mises en ceuvre les mesures destinées a favoriser une meilleure répartition des
professionnels et structures de premier recours. En outre, ce texte d’application prévoira les
modalités selon lesquelles sont prévues par convention la participation de 1’assurance maladie
a la définition et a la mise en ceuvre du PRS, pour assurer la cohérence et la mobilisation
partagée de I’ARS et de I’assurance maladie, ainsi que la coordination des actions prévues par
les conventions d’objectifs et de gestion.

Un autre décret en conseil d’Etat déterminera les conditions de détermination des territoires
du STSP et des zonages géographiques permettant de planifier 1’offre sanitaire et médico-
sociale relevant du régime des autorisations, I’implantation des laboratoires de biologie
médicale et I’offre de premier recours. Ce texte précisera aussi la composition et les modalités
de fonctionnement et de désignation des membres des CTS.

V.4.2 Renforcement de la déclaration des vigilances

11 est prévu de préciser par décret en conseil d’Etat les modalités de constitution des réseaux
régionaux de vigilances sanitaires.

V.4.3 Dispositif d’organisation du systéme de santé en cas de situation sanitaire
exceptionnelle

Un décret en conseil d’Etat fixera les contenus et modalités d’élaboration.
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CHAPITRE 1I: RENFORCER I’ALIGNEMENT STRATEGIQUE
ENTRE L’ETAT ET I’ASSURANCE MALADIE (ARTICLES 40 ET 41)

I. DIAGNOSTIC

.1 Mesure « Renforcement du pilotage stratégique et opérationnel par I’Etat de la gestion du
risque »

La répartition actuelle des compétences entre 1’Agence régionale de santé (ARS) et
I’assurance maladie est le fruit de plusieurs évolutions successives (loi n° 2004-810 du 13
aout 2004 relative a l'assurance maladie renforcant les pouvoirs de 1’assurance maladie puis
loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la
santé et aux territoires (HPST) créant les ARS, sans pour autant totalement clarifier les roles).
Depuis 2010, le contrat Etat/UNCAM (I'Union nationale des caisses d'assurance maladie) et la
Convention d’Objectifs et de Gestion formalisent les relations autour de la Gestion du risque
(GDR) entre les deux réseaux.

Cependant le bilan du contrat Etat/UNCAM est insatisfaisant que l'on regarde l'outil lui-méme
ou ses conditions de mise en ceuvre. Il n'a pas véritablement servi de point de référence dans
la mise en ceuvre des différentes actions et n'a pas permis un alignement stratégique
suffisamment fort entre 1'Etat et 1'assurance maladie, notamment pour la mise en ceuvre des
différents programmes de GDR.

Plus globalement, d’un co6té 1’affirmation des ARS sur le pilotage transversal sur I’ensemble
du champ ville-hopital-médico-social et de I’autre la logique nationale des programmes
d’action de I’assurance maladie (sur la gestion du risque et sur les parcours) aboutissent a un
paysage peu lisible au niveau régional. La question qui doit étre posée est avant tout celle de
’efficacité et de la plus-value des différents acteurs.

1.2 Mesure « Renforcement du pilotage stratégique et opérationnel par I’Etat de la politique
conventionnelle »

Les rapports entre les organismes d'assurance maladie et les professionnels de santé sont
définis par des conventions nationales conclues entre UNCAM et une ou plusieurs
organisations syndicales représentatives de ces professionnels au niveau national.

Le gouvernement est trés attaché au systéme conventionnel national régissant les rapports
entre I’assurance maladie et les syndicats représentatifs des professionnels de santé ainsi qu’a
I’égalité de tous les territoires devant la santé.

Toutefois, en 1’état des textes, il n’est pas prévu que le Gouvernement puisse préciser ses
attentes en amont des négociations. En outre, alors que s’affirme le role des ARS dans le
pilotage des politiques de santé, les outils de régulation territoriale de I’activité¢ des
professionnels de santé apparaissent peu développés et doivent étre renforcés.

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

Au travers de ces deux mesures, 1’objectif est de renforcer I’alignement stratégique entre
I’Etat et ’assurance maladie, principalement dans son volet territorial (en région). Il s’agit
notamment d’affirmer le role des ARS dans le pilotage des politiques de santé en lien plus
étroit avec le réseau de 1’assurance maladie.
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IL.1 Mesure « Renforcement du pilotage stratégique et opérationnel par 1’Etat de la gestion du
risque »

L’objectif est d’avancer sur une clarification des compétences entre les acteurs.

Pour cela, cette mesure se structure autour de plusieurs objectifs :

- renouveler I’architecture contractuelle en remplacant le contrat Etat/UNCAM par un
Plan national de GDR d’une durée de 2 ans ;

- décliner ce plan national dans chaque région sous la forme du plan pluriannuel
régional de gestion du risque arrété par le directeur général des agences régionales de
santé apreés concertation avec les caisses locales d’assurance maladie et avec les
organismes complémentaires d’assurance maladie ;

- fixer des objectifs chiffrés communs d'économies sur certains programmes.

I1.2 Mesure « Renforcement du pilotage stratégique et opérationnel par I’Etat de la politique
conventionnelle »

La réforme a pour objectif de permettre aux ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale de définir les attentes de I’Etat, par des principes cadres définis dans un courrier a
I’attention du président du conseil de 'UNCAM. Cette démarche n’a pas vocation a
s’appliquer de fagon systématique a I’ensemble des négociations conventionnelles, et préserve
les compétences actuelles du conseil de 'UNCAM pour déterminer les orientations de la
négociation, et de son directeur pour conduire les négociations.

Le second objectif de la réforme porte sur une plus forte territorialisation de la politique
conventionnelle. La déclinaison régionale de certains champs de la négociation
conventionnelle devra étre abordée par les orientations définies par le conseil de 'UNCAM.
Les partenaires conventionnels pourront déterminer un contrat-type national, dans le cadre
duquel certaines dispositions conventionnelles pourront étre modulées et adaptées (aides
incitatives ou le dispositif de la rémunération sur objectif de santé publique). Les directeurs
généraux des agences régionales de santé arréteront des contrats types régionaux en fonction des
réalités locales et les proposeront a I’ensemble des professionnels de santé susceptibles de remplir
les conditions de bénéfice dans leur région. Des contrats, conformes aux contrats types régionaux,
feront 1’objet d’une signature tripartite entre les directeurs généraux de I’ARS (DGARS), de
I’organisme d’assurance maladie désigné par ’'UNCAM a cette fin et les professionnels de santé
concerngs.

I1I1. DISPOSITIFS RETENUS

Mesure « Renforcement du pilotage stratégique et opérationnel par I’Etat de la gestion du
risque »

La mesure propose de renouveler 1’architecture contractuelle structurant la gestion du risque
et de remplacer le contrat Etat-Uncam par un plan national de gestion du risque établi pour

deux ans.

Ce plan sera décliné dans chaque région sous la forme du plan pluriannuel régional de gestion
du risque (PPRGDR) arrété par le directeur général des agences régionales de santé apres
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concertation avec les caisses locales d’assurance maladie et avec les organismes
complémentaires d’assurance maladie.

Ce plan sera mis en ceuvre, sur la base d’un contrat type, par convention entre le directeur de
I’agence régionale de santé et, pour 1’assurance maladie, par son représentant désigné par le
directeur général de I’union nationale des caisses d’assurance-maladie.

Mesure « Renforcement du pilotage stratégique et opérationnel par I’Etat de la politique
conventionnelle »

La mesure proposée prévoit que la convention nationale donne compétence aux partenaires
conventionnels régionaux pour adapter les dispositions prévues au plan national (aides
incitatives ou le dispositif de la rémunération sur objectif de santé publique). Le conseil de
I'UNCAM doit systématiquement aborder la question de la déclinaison régionale de ces
dispositions conventionnelles dans les orientations qu’il transmet a son directeur général.

Les partenaires conventionnels pourront déterminer un ou plusieurs contrats-types nationaux,
dans le cadre duquel ces dispositions conventionnelles pourront étre modulées et adaptées.
Ces contrats-types nationaux (dont les clauses modulées territorialement seront financées sur
le risque) proposeront des critéres d’encadrement, par exemple une fourchette d’attribution
des aides par région, ou les critéres objectifs d’attribution des aides liées au niveau d’activité
ou aux modalités d’exercice des professionnels de santé ou des structures bénéficiaires.

Les DGARS arréteront ainsi des contrats types régionaux en fonction des réalités locales et le
proposeront a ’ensemble des professionnels de santé susceptibles de remplir les conditions de
bénéfice du dispositif dans leur région. Des contrats, conformes aux contrats types régionaux,
feront 1’objet d’une signature tripartite entre les DGARS, de 1’organisme d’assurance maladie
désigné par ’UNCAM a cette fin et les professionnels de santé concernés.

IV. IMPACT DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

Mesure « Renforcement du pilotage stratégique et opérationnel par I’Etat de la politique
conventionnelle »

Impacts sociaux

La déclinaison des dispositions conventionnelles par des contrats-types devrait accroitre la
différenciation des modes de rémunération des professionnels de santé, suivant qu’ils se
trouvent dans des zones identifiées comme sous-denses ou non. Par exemple, dans
I’hypothése ou le montant total des aides démographiques prévues par les différentes
conventions et aujourd’hui allouées aux professionnels de santé ferait 1’objet d’une
déclinaison régionale, 1’enveloppe représenterait 28,3 M€ (montant total prévisionnel en 2013
du cott des aides démographiques dues au titre de 2012).

Impact financier

La mise en place de la déclinaison territoriale des conventions nationales mobilisera une
enveloppe financiére dédiée, financée sur le risque. Le montant de cette enveloppe sera défini
dans le cadre de chaque négociation conventionnelle qui prévoira une déclinaison territoriale.

IV.2. IMPACTS JURIDIQUES
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La mesure « politique conventionnelle » proposée ne modifie pas le champ de compétences
des partenaires conventionnels. Les négociations conventionnelles incluent une déclinaison
territoriale sur plusieurs points (aides incitatives et potentiellement rémunération sur objectif
de santé publique par exemple).

La mesure relative a la gestion du risque (GDR) implique plusieurs évolutions :

- la modification de larticle L182-2-1-1 du code de la sécurité sociale afin de
remplacer le contrat EtatsyUNCAM par un Plan national GDR d’une durée de 2 ans,
constitu¢ de différents programmes nationaux de GDR, déclinés en région sous la
forme d’un plan pluriannuel régional de gestion du risque arrété par le directeur
général des agences régionales de santé apres concertation avec les caisses locales
d’assurance maladie et avec les organismes complémentaires d’assurance maladie ;

- cet article est également modifi¢ afin de permettre la mise en ceuvre du plan régional,
sur la base d’un contrat type, par convention entre le directeur de 1’agence régionale
de santé et, pour I’assurance maladie, par son représentant désigné par le directeur
général de I’'union nationale des caisses d’assurance-maladie ;

- la modification des alinéas 2 et 4 de I’article L.1433-1 du code de la santé publique,
afin d’ajouter aux missions du conseil national de pilotage (CNP), celle de
I’élaboration, de la validation, puis de 1’évaluation périodique de 1’ensemble des
différents programmes de gestion du risque issus du plan national de gestion du
risque.

D’autres modifications, essentiellement de forme, sont nécessaires dans plusieurs autres
articles du Code de la sécurité sociale ou du Code de la santé publique.

IV.3. IMPACTS EN OUTRE-MER

Concernant la mesure « gestion du risque », il conviendra de prévoir pour les ARS
Guadeloupe, Martinique, Guyane et Océan indien des cibles et des taux d’évolution adaptés a
leur situation. Les particularités des territoires d’outre-mer ou sont implantées ces ARS sont
en effet tres fortes (faible population, peu d’établissements sanitaires et médico-sociaux, une
problématique de démographie médicale différente de la métropole, une situation de
rattrapage économique, social et sanitaire en cours & Mayotte etc.). Une application uniforme
des cibles et des indicateurs de GDR a I’ensemble du territoire national n’est donc pas
pertinente.

La mesure « politique conventionnelle » n’aura pas d’impact spécifique en outre-mer.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

La mesure relative a la « gestion du risque » sera d’application immédiate.
S’agissant de la mesure «politique conventionnelle », les dispositions conventionnelles
entreraient en vigueur a compter de la finalisation de la négociation avec les représentants des

professionnels de santé concernés.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE
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Les dispositions sont applicables sur le territoire national.

V.3. CONSULTATIONS

Seront saisis, pour avis, les conseils des caisses (caisse nationale de l'assurance maladie des
travailleurs salariés - CNAMTS, caisse centrale de la mutualité sociale agricole - CCMSA et
union nationale des caisses de 1’assurance maladie -UNCAM).

Par ailleurs, les organisations syndicales représentatives des professionnels de santé devront
étre concertées sur la mesure « politique conventionnelle ».

V.4. TEXTES D’APPLICATION

Les dispositions conventionnelles introduites seront d’application immédiate.
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CHAPITRE III: REFORMER LE SYSTEME D’AGENCES
SANITAIRES (ARTICLE 42)

I. ANALYSE DES DIFFICULTES A RESOUDRE

La mise en place des agences sanitaires a apporté des capacités de professionnalisation, des
compétences scientifiques et une adaptabilité a un contexte sanitaire trés évolutif, dont les
administrations centrales ne disposaient pas. Elles ont permis de facon saine de séparer
I’évaluation scientifique et certaines décisions de police sanitaire de la décision politique,
faisant considérablement progresser la sécurité sanitaire en France.

Pour autant, le systtme des agences sanitaires, construit par strates en réponse aux crises
sanitaires successives, sans schéma global, apparait complexe et difficile a piloter. Les
attributions respectives des agences, parfois peu ¢loignées les unes des autres, sont peu
lisibles du grand public et des professionnels de santé.

La coordination des opérateurs de I’Etat intervenant dans le champ du ministére chargé de la
santé est un élément essentiel pour assurer 1’efficacité et la cohérence du dispositif national de
sécurité sanitaire. Cette coordination est actuellement assurée au sein du Comité d’ Animation
du Systéeme d’Agences (CASA), instance informelle présidée par le Directeur général de la
santé, et mérite d’étre renforcée pour réaffirmer la tutelle de I’Etat sur ses opérateurs ainsi que
recommandé par plusieurs récents rapports d’inspection.

I1. OBJECTIFS POURSUIVIS

1l s’agit de renforcer 1’élaboration de stratégies communes, la coordination de I’exercice des
missions qui sont confiées par le ministre chargé de la santé aux organismes intervenant dans
le dispositif national de sécurité sanitaire, ainsi que la cohérence et 1’efficience de leur
activité:

- en assurant la cohérence de leurs programmes de travail annuels dans le domaine de la santé
pour les agences sous tutelle exclusive du ministére chargé de la santé ;

- en conduisant les réunions de sécurité sanitaire, qui acquiérent comme 1’actuel CASA une
visibilité correspondant a I’importance des activités qui s’y tiennent chaque semaine ;

- en coordonnant la mise en ceuvre des régles déontologiques prévues notamment par les
articles L. 1451-1 a L. 1454-5 du code de la santé publique pour donner de la force et de la
visibilit¢ a une thématique centrale dans le champ sanitaire qui donne lieu a des réunions
informelles.

Il importe également que les missions et 1’organisation des agences sanitaires soient
réexaminées et réorganisées, dans un schéma global cohérent.

Concernant la coordination des domaines de la veille sanitaire, de 1’éducation et de la
promotion de la santé et de I’intervention en santé publique, une réponse sera de poser les
bases d’un Institut national dédi¢ a I’ensemble de ces missions de santé publique relatives a la
santé des populations. Il permettra d’améliorer la cohérence et la continuité de I’exercice de
ces fonctions au service de la stratégie nationale de santé ainsi que 1’efficience des politiques
publiques mises en ceuvre.
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Cet institut reprendra les missions actuellement assurées par I’institut national de veille
sanitaire (InVS), P’institut national de prévention et d’éducation pour la santé (INPES) et
I’établissement de préparation et de réponse aux urgences sanitaires (EPRUS) pour la
prévention, la promotion de la santé et la participation sociale, la surveillance et I’observation
de I’état de santé de la population, la veille et 1’alerte, la préparation et la réponse aux crises
sanitaires.

La création de ce nouvel institut permettra, au travers des synergies qui en résulteront, de
dégager des moyens pour renforcer des missions aujourd’hui mal couvertes comme la
conception et I’évaluation des interventions en santé. Il résulte de I’analyse et des propositions
du rapport Grall et positionnera la France de maniére conforme aux besoins et organisations
identifiées au niveau international.

Dans cette perspective, et dans la mesure ou des procédures mises en place par des agences
reposent encore sur des exigences de formalisme lourds, qui ne sont plus justifiés
actuellement au regard des exigences de simplification et qui n’apportent pas de garantie
supplémentaire en matiére de sécurité sanitaire, il est également nécessaire, avant la mise en
place de I’organisation de ce nouveau systeme d’agence, de procéder aux simplifications
nécessaires et adaptées, en particulier, pour I’agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé¢ (ANSM) et I’Etablissement Frangais du Sang (EFS).

Afin d’alléger la charge de travail administratif pesant sur I’ANSM, ont ¢ét¢ identifi¢es des
missions et des actions de cette agence qui pourraient étre simplifiées ou supprimées, sans
remettre en cause le respect de la sécurité sanitaire.

Est proposée la suppression du code de la santé publique de deux statuts obsolétes et
spécifiquement frangais, dont le maintien est inutile dans un contexte de réglementation
européenne pour ces produits (produits officinaux divisés et produits thérapeutiques annexes).

Il est proposé¢ de supprimer des procédures administratives devenues obsolétes, parmi
lesquelles :

- autorisation d’importation des médicaments a usage humain pour les particuliers ;

- autorisation d’importation des médicaments a usage humain pour le médecin
accompagnant une équipe sportive lors de compétitions se déroulant en France.

L’objectif de simplification sera également atteint par notamment :

- le remplacement du régime d’autorisation par un régime déclaratif pour certaines
opérations relatives aux micro-organismes et toxines et aux produits les contenant;

- la publicité de certaines décisions du directeur général de ’ANSM via le site Internet
de I’agence et non plus au Journal officiel (JO) ou au Bulletin officiel du ministére des
affaires sociales et de la santé.

En outre, dans le but de simplifier I’action des établissements de transfusion sanguine et leur
organisation au niveau territorial, et de fluidifier le fonctionnement de I’EFS, ont été
identifiées des procédures susceptibles d’étre assouplies dans le respect de la sécurité
sanitaire.

Ainsi, I’option de modifier le code de la santé publique par la voie de I’ordonnance en vue
d’améliorer et de simplifier les procédures mises en ceuvre par I’ANSM et I’EFS, est la plus
adaptée pour ces propositions de mesures techniques et sans enjeu de santé publique.
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De plus, cet article propose de permettre le regroupement et 1’adaptation légistiques, dans le
code de la santé publique, des missions de prévention, de vigilance, de sécurité et de police
sanitaires actuellement confiées a des opérateurs publics en matiére de santé publique et de
sécurité sanitaire, ainsi que les modalités d'exécution de ces missions et les régles
constitutives des opérateurs en charge desdites missions (dont le régime de certaines décisions
qui sont prises au nom de I’Etat avec ou sans recours hiérarchique). L’ensemble de ces
dispositions seront rassemblées dans un chapitre unique du Code de la santé publique (CSP)
afin d’en renforcer la lisibilité et la cohérence.

Enfin, le projet d’article propose d’adapter, dans le cadre de la politique d’optimisation
budgétaire de I’Etat, les dispositions législatives relatives aux établissements publics
nationaux sous tutelle unique du ministére chargé de la santé, afin de favoriser ou de
permettre la mutualisation de fonctions transversales d’appui ou de soutien.

III. ANALYSE D’IMPACT DES MESURES ENVISAGEES

IIL.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

Ce projet de meilleure coordination du systéme d’agences sanitaires et celui de réorganisation
de I’ensemble de ce systéme se feront, en cible, dans le respect des plans d’économie du
gouvernement, tant en matiere d’effectifs que de moyens globaux de 1’ensemble des
structures publiques concernées.

Les aspects sociaux liés a la création du nouvel institut, et concernant les personnels de ces
différents établissements (changement de fonctions ou de lieu de travail, départs,...) seront
¢évalués et gérés de fagon trés suivie.

Les dispositions nouvelles relatives a I’ANSM et a I’EFS, permettront de redéployer des
ressources humaines de ces opérateurs vers d’autres missions et, en particulier, d’optimiser les

activités des Etablissement de Transfusion Sanguine au plus pres des besoins territoriaux.

11.2. IMPACTS JURIDIQUES

Les mesures concernant la réorganisation des agences impliquent la création d’un nouvel
établissement public, et la reprise des missions de trois autres.

Par ailleurs, une réorganisation du code la santé publique devra étre opérée pour inscrire dans
un nouveau titre ou chapitre de la Premiére partie les missions de police, veille et sécurité
sanitaires et de prévoir les modalités selon lesquelles elles peuvent étre confiées a des
opérateurs.

Les mesures relatives a I’ANSM et a I’EFS, prises par ordonnance, viendront modifier le code
de la santé publique.

1I1.3. IMPACTS EN OUTRE-MER

L’ambition de la réforme est d’améliorer la coordination et en conséquence la performance
des agences sanitaires nationales, notamment dans le cadre de leurs actions territoriales, sans
particularité spécifique pour I’outre-mer.

V. CONSULTATIONS PREVISIONNELLES
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Les agences sanitaires nationales concernées, les ministéres en charge de la tutelle partagée de
ces établissements, les ordres des professions de santé et les usagers du systéme de santé ont
été consultés sur les mesures liées a la réorganisation des agences sanitaires.
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CHAPITRE IV : ASSOCIER LES USAGERS A ’ELABORATION DE LA
POLITIQUE DE SANTE ET RENFORCER LES DROITS (ARTICLES 43
A 46)

I. DIAGNOSTIC

La stratégie nationale de santé (SNS) a fait du renforcement de la démocratie sanitaire son
troisiéme pilier. Le rapport de Claire Compagnon en 2013 intitulé « Pour un an II de la
démocratie sanitaire » a recommandé entre autre le renforcement de la participation des
usagers a |’élaboration des politiques de santé

Cette participation citoyenne viendrait enrichir le volet, déja consolidé, de la représentation
des usagers dans le systéme de soins, promue depuis 1’ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996
portant réforme de l'hospitalisation publique et privée et la loi n°® 2002-303 du 4 mars 2002
relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé, complétée par la loi
n° 2004-806 du 9 aoit 2004 relative a la politique de santé publique et la loi n° 2009-879 du
21 juillet 2009 portant réforme de 1’hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires
dite « HPST ».

1.1 Représentation des usagers dans les instances délibérantes des opérateurs sanitaires

Si les statuts de certains opérateurs sanitaires prévoient la représentation des usagers au sein
de leurs instances dirigeantes, a ce jour, les usagers ne sont pas représentés dans 1’ensemble
des instances délibérantes des opérateurs sanitaires. C’est le cas par exemple de I’institut
national de veille sanitaire (InVS), de 1’agence de biomédecine (ABM), et de 1’établissement
de préparation et de réponse aux urgences sanitaires (EPRUS).

1.2 Commission des relations avec les usagers et de la qualit¢é de la prise en charge

(CRUQPC)

Au sein des établissements de santé qu’ils soient publics ou privés, la représentation des
usagers est aujourd’hui assurée par la CRUQPC dont les attributions sont prévues par I’article
L.1112-3 du code de la santé publique (CSP). Cette instance a fait la preuve de son utilité
depuis sa mise en place en 2002 et de son role au sein de 1’établissement comme du systéme
de santé régional. Elle fait partie intégrante de la démocratie sanitaire.

Dans le prolongement du rapport d’Edouard Couty sur le Pacte de Confiance a I’hopital,
Claire Compagnon a remis en 2013 des propositions sur la représentation des usagers dans les
établissements de santé (établissements publics, privés, et privés d’intérét collectif) et dans les
¢établissements médico-sociaux, pour renforcer la participation des usagers au sein de la
gouvernance des établissements de santé et des territoires dont la mise en place d’une
commission des usagers au sein des établissements de santé.

Ces différents rapports montrent qu’il est nécessaire d’aller au-dela de I’existant pour que la
participation des usagers soit a la hauteur des enjeux discutés au sein des établissements sur
les sujets qui les touchent. Le principe de concertation passe notamment dans les
établissements de santé par le renforcement de la CRUQPC en tant qu’instance consultée sur
la qualité et la sécurité de la prise en charge des usagers. Son rdle et ses missions au sein de
I’établissement ne sont pas toujours bien identifiés par les autres instances de gouvernance,
méme si elle est identifiée comme le lieu de référence pour les droits des usagers. Elle
contribue de maniére importante a I’information des usagers et au plan d’action mis en place
par la commission médicale d’établissement sur la qualité et la sécurité des soins. Les constats
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portent donc sur une place aujourd’hui reconnue mais qui manque de transversalité et de
visibilité au sein de 1’établissement.

1.3 Accés aux données couvertes par le secret médical

La loi du 4 mars 2002 a précisé les droits des malades autour d’un certain nombre d’¢léments
intéressant leur parcours de soins et également, au regard des conséquences dommageables
qu’ils pourraient rencontrer a cette occasion par l’instauration d’un mode de réglement
amiable des litiges.

S’agissant des droits des usagers dans leur parcours de soins, une dizaine d’années apres la
mise en ceuvre de la loi du 4 mars 2002, il est apparu nécessaire de compléter ou corriger
quelques-uns de ces droits pour s’adapter aux évolutions de la société ou répondre a des
situations souvent dramatiques que le législateur de 2002 n’avait pu anticiper.

Ainsi, 1‘acces direct du patient a son dossier médical constituait une avancée considérable
issue de cette loi, conciliant le principe de I’autonomie de la personne et le respect de la vie
privée. Toutefois, si la loi du 4 mars 2002 consacrait également 1’existence de certains droits
au bénéfice du conjoint d’un patient, elle ne prend en compte ni le partenaire d’un pacte civil
de solidarité, ni le concubin dans 1’accés a certaines informations concernant le partenaire ou
le concubin couvertes par le secret médical, créant ainsi une inégalité avec le conjoint pour
lequel ces prérogatives ont été reconnues. Ces informations accessibles aux ayants droit
figurent a ’article L. 1110-4 du CSP et sont délivrées dans la mesure ou elles leurs sont
nécessaires pour leur permettre de connaitre les causes de la mort, de défendre la mémoire du
défunt ou de faire valoir leurs droits, sauf volonté contraire exprimée par la personne avant
son déces.

En outre, la loi du 4 mars 2002 a également organisé les conditions d’acceés aux données de
santé d’un enfant mineur par ses parents. L’un des titulaires de ’autorité parentale ou les
deux, peuvent exercer leur droit d’accéder aux données médicales de leur enfant mineur, sous
réserve que ce dernier ne s’y soit pas opposé. Le mineur peut également subordonner cet
acces a la présence d’un intermédiaire médecin. Enfin, lorsque le mineur a précédemment
décidé de garder le secret sur des soins qui lui ont été prodigués et persiste a s’opposer a toute
transmission d’informations a ses parents, malgré les efforts que le professionnel de santé
aura da déployer pour obtenir son consentement, ses parents ne peuvent accéder aux données
de santé le concernant. Au décés du mineur, les parents se retrouvent dans la situation des
ayants droit avec les limites inhérentes au droit d’acces de ces derniers.

1.4 Action de groupe

La procédure de recours amiable devant les commissions régionales de conciliation et
d'indemnisation des accidents médicaux (CRCI) mises en place par la loi du 4 mars 2002, si
elle est une réussite et a notamment permis de réduire le volume des procédures contentieuses
d'indemnisation, s'est révélée peu adaptée aux dommages sériels, affectant de nombreux
usagers de maniére similaire, que peuvent causer la défectuosité ou la mauvaise utilisation de
produits de santé (au sens large retenu par l'article L.5311-1 du CSP).

Il est apparu lors de la suspension de la mise sur le marché¢ du Mediator® que les

médicaments faisaient par eux-mémes 1’objet de trés peu d’action devant les CRCI, en dehors
d’actions les mettant en cause a I’occasion de soins.
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Les défectuosités d’un produit de santé sont trés généralement poursuivies devant les
tribunaux judiciaires a I’occasion d’actions introduites contre leurs exploitants.

Par ailleurs, faute de dispositif pérenne, le caractére sériel des accidents liés a des produits de
santé a, dans le passé, conduit a la mise en place au coup par coup de dispositifs ad hoc, sous
différentes formes : dispositif purement amiable mis en place par 1’Etat en vue de
I’indemnisation des victimes de I’hormone de croissance, dispositif conventionnel pour les
sur-irradiés des centres hospitalier d’Epinal et de Toulouse, dispositif d’indemnisation des
victimes de contamination par le virus de [I’hépatite C (VHC) ou le virus de
I’immunodéficience humaine (VIH) du fait d’un produit sanguin, dispositif d’indemnisation
des victimes du benfluorex.

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

Les objectifs de la réforme sont de deux ordres et poursuivent le renforcement des droits des
usagers, d’une part, en tant que citoyens actifs de la démocratie sanitaire, d’autre part, en tant
que bénéficiaires de droits qu’ils peuvent parfois étre amenés a exercer.

Le renforcement de la place des usagers nécessite de consolider leur participation au sein du
systéme de santé de méme que, s’agissant des évolutions nécessaires a apporter aux droits
des usagers par la loi du 9 aott 2004, il convient de mettre en place une procédure pérenne et
efficace permettant aux usagers, victime d’un dommage sériel, de faire valoir leurs droits tout
en mettant fin aux situations d’inégalités auxquelles doivent faire face les usagers et leurs
proches.

Les objectifs de la réforme relative aux commissions des relations avec les usagers visent a :
- garantir, évaluer et développer le respect des droits des usagers ;
- participer a la politique de qualité et de sécurité des soins ;
- mettre en ceuvre la concertation entre les acteurs professionnels et les représentants
des usagers sur tous les grands sujets des établissements.

II1. DISPOSITIFS RETENUS

II1.1. Renforcer la place des usagers dans le systéme de santé

III.1.1 Représentation des usagers dans les instances délibérantes des opérateurs sanitaires
L’article institue une obligation 1égale de représentation des usagers dans les organes de
gouvernance de toutes les agences sanitaires nationale. Ces agences sont donc 1’établissement
frangais du sang, I’institut de veille sanitaire, ’institut national de prévention et d’éducation
pour la santé, I’agence de biomédecine, 1’office nationale d’indemnisation des accidents
médicamenteux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales, 1’établissement de
préparation et de réponse aux urgences sanitaires, 1’agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, I’agence technique de I’information sur I’hospitalisation,
I’agence nationale d'appui a la performance des établissements de santé et médico-sociaux qui
doivent comporter au moins un représentant des associations d’usagers du systéme de santé
agréés en application de ’article L. 1114-1 du CSP. Les instances auront la possibilité de faire
appel a candidature auprés de ces associations nationales pour la désignation de représentants
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III.1.2 Commission des relations avec les usagers et de la qualité de la prise en charge
(CRUQPC)

L’option retenue est de 1égiférer a minima sur les reégles de la représentation des usagers au
sein des établissements de santé qui sont récentes et de privilégier d’autres moyens d’action
comme le rappel des dispositifs existants, le partage d’expérience et de bonnes pratiques.

L’appellation de la CRUQPC est modifiée en « commission des usagers », afin de tirer le
bilan des propositions faites par le rapport d’Edouard Couty et le rapport de Claire
Compagnon et de retenir une dénomination plus simple pour les usagers et les professionnels.
Ce changement s’applique a tous les établissements de santé publics et privés prévus a
I’article L.1112-3 du CSP.

Afin de faire évoluer les missions de la CRUQPC prévues a 1’article L.1112-3 précité, les
propositions concernent les attributions suivantes :

- elle est consultée sur les questions de politique de 1’établissement en termes de qualité,
de sécurité des soins, d’organisation du parcours de soins et d’information sur les
droits des usagers ;

- elle peut saisir sur ces sujets les autres instances représentatives du personnel et les
organes délibérants des établissements ;

- elle est informée des événements indésirables graves et donne son avis sur les actions
correctives mises en ceuvre, sans toutefois avoir accés aux données individuelles des
patients ;

- elle est informée des avis rendus par la commission ou la conférence médicale
d’établissement et le conseil d’administration ou le conseil de surveillance, sur ses
domaines de compétences.

A T'image de ce qui est prévu pour le conseil de surveillance dans I’article L1112-3 qui
délibére une fois par an sur la base du rapport établi par la CDU sur la politique de
I’établissement en matiére de droits de usagers et de qualité, il est proposé que « La
commission ou la conférence médicale d’établissement rend un avis au moins une fois par an
sur la politique de I'établissement en ce qui concerne les droits des usagers et la qualité de
l'accueil et de la prise en charge, sur la base du rapport présenté par la commission des
usagers ». Les représentants de la CDU seraient présents lors de cette s€éance.

1I1.2 Renforcer les droits des usagers

1I1.2.1 Mettre en place une action de groupe pour les dommages sériels causés par des
produits de santé

1I1.2.1.1 Option 1 : Ne pas introduire 1’action de groupe en droit de la santé

On pourrait envisager de ne pas toucher aux dispositifs existants et laisser les contentieux
résultant d’accidents sériels, au demeurant peu fréquents, suivre leurs cours. Le risque est
alors de devoir a nouveau créer un dispositif spécifique a chaque accident de cette nature,
comme cela a d’ailleurs été demandé par les victimes des prothéses PIP et comme cela a été
mis en place pour le Benfluorex.

L’expérience de ces dispositifs démontre que 1’implication de moyens de la collectivité
publique ne peut étre évitée afin de faciliter la mise en ceuvre du dispositif ad hoc, quand bien
méme a terme le ou les responsables des dommages sont conduits a assumer les conséquences
financiéres de leur manquement : de méme que le dispositif des CRCI suppose la prise en
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charge de I’expertise médicale par ’ONIAM et, dans certains cas, 1’avance de I’indemnisation
par ce dernier, ’ONIAM supporte le colit du fonctionnement du dispositif spécifique
d’indemnisation des victimes du benfluorex dont celui des expertises.

Indépendamment de la question de la charge financiere, la multiplication de tels dispositifs
créerait des difficultés en termes de cohérence juridique : certains dommages sériels peuvent
en effet intervenir dans le cadre de prestations qui, elles-mémes, ne sont pas prises en charge
par I’assurance maladie. Plus généralement, il convient de se demander s’il est juste que la
collectivité soit toujours appelée a contribuer a la réparation de dommages sériels de santé.

111.2.1.2 Option 2 : Elargir le dispositif benfluorex

La généralisation du dispositif mis en place par la loi de finances pour 2012 a destination des
victimes du benfluorex avait ét¢ envisagée dés sa conception en 2011.

Le dispositif aurait alors reposé sur I’intervention d’un arrété du ministre chargé de la santé
qui, lorsque le nombre de demandes de réparation de dommages corporels impliquant un
méme produit de santé dépassait un seuil fixé aprés avis du Haut conseil de la santé publique
(HCSP), faisait remonter les dossiers des CRCI vers un collége d’experts placés aupres de
I’Office national d'indemnisation des accidents médicaux (ONIAM), le reste du dispositif
étant le méme que celui du benfluorex, a ceci prés que le seuil de gravité des dommages
requis pour entrer dans le dispositif demeurait celui applicable devant les CRCI.

Les considérations développées au I11.2.1.1 ci-dessus avaient déja conduit a renoncer a la
mise en ceuvre d’un tel dispositif.

La mise en ceuvre d’un tel dispositif n’avait pas convaincu a I’époque.

111.2.1.3 Option retenue

L'institution d'une action de groupe pour la réparation des dommages causés par des produits
de santé constitue un prolongement et un complément nécessaires aux avancées accomplies,
en matiére d'indemnisation des usagers du systéme de santé, par la loi du 4 mars 2002. Tout
en s’inspirant du principe de 1’action de groupe instauré dans le code de la consommation, le
projet de loi l'adapte assez notablement au champ de la santé, notamment pour prendre en
compte les spécificités de la réparation des dommages corporels.

Le bénéfice attendu est qu’a droit de la responsabilité constant, les associations d’usagers de
produits de santé victimes d’accidents sériels puissent engager une procédure commune pour
faire reconnaitre la responsabilité d’un produit de santé et ainsi éviter la multiplication des
procédures individuelles.

L’action de groupe est ainsi ouverte aux associations d’usagers du systéme de santé agréées
tant au niveau national que régional. Peut étre recherchée— en fonction des régles de fond
applicables a chaque espéce, qui ne sont pas modifiées — la responsabilité de I’exploitant, du
fournisseur ou d’un prestataire utilisant un produit de santé mentionné a ’article L. 5311-1 du
CSP qui aura manqué a ses obligations légales ou réglementaires, notamment pour avoir mis
sur le marché un produit défectueux ou avoir utilisé un dispositif médical en ne respectant pas
ses conditions d’emploi.

Cette action peut étre engagée devant le juge judiciaire ou devant le juge administratif, selon
la nature juridique de la personne mise en cause.
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La procédure s’articulera en deux phases. La premicre aboutit au jugement sur la
responsabilité, qui reconnait 1’existence du manquement et définit le groupe des victimes qui
pourront demander réparation des dommages corporels qui en résultent, en fixant des critéres
de rattachement tenant notamment au dommage subi. La seconde phase assure la réparation
individuelle des préjudices. Dans le délai fixé par le juge, chaque personne remplissant les
critéres de rattachement peut adhérer au groupe soit en saisissant le responsable d’une
demande d’indemnisation fondée sur le premier jugement, soit en donnant mandat pour ce
faire a I’association qui a introduit I’action en premiére phase.

Si cette demande n’est pas satisfaite, elle peut étre portée devant le juge compétent.

Afin d’accélérer I’indemnisation quand c’est possible, il est également proposé que dans la
premiére phase, le juge, saisi d’'une demande en ce sens de I’une des parties, puisse désigner
un médiateur en vue de la conclusion par les parties d’une convention d’indemnisation
amiable qui régle les conditions dans lesquelles les personnes ayant subi un dommage
corporel du fait du produit en cause pourront demander la réparation de 1’intégralité de leurs
préjudices. L’acceés a la phase amiable sera d’autant plus accessible que le juge pourra y
mettre fin a tout moment s’il considére qu’elle ne débouchera pas sur un accord. L’objectif est
de faciliter le recours a cette voie pour éviter un engorgement de la procédure judiciaire.

La phase de réparation des préjudices, amiable ou contentieuse, est ainsi individualisée, afin
de prendre en compte les spécificités des dommages corporels qui supposent notamment une
évaluation, pour chaque victime, de 1'étendue de leurs préjudices, et de leurs imputabilité au
produit.

1I1.2.2 Faire évoluer les droits des personnes pacsées, d’un concubin, d’un tuteur ou des
parents d’un enfant décédé pour qu’ils accédent au dossier médical de la personne décédée

11 est prévu de faire évoluer les dispositions de la loi du 4 mars 2002 afin de donner au tuteur,
lorsque 1’état de la personne en tutelle ne lui permet pas de prendre des décisions relatives a sa
personne, la possibilité d’accéder au dossier médical de cette derniere. Il est également prévu
que les concubins ou partenaires liés par un pacte civil de solidarité avec une personne
décédée puissent accéder, dans les mémes conditions que des ayants droits, a certaines
informations concernant la santé de la personne décédée. Enfin, en cas de décés d’un enfant
mineur, le ou les titulaires de I’autorité parentale conservent un droit d’acces a la totalité de
son dossier médical, sauf opposition antérieure du mineur a la communication de certains
¢léments de son dossier prévue a ’article L. 1111-5 du CSP.

IV. IMPACTS DE LA LOI

IV.1. IMPACTS ECONOMIQUES, SOCIAUX ET ENVIRONNEMENTAUX

IV.1.1. Les dispositions relatives a la représentation des usagers dans les organes de
gouvernance de toutes les agences sanitaires de santé, celles relatives aux commissions des
relations avec les usagers dans les établissements de santé et les modifications apportées aux
droits des usagers n’auront qu’un impact économique limité.

Les Agences devront, en effet, prendre en charge le colt du remboursement des frais de
déplacement, mais aussi de formation ainsi que les indemnités du congé de représentation
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(9 jours ouvrables). Celui-ci devrait néanmoins étre restreint. A titre de comparaison, les 26
ARS disposent d’une enveloppe annuelle de 192.000 € pour faire vivre la démocratie sanitaire
sur leur territoire, ce qui exceéde largement la portée de la présente mesure.

Du coté des établissements, une représentation existant d’ores et déja dans le secteur public
comme dans le secteur privé, aucune incidence financiére n’est attendue. Seule la plus grande
visibilité de la commission rénovée devrait avoir un impact positif sur les droits des usagers
(meilleure connaissance et plus grand role joué par les représentants des usagers).

IV.1.2 Impacts de I’action de groupe en santé pour les usagers du systéme de santé

Les victimes d’un accident causant un dommage corporel en recherchent généralement la
réparation. L’introduction de I’action de groupe dans le champ de la santé devrait donc se
traduire moins par des demandes en réparation plus nombreuses ou plus importantes que par
un allégement de la charge de la procédure pour les victimes de dommages sériels et par une
reconnaissance facilitée, par la force de I’action collective engagée en phase 1, du
manquement a I’origine des dommages.

La phase 1 étant portée par une association agréée qui, au terme d’une action unique, fera
trancher la question de la responsabilité du défendeur, cela limitera les colts individuels de
procédure a ceux de la phase 2, ou I’indemnisation amiable, recherchée en priorité, pourra en
outre étre facilitée par la reconnaissance préalable de la responsabilité. Le résultat est
comparable si la procédure de phase 1 a pour effet de pousser a un réglement conventionnel
deés cette phase, par le recours a la procédure de médiation.

Une fois le jugement sur la responsabilité définitif, la phase 2 de 1’action de groupe tient en
revanche compte de la dimension nécessairement individuelle de I’indemnisation de
dommages corporels. Il en résulte des différences avec I’action de groupe en mati¢re de
consommation.

Ainsi, le choix est laiss¢ a chaque membre du groupe d’agir en réparation individuelle a titre
personnel, s’il ne souhaite pas faire partager par des tiers les éléments de son dossier médical,
ou par le truchement de 1’association porteuse de I’action de groupe.

De méme, le juge saisi de la demande en réparation n’est pas le juge qui a prononcé le
jugement sur la responsabilité, qui statuerait sur toutes les demandes par un unique jugement,
mais le juge de droit commun, qui statue séparément sur chacune. Cela permet aux membres
du groupe de demander, le cas échéant, réparation sans attendre 1’expiration du délai donné
aux victimes, par le juge de la phase 1, pour adhérer au groupe.

Ce délai pourra étre fixé entre 6 mois et 5 ans selon I’espece, ce maximum sensiblement plus
¢levé que dans I’action de groupe en matiere de consommation permettant de faciliter I’acces
a la procédure dans les cas ou les dommages corporels provoqués par le manquement sont
d’apparition lente.

IV.1.3 Impacts de ’action de groupe en santé pour les associations

Pour ce qui concerne les associations agréées, la nouvelle procédure n’est pas de nature a
accroitre leur charge dans des proportions significatives, dans la mesure ou, dans le champ
sanitaire, elles portent déja les actions individuelles des victimes de dommages liés aux actes
de soins ou a des produits de santé.

176



1V.1.4 Impacts de I’action de groupe en santé pour les entreprises

Le constat fait lors de I’introduction de 1’action de groupe en matiére de consommation vaut
également pour son introduction en matiere de santé : il est difficile de quantifier I’impact sur
les entreprises mais, si [’on se réfere aux mécanismes les plus proches de celui qui est
propos¢, c’est-a-dire de ceux déja en vigueur dans d’autres Etats membres de 1’Union
européenne, rien ne permet de conclure que de nouvelles charges financiéres importantes en
résulteraient pour les industriels potentiellement exposés aux actions. Une telle comparaison
est permise dans la mesure ou plusieurs des dispositifs d’action de groupe ou de réglement
collectifs des litiges selon des modalités similaires existant en Europe sont destinés a réparer
tous les dommages causés par un produit, y compris les dommages corporels imputables a un
produit de santé (cas des dispositifs italien, néerlandais, danois et suédois).

Ainsi, il ressort des études pertinentes (I’étude de la Commission européenne en 2008
notamment, Evaluation of the effectiveness and efficiency of collective redress mechanisms in
the European Union) que, dans les pays de I’Union européenne qui ont déja adopté une
procédure de recours collectif y compris pour des dommages corporels, il n’a pas été constaté
d’effets déléteéres sur les entreprises concernées, ni en termes assurantiels ni en termes de frais
de procédure. Aucune dépot de bilan n’a été relevé a ce titre, ni aucune délocalisation.

Le modele européen dont se rapproche 1’action de groupe adoptée dans le champ de la
consommation et proposée ici dans le champ de la santé évite au surplus les effets du modele
américain qui, outre des frais d’avocats exorbitants parce que calculés en pourcentage du
montant des indemnités dues, comporte des amendes elles-mémes tres élevées.

Le projet prend toutefois en compte les risques particuliers qui pourraient peser sur le marché
de I’assurance des industriels et professionnels de santé, et en tirer les conséquences en ce qui

concerne ’application du dispositif dans le temps.

1IvV.2. IMPACTS JURIDIQUES

IV.2.1 Représentation des usagers

La représentation des usagers dans les instances implique de modifier, pour chaque opérateur
concerné, les dispositions législatives relatives a la composition de leurs Conseils
d’administration. Ces modifications apparaissent dans le CSP.

Cette disposition législative a donc pour effet de rendre obligatoire la désignation de ces
usagers pour siéger au sein des Conseils d’administration qui sont alors, soit augmentés d’un
membre, soit conservent le nombre de membres initialement prévu mais il est alors précisé
que I’un de ces membres représente les usagers.

Les dispositions relatives aux CRUQPC modifient également le code de la santé publique.
Les missions de ces derniéres sont élargies et, en conséquence, leurs pouvoirs d’actions sont
renforcés.

L’extension du champ des personnes ayant acces a des données couvertes par le secret
médical, en particulier au dossier médical, ¢largit de ce fait 1’autorisation donnée par la loi
aux professionnels de santé pour communiquer de telles données sans enfreindre le secret
médical. L’accés a certaines de ces données permettra aux concubins, conjoints ou partenaires
d’un pacte civil de solidarité de connaitre les causes du déces, de faire valoir leur droit ou de
défendre la mémoire du défunt.
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1V.2.2 Action de groupe

Les dispositions créant ’action de groupe relévent exclusivement du droit procédural et
laissent inchangé le fond du droit de la responsabilité.

En particulier, I’énumération des personnes susceptibles de voir leur responsabilité recherchée
par cette voie a pour unique objet de définir le champ dans lequel la procédure d’action de
groupe est possible : les dommages sériels doivent avoir été causés par un produit de santé, au
sens de I’article L. 5311-1 du code de la santé publique, et résulter d’un manquement aux
obligations légales ou contractuelles d’un producteur, d’un fournisseur ou d’un utilisateur.
Cela ouvre la voie a des actions de groupe pour mettre en cause, notamment, la défectuosité
d’un produit au sens des articles 1386-1 et suivants du code civil (manquement a I’obligation
de sécurité) ou son utilisation fautive méme s’il n’est pas défectueux. En revanche, les actions
fondées sur une responsabilité sans faute ne pourront faire 1’objet d’une procédure de groupe.

Dans ce champ, la détermination de la responsabilité continuera d’obéir aux régles de fond en
vigueur. Ainsi, conformément a la directive 85/374/CEE du Conseil du 25 juillet 1985
relative au rapprochement des dispositions 1égislatives, réglementaires et administratives des
Etats membres en matiére de responsabilité du fait des produits défectueux, dont les articles
1386-1 et suivants du code civil assurent la transposition, la responsabilité a raison d’un
produit défectueux devra étre recherchée a titre principal auprés du producteur et
subsidiairement seulement aupres d’un fournisseur, puis d’un utilisateur.

Les régles de prescription des actions en réparation ne sont qu’en partie affectées par
I’introduction de I’action de groupe, dans la mesure ou la prescription sera suspendue pour le
cours de la phase 1 en ce qui concerne la réparation des dommages faisant 1’objet de 1’action
menée dans cette phase. Cela évite que des victimes qui auraient pu demander réparation au
moment de ’ouverture de cette action ne le puissent plus, en phase 2, parce que leurs droits
auraient été entre temps atteints par la prescription.

Six mois apres que le jugement de phase 1 est devenu définitif, la prescription reprend son
cours normal par chacune des victimes (pour les dommages corporels relevant du champ de
I’article L. 1142-28 du code de la santé publique, par exemple, 10 ans a compter de leur
consolidation), qu’elles demandent réparation dans le cadre du groupe a titre individuel ou en
mandatant 1’association ou qu’elles préférent exercer une action pleinement individuelle en
dehors du groupe.

1v.3. IMPACTS ADMINISTRATIFS

L’instauration de 1’action de groupe en droit de la santé aura un impact direct sur les services
de justice. Les impacts nets de cette instauration sont difficiles & anticiper mais pourraient
s’avérer positifs au regard du colt de procédures antérieures (proces des prothéses PIP devant
le Tribunal de grande instance (TGI) de Marseille ou devant le tribunal de commerce de
Toulon).

Les cas de produits de santé provoquant des accidents a caractére sériel demeurent
heureusement rares. Entre 2008 et 2013, de 5 a 10 condamnations pénales ont été prononcées
par an du chef d’infractions qui reposent sur un manquement aux obligations légales des
producteurs et exploitants de produits de santé, mais 1’essentiel correspond a des faits qui
n’ont pas provoqué de dommages corporels.
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En revanche, quand un tel accident se produit, le nombre d’usagers du systéme de santé
atteints de dommages dont ils demandent réparation peut étre important. Ainsi, les sur-
irradiations causées a Epinal et a Toulouse a certains patients ont induit une centaine d’actions
individuelles par centre, I’hormone de croissance environ deux cents demandes, le benfluorex
quelques 8 000 demandes et les protheses PIP environ 5 000.

On ne peut toutefois en déduire que 1’action de groupe se traduira par un accroissement de la
charge de travail des juridictions. Dans 1’état actuel, il est constant que les victimes de
dommages corporels liés aux produits de santé font toutes valoir leurs préjudices devant les
juridictions, si elles n’ont pas obtenu réparation a 1’amiable ou a défaut de dispositif de
réparation spécifique. L’introduction de I’action de groupe n’ajoutera aux procédures
individuelles que I’action de la phase 1, dont on peut penser qu’en cas de reconnaissance par
le juge de la responsabilit¢ du défendeur, ce dernier procédera sans attendre de nouveaux
proces a I’indemnisation des victimes membres du groupe.

En outre, des cette phase, si I’une des parties le demande, le juge peut ordonner une médiation
qui, si la convention de réglement amiable des préjudices est acceptée puis homologuée, met
fin a I’action en recherche de responsabilité.

On peut noter que tel est I’effet obtenu dans le cadre du dispositif benfluorex, les avis
d’indemnisation émis par le college d’experts étant suivis par le défendeur, qui fait

systématiquement une offre dont aucune n’a été rejetée par les bénéficiaires.

L’ensemble de ces effets est donc susceptible de diminuer plutét que d’augmenter la charge
de travail pour les juridictions.

IV.4. IMPACTS EN OUTRE-MER

La disposition relative a I’action de groupe est applicable aux iles Wallis-et-Futuna.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

La date d’entrée en vigueur la procédure d’action de groupe est fixée au plus tard au 1% juillet
2016.

L’action de groupe ne peut porter que sur des dommages résultant de manquement n’ayant
pas cessé a la date d’entrée en vigueur de ces nouvelles dispositions.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

L’ensemble de ces mesures s’applique sur la totalité du territoire national.

V.3. CONSULTATIONS

La conférence nationale de santé est consultée sur ces mesures (consultation facultative). Les
associations d’usagers ont été concertées sur ces mesures qui ont également été présentées
devant les agences sanitaires concernées par le dispositif de représentation des associations
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d’usagers dans leurs organes de gouvernance. Les entreprises produisant des produits de santé
ainsi que leurs assureurs ont également été concertés sur la réforme de 1’action de groupe.

Le Conseil supérieur des tribunaux administratifs (CSTA) a également fait 1’objet d’une
saisine, en ce que I’action de groupe représente une nouvelle voie de droit ouverte devant les

juridictions administratives, de méme que le comité technique spécial des services judiciaires.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

Les modalités de nomination des usagers présents au sein des conseils d’administration des
différentes agences seront déterminées, selon les agences, soit par décret en Conseil d’Etat,
soit par convention constitutive.

Un décret en Conseil d’Etat sera nécessaire pour déterminer la composition et les modalités
de fonctionnement de la commission des relations avec les usagers.

Les modalités d’application des dispositions relatives a 1’action de groupe seront précisées par

décret en Conseil d’Etat, ainsi que la liste des professions judiciaires réglementées pouvant
assister une association.
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CHAPITRE V: CREER LES CONDITIONS D’UN ACCES OUVERT
AUX DONNEES DE SANTE (ARTICLE 47)

I. DIAGNOSTIC

A. L’accés aux données de santé

.1 Etat du droit

L’acces aux données médico-administratives est régi par I’ensemble législatif suivant :

la loi n® 78-17 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés du 6 janvier 1978
encadre les traitements de données a caractére personnel, impose des conditions
générales de loyauté et de nécessité de la collecte des données, de leur utilisation pour
des finalités déterminées, d’exactitude et de limitation dans le temps de leur
conservation et reconnait aux personnes dont les données font 1’objet d’un traitement
un droit d’information préalable, un droit d’opposition un droit d’accés et un droit de
rectification ;

la loi Informatique et Libertés (LIL) pose par ailleurs en son article § le principe d’une
interdiction de traitement des données personnelles de santé (et d’autres données dites
« sensibles »), sauf si les intéressés y ont consenti ou s’il s’agit de dossiers médicaux
ou de traitements d’intérét public dont la nécessité ou les conditions sont prévues par
la loi. Le chapitre IX de la LIL fixe le régime d’autorisation des traitements de
données personnelles ayant pour fin la recherche en santé ; I’identité des personnes
concernées est normalement masquée sauf dans les cas ou il est nécessaire que les
chercheurs la connaissent ; les projets de recherche sont examinés en amont de la
Commission nationale de I’informatique et des libertés (CNIL) par un comité
consultatif composé de chercheurs. Le chapitre X de la méme loi fixe le régime
d’autorisation par la CNIL des traitements de données personnelles préalablement
déidentifiées, issues notamment des systemes d’information hospitaliers ou des
systemes d’information de I’assurance maladie, ayant pour fin [’évaluation ou
I’analyse d’activité de soins.

Les articles 27 et 29 de la LIL encadrent aussi 1’'usage du numéro d’inscription au
répertoire national d'identification des personnes physiques (NIR, généralement appelé
numéro de sécurité sociale) conditionnant son emploi a un décret en Conseil d’Etat
pris sur avis de la CNIL. Or, le NIR peut étre le seul moyen d’apparier des données de
sources différentes dans les projets de recherche ;

la loi n® 78-753 du 17 juillet 1978 (dite loi « CADA ») compléte ces dispositions en
matiere de réutilisation des données personnelles détenues par I’administration. Cette
réutilisation est permise dans les conditions de ’article 13 de ce texte : ou bien parce
que les personnes intéressées y ont consenti, ou bien parce que ces données ont été
rendues anonymes, ou bien si une disposition 1égale ou réglementaire le permet.

De plus, des textes particuliers interviennent, I’ensemble formant un dispositif complexe :

les articles L161-29 et L161-33 du code de la sécurité sociale (CSS) prévoient la
transmission a 1’assurance maladie, par les professionnels et établissements de santé,
d’informations médicales telles que les codes des actes et des prestations via les
feuilles de soins ou les bordercaux de facturation ;

I’article L161-28-1 du méme code définit les finalités du Systeme National
d’Information Interrégimes de 1’assurance maladie, ou SNIIRAM (connaissance des
dépenses d’assurance-maladie, retours d’informations aux prestataires de soins sur
leur activité, mise en ceuvre et évaluation de politiques de santé publique) et renvoie a

181



un protocole passé entre les trois principaux régimes d’assurance maladie, approuvé
par arrété ministériel pris apres avis de la CNIL, le soin de définir « les modalités de
gestion et de renseignement » du SNIIRAM. Le texte ajoute enfin que les traitements
de données du SNIIRAM « préservent 1’anonymat des personnes ayant bénéfici¢ de
prestations de soins » ;

- compte tenu de I’étendue des questions incluses dans ce protocole interrégimes, qui a
instauré un organisme de gouvernance tripartite (assurance maladie, professionnels de
santé et Etat) présidé par le directeur général de la CNAMTS, 1’arrété qui valide & la
fois ce protocole et les décisions du « COPIIR SNIIRAM », joue un réle important.
Soumis a 1‘avis de la CNIL, il précise les finalités du SNIIRAM, définit les catégories
de données qui y sont versées et organise les procédures d’acces « permanent » aux
données, acces réservé a des organismes sans but lucratif et/ou, sous certaines
conditions, aux adhérents du Groupement d’intérét public « Institut des données de
santé » (GIP IDS) créé par la loi n°® 2004-810 du 13 aott 2004 (art. L161-36-5 du
CSS). L’arrété impose la génération d’un numéro d’anonymat issu d’un double
chiffrement du NIR.

- le méme arrété a confié I'instruction des demandes d’acces ponctuels a des jeux de
données du SNIIRAM au bureau de I’'IDS qui a ainsi notamment la mission
«d’approuver » les demandes émanant des organismes de recherche sans but lucratif
avant que ces demandes soient soumises a la CNIL ;

- larticle L.6113-8 du code de la santé publique (CSP) définit quant a lui les catégories
de données transmises par les établissements de santé, incluant des résumés de sortie
individuels, et les finalités du Programme de médicalisation des systemes
d’information (PMSI) : élaboration du projet régional de santé, détermination des
ressources des établissements, évaluation de la qualité des soins, vigilance sanitaire,
contrdle de la facturation. Les regles d’acceés a ces données sont celles fixées par le
chapitre X de la loi du 6 janvier 1978 et par les textes du CSP propres au PMSI : les
données transmises doivent étre anonymes ou, a défaut, ne comporter ni le nom-
prénom ni le NIR et dans ce cas, leurs traitements doivent étre autorisés par la CNIL ;

- les articles L.1121-1 et suivants du CSP issus de la loi n°2012-300 du 5 mars 2012
relative aux recherches impliquant la personne humaine (dite loi Jardé) ajoutent encore
a la complexité du dispositif d’accés aux données puisque les demandes de recherche
« impliquant la personne humaine » relévent quant a elles des comités de protection
des personnes (CPP), en amont de la CNIL (ce dispositif n’est pas encore entré en
vigueur).

Par ailleurs une réglementation européenne organise les conditions d’acces et d’utilisation des
données personnelles, dans le respect de la vie privée.

En effet, outre la directive 95/46/CE du 24 octobre 1995 transposée dans la LIL par la loi
n°2004-801 du 6 aolt 2004 relative a la protection des personnes physiques a 1'égard des
traitements de données a caractere personnel et modifiant la loi n® 78-17 du 6 janvier 1978
relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés, des dispositions similaires quant a la
protection des données personnelles sont consacrées a la fois par ’article 8 de la Charte des
droits fondamentaux de I’Union européenne en vigueur dans les Etats membres et par la
convention n° 108 du Conseil de I’Europe.

Enfin la commission européenne a adopté le 25 janvier 2012 une proposition de réglement
relatif a la «protection des personnes physiques a l'égard du traitement des données a
caractére personnel et a la libre circulation de ces données ». Ce texte dont une version
amendée a été récemment adoptée par le Parlement européen est destiné a se substituer a la
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directive 95/46/CE. Les traitements de données de santé, tels que le SNIIRAM, mis en ceuvre
par les organismes d’assurance-maladie, apparaissent confortés par ces dispositions. Ce projet
souligne davantage (a I’article 81) que ladite directive, le role des motifs d’intérét public dans
la justification des traitements des données de santé. Le projet de texte européen prévoit aussi
(a larticle 83) que les bases de données utilisées pour la recherche et les statistiques,
lorsqu’elles ne peuvent étre rendues complétement anonymes, doivent masquer sous un
« pseudonyme » 1’identité des personnes concernées, laquelle identité doit ou peut alors étre
conservée a part des autres données.

1.2. Diagnostic du fonctionnement du systéme d’acces aux données

Le diagnostic qui suit a notamment été porté dans le rapport de Pierre-Louis Bras « sur la
gouvernance et 1’utilisation des données de santé » remis a la Ministre chargée de la santé le
3 octobre 2013, puis confirmé par la commission dite open data, installée par le ministére de
la santé en novembre 2013 et qui a remis son rapport en juillet 2014%,

Un ensemble de données riche et performant

La France dispose déja aujourd’hui avec 1’ensemble SNIIRAM-PMSI (programme médicalisé
des systémes d’information) d’une des plus grandes, voire de la plus grande base de données
médico-administratives au monde : elle regroupe par an 1,2 milliard de feuilles de soins,
500 millions d’actes médicaux et 11 millions de séjours hospitaliers (en médecine, chirurgie
et obstétrique), avec potentiellement (au terme de la montée en charge) une profondeur
historique de 14 ans (et méme de 20 ans pour 1’échantillon généralistes de bénéficiaires et le
PMSI).

Il existe hors de nos frontieres des bases de données comportant des informations plus
étendues ou plus précises que celles du SNIIRAM-PMSI frangais, notamment des résultats
d’examens et des informations transmises par les médecins sur les diagnostics et les facteurs
de risques (alcool, tabac, masse corporelle...), ou des bases plus faciles a apparier avec des
sources de données complémentaires, mais aucune base ne parait réunir autant d’informations
médicales chainées sur une population aussi vaste. La base anglaise GPRD (General Practice
Research Database) est pour I’instant, avec moins de 4 millions de dossiers actifs, trés loin
des effectifs du SNIIRAM, de méme que les bases américaines de Medicare, de certains
assureurs ou des Veterans qui comportent en outre des biais de sélection. Jusqu’a présent,
seuls des petits pays ont réussi a chainer systématiquement leurs données de soins primaires
avec leurs données hospitalieres.

Les constituants du systéme actuel de bases de données sont les suivants :

- la principale base médico-administrative est le Systéme national d’information
inter-régimes de 1’assurance maladie (SNIIRAM). Géré par la Caisse nationale de
I’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTYS), il tire initialement ses
données des feuilles de soins, traitées puis retransmises par les caisses primaires
du Régime Général et les autres régimes - ou organismes - d’assurance maladie
obligatoire (par exemple régime agricole, sections locales mutualistes...). Sa
montée en charge a commencé en 2003 ;

- les informations médico-administratives sur les séjours hospitaliers, tirées du
Programme de médicalisation des systémes d’information (PMSI), sont

* http://www.drees.sante.gouv. fr/IMG/pdf/rapport-donnees-de-sante-2013.pdf
0 hitp://www.drees.sante.gouv. fi/IMG/pdf/rapport_final commission_open_data-2.pdf
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conservées dans une autre base nationale, gérée par 1’Agence technique de
I’information sur I’hospitalisation (ATIH), qui en transmet toutefois une copie au
SNIIRAM depuis 2007 ;

- les informations sur les déces sont aussi partiellement incluses dans le SNIIRAM :

le Répertoire national d’identification des personnes physiques (RNIPP) géré
par I’Institut national de la statistique et des études économiques (INSEE) et
son miroir a la caisse nationale de ’assurance vieillesse (CNAYV), le Systéme
national de gestion des identités (SNGI), comportent en plus des éléments
d’identité, le statut vital des personnes, qu’ils fournissent aux organismes de
sécurité sociale ; c’est ainsi que la date de déces se retrouve déja dans le
SNIIRAM ;

o le Centre d’épidémiologie sur les causes médicales de déces (CepiDc) est un
laboratoire de I’institut national de la santé et de la recherche médicale
(INSERM), destinataire de la partie médicale des certificats de déces ; ces
données ont fait 1’objet d’un appariement — encore expérimental - avec le
SNIIRAM.

Ainsi il existe un SNIIRAM au sens étroit, la base d’origine : ce sont essentiellement des
données de facturation sur les soins de ville et en cliniques privées. Et il existe un SNIIRAM
au sens large qui inclut aussi les informations d’activit¢ médicale des hopitaux et des
cliniques, issues du PMSI. Ce SNIIRAM élargi désigne donc aujourd’hui le mariage de deux
bases, 1'une hospitaliére, ’autre ambulatoire. Décrivant tous les soins regus par les
65 millions de résidents francais, cette base occupe désormais en France la place centrale, et
c’est surtout d’elle qu’il a été question depuis 2013 dans le débat public sur les difficultés
d’acces aux données de santé.

On peut citer parmi les points forts de la base francaise :

- DP’exhaustivité¢ de la population (effectif et absence de biais), qui lui confére sa
grande puissance statistique ;

- les données détaillées sur les consommations de soins en ville et a 1’hopital,
notamment tous les traitements médicamenteux prescrits au long cours et toutes
les hospitalisations,

- le chainage (suivi longitudinal des données par personne) ;

- la chronologie précise ;

- la qualité d’ensemble des données ; il faut noter a ce sujet que I’exactitude du NIR
des cartes Vitale et son mode de recueil automatique y contribuent fortement. De
méme, la saisie des codes des médicaments est pour 1’essentiel automatisée. Les
codes des diagnostics peuvent connaitre en revanche des variations de fiabilité.

Un pilotage du systéme de données de santé déficient

Le pilotage, centré sur les procédures d’autorisation, a souffert jusqu’a la période récente de
I’absence d’une doctrine claire. Il est aujourd’hui éclaté entre un grand nombre d’acteurs : le
la CNAMTS, le COPIIR SNIIRAM (23 membres dont des représentants de 1’assurance
maladie, des professionnels de santé et I’Etat), la CNIL et son comité consultatif, le ministre
chargé de la sécurité sociale et I’Institut des données de santé (IDS).

Les droits d’acces permanents au SNIIRAM fixés par '« arrét¢ SNIIRAM » signé par le

ministre chargé de la sécurité sociale excluent les acteurs privés a but lucratif (en dehors des
organismes d’assurance maladie complémentaire via leurs fédérations et I’'IDS) mais ne font
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pas de différence claire entre des données anonymes, qui devraient étre en acces libre, et des
données personnelles auquel I’accés doit étre encadré.

Les modalités d’accés « de droit commun » confrontent les chercheurs a des circuits différents
selon que leur projet reléve du chapitre IX ou du chapitre X de la LIL, voire de la loi Jardé
(cf. infra).

L’acces des chercheurs est parfois trop difficile, parfois insuffisamment encadré.

En particulier, les contraintes actuelles sur I’emploi du NIR sont peu efficaces au regard de la
protection des données personnelles mais entravent gravement les appariements avec d’autres
sources de données et sont ainsi un obstacle majeur aux progres de la recherche en santé dans
notre pays.

Inversement, la CNIL et le ministere de la santé ont autorisé 1’agence technique d’information
sur I’hospitalisation (ATIH) a pratiquer une politique assez libérale quant a la diffusion des
bases de données PMSI sur des supports aisément copiables (il en va de méme pour les
extractions de données du SNIIRAM, ou I’on perd ensuite la trace des données), alors qu’il
est assez facile de reconnaitre dans ces jeux de données les personnes sur lesquelles on
dispose d’informations par ailleurs : preés de 90 % des personnes sont ainsi identifiables a
coup sir dans la base hospitaliére si on connait leur age, leur sexe, leur code postal, ainsi que
I’hopital, la durée de séjour et le mois de sortie.

L’acceés aux données se heurte aussi a des difficultés techniques qui tiennent a la réelle
complexité du sujet mais aussi a I’insuffisance des services d’assistance aux utilisateurs.

Un cas particulier est celui des données sur I’activité des professionnels de santé que 1’article
L162-1-11 du CSS autorise la CNAMTS a faire connaitre. Le fait que des données sur les
tarifs moyens des professionnels de santé, déja publiées sur le site ameli.fir de la CNAMTS, ne
puissent pas étre réutilisées par d’autres, résulte de 1’article 13 de la loi CADA mais apparait
difficilement compréhensible.

Au final, aucune autorité n’assure suffisamment la gouvernance et le pilotage de 1’ensemble
du systtme de données, alors méme que les procédures en cause sont nombreuses et
complexes, voire « touffues et contestées » selon les termes du rapport d’octobre 2013*! déja
cité. Il apparait pourtant que le systéme de données de santé constitue un bien public qui ne
peut étre approprié par aucun des acteurs du systéme. Il doit étre administré dans I’intérét
commun par une autorité 1égitime en concertation avec 1’ensemble des parties prenantes.

B. Utilisation du NIR en tant qu’identifiant national de santé

L’absence d’un identifiant du patient unique, solide et pérenne est reconnue depuis longtemps
par les acteurs de santé comme par les représentants des usagers comme une faiblesse majeure
et méme un frein au développement des systémes d'information de santé. Ce sujet touche
directement a la qualité et a la sécurité des soins, la confusion de personne constituant un
risque majeur dans I’utilisation d’informations médicales (particuliérement en matiere de
prescriptions et de résultats d’examens, ou encore de transfusion sanguine).

Les professionnels de santé en établissements hospitaliers comme en cabinet de ville doivent
composer avec 1’existence de plusieurs numéros d’identification des patients, créés par les

41 http://www.social-sante.gouv.fi/IMG/pdf/Rapport_donnees_de_sante_2013.pdf
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différents intervenants dans leur prise en charge. L’information disponible sur un patient est
ainsi dispersée et impossible a rassembler. Ce sujet a été récemment mis en évidence,
notamment par I’EFS (Etablissement francais du sang) qui a alerté le ministére sur les
situations dangereuses créées par la pluralité et ’incertitude des identifiants des personnes
quand il s’agit de regrouper des données criti%ues de diverses provenances, de nature a
menacer la sécurité des activités transfusionnelles™.

Les professionnels de santé ont été satisfaits que la loi crée I’INS en 2007, mais attendent
aujourd’hui des pouvoirs publics la mise en ceuvre rapide sur le terrain d’un dispositif simple
et fiable, alors que le partage d’informations constitue un enjeu majeur dans la mise en ceuvre
du parcours de santé du patient qui est un des piliers de la stratégie nationale de santé.
L’absence d’INS rend ainsi impossible le versement automatique des données du Dossier
pharmaceutique dans le DMP, tel que le prévoit I’article L.1111-23 du CSP.

II. OBJECTIFS DE LA REFORME
A. L’acceés aux données de santé
Une implication plus forte de I’Etat dans le pilotage stratégique

Le projet de loi pose le principe d’un pilotage stratégique par I’Etat, dans le cadre d’une
gouvernance qui s’appuiera sur deux piliers :

- la CNAMTS a qui la loi confie le role d’opérateur principal du nouveau systéme
national des données de santé (le SNDS) ;

- I’Institut national des données de santé, groupement d’intérét public prenant la suite de
I’actuel IDS, qui regroupera I’ensemble des parties prenantes pour permettre
I’expression des avis sur [’utilisation des données de santé en général, mais qui
donnera aussi, un avis, s’il y a lieu, sur le bénéfice collectif attendu, ou non, d’études
pour lesquelles il est demandé a la CNIL une autorisation d’accés a des données
personnelles. L’INDS assurera enfin un réle de guichet pour 1’accueil et ’orientation
des projets d’études ou de recherche dans une procédure d’autorisation qui demeure
assez complexe et exige une assistance.

Organiser d’une part I’ouverture (open data) des données publiques et d’autre part ’accés
pour des recherches, études et évaluation d’intérét public le plus large compatible avec le
secret des données personnelles.

A cette fin, un principe simple est proposé :

- ou bien les données sont anonymes (qu’il s’agisse de données agrégées ou de données
individuelles déidentifi¢es et rendues suffisamment imprécises pour qu’on ne puisse y
reconnaitre les personnes), alors elles sont mises a la disposition du public, selon le
principe dit de ’open data ;

- ou bien les données médico-administratives présentent un risque de réidentification
(elles sont toujours « déidentifiées », mais suffisamment précises pour que certains
puissent y reconnaitre des personnes sur lesquelles ils disposent d'informations par

# La position de I'Etablissement Frangais du Sang (EFS) est & ce titre éclairante. L’ESF a besoin en premier lieu que les
patients, receveurs de produits sanguins labiles, soient identifiés de fagon a assurer la sécurité transfusionnelle des receveurs.
Cette sécurité n’est aujourd’hui pas absolument assurée dans la mesure ou les informations concernant un patient sont issues
de sources différentes (dossiers médicaux en établissements de santé, laboratoires d’analyses médicales...), en général non
interopérables, et que les méthodes de rapprochement de ces différentes sources ne garantissent ni les erreurs ni les
homonymies, ni les variations dans les caracteres d’identité et la méthodologie de leur recueil.
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ailleurs), alors elles peuvent étre rendues accessibles, pour des recherches et des
études présentant un intérét public, mais de maniére restreinte, sous certaines
conditions et avec des garanties suffisantes pour protéger la vie privée des personnes
concernées.

L’accés est restreint, en tant qu’il s’agit d’une précaution nécessaire a la préservation de la vie
privée, et, en tout état de cause, aucun traitement de ces données ne doit donner lieu a des
décisions relatives aux personnes dont émanent les données traitées. Toutefois, 1’acces est
ouvert a I’égard :

- du secteur privé qui aura acceés aux données sous réserve que les projets pour
lesquels elles sont nécessaires présentent un intérét public significatif et que la
réalisation du traitement soit confiée a un organisme d’études, public ou privé,
accrédité ;

- de I’ensemble des chercheurs et porteurs de projet d’étude qui profiteront de
procédures globalement simplifiées, notamment en matiére de projets mélant les
jeux de données recueillies par enquétes (auprés de médecins ou directement
aupres des personnes concernées) et ceux issus des bases médico-administratives,
tous désormais pris en charge par la seule procédure du chapitre IX de la LIL ;

- des projets comportant un recours au NIR pour I’appariement entre des jeux de
données de sources différentes; ces projets seront désormais autorisés
directement par la CNIL en méme temps que le projet de recherche ou d’étude
pour lequel I’appariement est nécessaire, alors qu’ils impliquent aujourd’hui un
décret en Conseil d’Etat.

B. L’utilisation du NIR en tant qu’identifiant national de santé

L’objectif de la réforme est de permettre 1’utilisation du NIR par les professionnels et
établissements de santé pour indexer les dossiers des patients qu’ils prennent en charge.
L’adoption d’un dispositif unique et commun d’identification des patients est une condition
nécessaire de D’interopérabilité des systémes d’information des professionnels et
¢tablissements de santé et donc de leur capacité a échanger et partager facilement et de fagon
sécurisée (absence d’erreur sur le patient) les données médicales nécessaires a la prise en
charge des patients.

III OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

A. L’accés aux données de santé

IIL.1. Options écartées

Ces options écartées, sont les suivantes :

- statu quo général : option comportant la prolongation des situations indésirables
évoquées plus haut : pilotage global du systétme de données de santé inadéquat ;
lacunes dans les dispositifs d’ouverture des données publiques (anonymes) ; acces
difficile des chercheurs aux données couvertes par le secret ; conditions d’acces aux
données hospitalieres du PMSI et aux données extraites du SNIIRAM insuffisamment
sécurisées ;

- le choix de faire contribuer financiérement les utilisateurs du SNDS par une taxe, qui
aurait été assise a la fois sur le nombre d’études basées sur 1’accés au SNDS acquises
par ’entreprise taxée, et le chiffre d’affaires de celle-ci. Cette option n’a pas été

187



retenue car la technique de la redevance, payée par les seuls organismes utilisateurs
des données, quelle que soit leur nationalité était applicable, plus juste et plus souple ;

une redevance portant sur 1’avantage économique induit par I’accés au SNDS pour les
utilisateurs de ses données, lesquels peuvent tirer un parti considérable de leur
exploitation, en termes notamment d’augmentation du potentiel commercial des
médicaments dont les effets sanitaires (bénéfiques) auront été étayés par les études
effectuées sur une base de données publique riche et fiable (cf. infra la section sur les
impacts sanitaires). Cette option n’a pas été retenue car elle comportait un élément de
fragilité juridique a travers la rupture du principe d’égalité qu’elle impliquait, bien que
cette rupture puisse étre, dans certains cas*, compatible avec le droit. Elle supposait
aussi qu’on sache mesurer I’avantage économique en question, ce qui risquait de
donner lieu a des difficultés et des contentieux ;

abrogation pure et simple des textes sur les bases (SNIIRAM, PMSI...) alimentant le
SNDS, qui aurait permis une lisibilité 1égérement supérieure de la loi, mais aurait
fragilisé I’édifice des usages « métier », raison d’étre initiale de ces bases (allocation
des ressources aux hopitaux, retours d’information vers les professionnels libéraux sur
leur activité...) ;

alertes sanitaires : option d’une procédure d’autorisation de la CNIL en urgence,
écartée au profit d’un régime déclaratoire en cas d’alerte sanitaire (déclenchée par
I’Institut de veille sanitaire). Dans un tel cas, la protection des personnes prime sur la
protection des données, laquelle reste soumise au controle de la CNIL ;

législation sur ’hébergement sécuris¢ de toutes les données personnelles de santé
(trop complexe) ;

décret-cadre sur I’emploi du NIR pour des appariements entre bases de données a des
fins de recherche ou d’étude : cette option a été écartée parce qu’il et fallu autant de
décrets cadres qu’il y a de types de recherches. La loi (article 29 de la LIL) et la
jurisprudence du Conseil d’Etat empéchant de prendre un texte de portée
suffisamment générale ;

alignement général de 1’encadrement des usages du NIR sur celui des autres données
d’identité (nom-prénom-date et lieu de naissance...) ; hypothése sans doute justifiée
sur le fond mais écartée car de portée trop générale dans une loi sur la santé ; seules
les procédures impliquant le NIR, au titre des études, des recherches et des évaluations
en santé (et des alertes sanitaires) sont allégées, par dérogation a I’exigence du décret
en Conseil d’Etat, dont le principe est maintenu par ailleurs.

1I1.2 Options et dispositifs retenus

1I1.2.1 Création du SNDS

Le SNDS

Le choix a été de rebaptiser le systéme d’information national, qui pour 1’essentiel (SNIIRAM
et PMSI) existe déja, pour souligner que ses finalités ne se limitent plus désormais a
I’assurance maladie. Il s’est donc agi de :

43 Cf. notamment la jurisprudence initiée par la décision « Denoyez et Chorques »* (10 mai 1974) du Conseil d’Etat sur le
principe d’égalité devant le service public, énongant en substance que des différences de traitement peuvent étre justifiées en
raison soit de différences de situations entre les usagers pertinentes par rapport a l'objet du service, soit au titre d’un intérét
général attaché a cet objet ; ainsi que la jurisprudence analogue du Conseil constitutionnel (Cf. par exemple la décision du 14
aoiit 2003 relative aux avantages de retraite bénéficiant aux méres salariées **.
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- créer le SNDS en regroupant par la loi des bases et systémes d’informations
existants (SNIRAM, PMSI, causes de déces) ou a constituer (données du secteur
médico-social, remboursements de 1’assurance maladie complémentaire). Toutes
ces données collectées initialement a des fins de gestion ou de financement ou de
controle par différentes administrations ou organismes, sont des données de santé
se rapportant a des individus mais réutilisées a des fins de connaissance et
d’information, en masquant 1’identité des personnes concernées ;

- Dinscrire dans le CSP et non plus dans le CSS ;

- compléter la liste de ses usages, aboutissant a six finalités, qui sont en réalité les
finalités des traitements rendus possibles par [’utilisation des données :
I’information du public sur la santé, les soins et la prise charge médico-sociale ; la
définition, la mise en ceuvre et I’évaluation des politiques de santé et de protection
sociale ; la connaissance des dépenses de l’assurance maladie et des dépenses
médico-sociales ; I’information des professionnels, structures et établissements de
santé ou médico-sociaux sur leur activité ; la surveillance, la veille et la sécurité
sanitaires ; la recherche, les études et I’innovation dans les domaines de la santé et
de la prise en charge médico-sociale ;

- confirmer que sa gestion reste pour 1’essentiel confiée a la CNAMTS qui est
responsable du SNDS en tant qu’il est un traitement de données au sens de la LIL.

Les acces au SNDS

Le projet de loi distingue :

les données publiques (anonymes) qui seront ouvertes a tous qu’il s’agisse de données
agrégées ou de données individuelles appauvries ;

les informations publiées antérieurement par 1’assurance maladie sur I’activité des
professionnels de santé, qui seront désormais réutilisables par tous, sur la base d’une
disposition expresse du projet de loi ;

les acces aux données indirectement nominatives (rappelons que les données du SNDS
ne comportent ni les nom-prénoms ni le NIR), pour des utilisations fondées sur un
projet de recherche ou d’étude, qui donneront lieu a un examen selon des critéres
d’intérét général et de rigueur méthodologique définis dans le cadre du nouveau
chapitre IX de la LIL, tel qu’il résultera de l’unification des chapitres IX et X
antérieurs. Ces critéres sont, en substance, la rigueur et les garanties d’une recherche
scientifique, ou d’une étude d’intérét général, dont la finalit¢ ne soit pas
manifestement et essentiellement commerciale. Des procédures simplifiées et rapides
s’appliqueront dans les cas standard ou pour les études demandées par la puissance
publique. L’acces sera limité aux données nécessaires ;

les acces permanents aux données indirectement nominatives réservés a certaines
administrations et a certains organismes chargés d'une mission de service public (en
pratique, notamment I’ANSM, I’InVS, la HAS, la CNAMTS et les autres régimes
d’assurance maladie, la direction de la recherche, des études, de ’évaluation et des
statistiques (DREES), les ARS...) exigeant un acces fréquent aux données médico-
administratives. Les accés des agents habilités seront enregistrés de sorte que la CNIL
puisse exercer son contrdle a posteriori, en plus de I’avis initial qu’elle aura donné sur
le décret. Le décret fixant la liste de ces organismes mentionnera aussi les données
auxquelles chacun aura acces.

Sont maintenues ou renforcées les garanties protégeant la vie privée :
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- interdiction d’utiliser le SNDS pour prendre des décisions relatives aux personnes
(comme déja évoqué supra) ;
- autorisation** par la CNIL des traitements de données du SNDS ;

- obligation pour les organismes privés a but lucratif de faire réaliser leurs études sur
le SNDS par des laboratoires de recherche ou des bureaux d’étude présentant des
garanties de compétence et d’indépendance (distincts du commanditaire), afin de
limiter également le nombre des personnes accédant aux données ;

- désignation des personnes habilitées a traiter les données dans les organismes
bénéficiant d'un accés permanent; ces personnes sont astreintes au secret
professionnel (la qualité de médecin ne sera plus exigée dans les agences régionales
de santé), sécurité et confidentialité des données du SNDS, impliquant qu’une trace
fiable soit conservée de tous les accés (qui ? quand ?) et des requétes effectuces,
s’agissant de données qui restent des données personnelles indirectement
nominatives méme si elles ne sont jamais associées a 1’identité (ni au nom, ni au NIR
ni a aucune autre donnée directement identifiante) ;

- gestion séparée, a travers l’intervention d’un organisme tiers spécialement désigné
par décret en Conseil d’Etat sur avis de la CNIL, d’un dispositif permettant de
remonter au NIR ou d’utiliser les coordonnées X/Y du domicile, pour permettre,
lorsque la CNIL 1’a autorisé, le retour a 1’identité de la personne, si un appariement,
un regroupement statistique (pour rendre possibles et préparer des traitements a des
fins de recherche) ou une autre raison impérieuse (une menace grave pour la santé de
la personne), I’exige. Des mesures techniques seront prises pour sécuriser ce
dispositif et faire en sorte que les NIR ne soient jamais associ¢s, au sein du SNDS,
avec les autres données. Ce principe de gestion séparée de 1’identité, lorsque sa
conservation est nécessaire, dans les bases destinées a la recherche, est directement
repris de I’article 83 du projet de réglement européen sur la protection des données
personnelles (cf. supra) ;

- secret professionnel, sous les peines prévues a I’article 226-13 du code pénal,
s’imposant aux personnes intervenant dans la mise en ceuvre des traitements de
données.

L’ensemble de ces dispositions protectrices de la vie privée fait que 1’acceés aux données
personnelles (présentant un caractére indirectement nominatif) dans le SNDS et les
traitements et appariements de ces dernieres seront réservés a un petit nombre de personnes.
Les acceés par ces personnes, individuellement habilitées et authentifiées, sont réservés a des
finalités de recherche et d’études présentant obligatoirement un intérét public visant
notamment des finalités de santé publique et d’équilibre des comptes de la sécurité sociale.

La gouvernance du SNDS et I’Institut national des données de santé (INDS)

La gouvernance du systéme comportera plusieurs dimensions : le pilotage par I’Etat des
services rendus par les opérateurs du SNDS, au premier rang desquels la CNAMTS liée a
1’Etat par une convention d’objectifs et de gestion, la production des textes réglementaires en
application de la présente loi, la garantie de la sécurité du dispositif, la gestion du modéle
économique du systéme (les données publiques seront gratuites mais il est prévu d’instaurer
une redevance assise sur 1’usage des données en acces restreint).

* Précisions a cet égard que la présente loi maintient les dispositions figurant initialement a ’article 64 (au chapitre X devant
étre abrogé) de la loi informatique et libertés, donnant a la CNIL de larges possibilités de vérifier les garanties présentées par
le demandeur d’une autorisation et de s’assurer des conditions de sécurité du traitement.
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Mais la gouvernance des données médico-administratives et plus largement des données de
santé présente aussi d’autres aspects qui justifient la création du GIP INDS décrit dans
I’ensemble constitué par la présente loi et ses textes d’application :

la concertation avec les acteurs et I’expression de leurs avis, en toute transparence, sur
les modalités d’accés aux données de santé et sur les orientations, le pilotage et les
résultats du SNDS ;

une instance ou seront réunis des représentants des usagers, des professionnels et
établissements de santé (et médico-sociaux), des organismes payeurs et de I’Etat se
prétera aussi a des échanges sur les informations a rendre publiques concernant
I’activité des professionnels et établissements ;

I’expression d’avis et la construction progressive d’une doctrine, en concertation avec
la CNIL et les autres acteurs concernés, sur la finalité d’intérét général de certaines
études pour lesquelles une autorisation d’acces est demandée a la CNIL ;

la diversité des acteurs réunis au sein de I’INDS le rendra 1égitime pour donner un avis
sur le bénéfice collectif a attendre de tel ou tel projet d’étude pour lequel 1’acces a des
données personnelles (déidentifiées) serait demandé ;

ce sera une instance de rapprochement des organes d’expertise et d’instruction, le GIP
devant servir aussi de support au comité d’expertise scientifique mentionné a 1’article
54 de la LIL et au comité national d’harmonisation des comités de protection des
personnes. Réunissant ainsi en son sein les comités chargés de I’instruction des
demandes d’autorisation en amont de la CNIL, il deviendra le guichet unique facilitant
les démarches des chercheurs, et des autres porteurs de projets d’études.

II1.2.2 Les autres dispositions

Le projet de loi prévoit plusieurs autres dispositions de nature a faciliter I’acces aux données
par les chercheurs sans pour autant compromettre la protection de la vie privée :

Remplacement du décret en conseil d’Etat nécessaire aux appariements ayant recours
au NIR, par une autorisation de la CNIL. Il s’agit d’'une procédure plus 1égére mais
rigoureuse.

En effet, I’'une des critiques les plus vives exprimées par les chercheurs contre 1’état
actuel du droit d’accés aux données médico-administratives (SNIIRAM et PMSI) est
la difficulté excessive d’apparier ces données avec d’autres fichiers de données a
caractére personnel, notamment avec des données d’enquéte auprés des patients eux-
mémes alors que dans ce cas les patients ont donné leur accord pour que des données
les concernant détenues par 1’assurance maladie puissent étre utilisées par les
chercheurs en complément de I’enquéte (par exemple récupérer aupres de 1’assurance
maladie le détail des consommations de médicaments des personnes interrogées).

Or, pour apparier sans risque d’erreur les données relatives aux mémes personnes dans
deux jeux de données différents, il faut un identifiant commun. La difficulté est que le
SNIIRAM et le PMSI sont des bases « dé-identifiées » (sans nom, sans NIR) ou
chaque personne est porteuse d’un pseudonyme qui est en I’occurrence un NIR chiffré
de manicére irréversible. C’est pourquoi, aujourd’hui, pour apparier ces données avec
d’autres, I’assurance maladie, doit procéder a un nouveau chiffrement des NIR des
personnes concernées pour les retrouver dans sa propre base. Avant I’intervention de
la présente loi, ces opérations étaient soumises a des procédures longues et délicates :
o nécessité d’un décret en Conseil d’Etat (en raison du 1° du I de I’article 27 de la
LIL);
o et méme, nécessité d’autant de décrets en Conseil d’Etat qu’il y a de traitements
différents requérant 1’'usage du NIR (en raison de 1’article 29 de LIL qui exige un
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décret par finalité, ou par catégorie de données ou par catégorie de destinataires
différentes).

Ces conditions sont donc remplacées dans le cadre de la présente loi par une
autorisation de la CNIL accordée dans le cadre du chapitre IX de la LIL. Cette
autorisation s’appliquera aux cas ou les personnes ont-elles-mémes confi¢ leur NIR
aux chercheurs. Elle pourra s’appliquer aussi aux cas ou le traitement implique de
remonter préalablement au NIR (via un tiers de confiance désigné par voie
réglementaire apres avis de la CNIL) ;

Fusion des chapitres IX et X de la LIL, retenant pour I’essentiel les dispositions du
chapitre IX, plus précises et exigeantes en mati¢re de protection de la vie privée. Cette
unification est nécessaire parce que la distinction entre données pour la recherche et
données issues des bases médico-administratives s’est progressivement effacée ; toutes
servent a la recherche et toutes tendent a étre gérées de fagon similaire (I’identité des
personnes, si elle est connue, est masquée et gérée a part, utilisée exclusivement,
lorsque c’est nécessaire, pour la préparation des données : leur chainage ou leur
appariement notamment).

L’unification clarifie et réduit mais ne supprime pas toute la complexité dans les
procédures autorisant les traitements de données personnelles en santé. En effet une
articulation explicite était nécessaire avec les recherches impliquant la personne
humaine mentionnées par la loi Jardé : elle est introduite sous la forme d’un renvoi
aux articles L.1123-1 et suivants du CSP organisant la procédure spécifique de
demandes d’autorisation qui en découle. On doit mentionner aussi que les études sur
les données de la statistique publique sont autorisées par un comité du secret
statistique distinct de la CNIL.

Pour les autres recherches entrant dans le champ du chapitre IX de la LIL, le dossier
de demande sera examiné par un comité d’expertise (qui se substitue a I’actuel Comité
consultatif sur le traitement de l'information en matiére de recherche - CCTIRS) en
fonction de leur intérét scientifique, de la méthodologie, de la nécessité du recours a
des données a caractere personnel et de la pertinence de celles-ci par rapport a la
finalité du traitement. Ce comité est composé de fagon a garantir son indépendance et
la diversité des compétences qui y contribuent, dans des conditions fixées par décret.

Le présent article prévoit également que le GIP INDS, qui représente les parties
prenantes, examine s’il y a lieu le dossier sur la base du critére d’intérét public
significatif. Il résultera de la présente loi et de ses textes d’application que le GIP
pourra étre saisi par un demandeur ayant regu un avis négatif du comité d’expertise ou
par la CNIL ou par le ministre de la santé, ou encore, que le GIP pourra évoquer le cas
de sa propre initiative.

Cette complexité tenant pour I’essentiel a la nature méme du sujet justifie que soit
aussi confiée a ’INDS une mission d’accueil et d’assistance aux chercheurs et aux
organismes publics ou privés porteurs de projets de recherche, d’étude ou d’évaluation
dans le domaine de la santé.

La présente loi précise par ailleurs que les personnes dont les données ont été
recueillies et doivent faire 1’objet d’un nouveau traitement pour une finalité différente
de celle prévue au départ, doivent en étre informées dans des conditions n’impliquant
pas des efforts disproportionnés par rapport a I’intérét de la démarche. Dans le cas des
données médico-administratives, dont le recueil est obligatoire, 1’information sur la
vocation de ces données a étre réutilisées a des fins de recherche ou d’étude, sans
qu’elles puissent étre associées au nom ou au numéro d’identification des personnes
concernées fera 1’objet d’une information du public dans des conditions précisées par
voie réglementaire. Des dispositions semblables vaudront pour le dépot de ces
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informations aux archives ou pour leur réutilisation dans le cadre de la statistique
publique.

Simplification des procédures d’urgence sanitaire, désormais soumises a une
procédure déclarative.

Une alerte sanitaire se rapporte a tout phénomeéne ou événement nouveau et anormal
présentant un risque a court ou moyen terme pour la santé publique, quelle qu’en soit
la nature, nécessitant la mise en ceuvre dans les plus brefs délais de mesures de
réduction de ce risque.

En cas d’alerte lancée par I’'InVS, doivent souvent étre mis en ceuvre dans les délais
les plus brefs le recueil et le traitement de données de santé a caracteére personnel.
Ainsi la surveillance de la dynamique territoriale ou individuelle d’une infection peut
nécessiter le recueil de données relatives aux hospitalisations, aux examens
diagnostics réalisés et a leurs résultats. Il en va de méme pour des investigations
concernant des cas groupés (cluster) de pathologies non transmissibles (intoxication
mais aussi cancers, etc.), en cas d’exposition environnementale ou
professionnelle / industrielle potentiellement dangereuse.

Ces traitements qui comportent un recueil direct mais aussi indirect de données
sensibles et donnant lieu a des interconnexions de fichiers a caractere personnel sont
soumis aujourd’hui & une autorisation préalable de la CNIL.

Or, la durée de telles procédures est difficilement compatible avec les exigences de
réactivité a une alerte. S’il est possible en 1’état des textes de procéder par avance a
des demandes « d’autorisations uniques » auprés de la CNIL en se fondant sur les
dispositions de I’article 25 applicables pour les traitements justifiés par I’intérét public,
cette démarche suppose d’anticiper toutes les modalités de traitements qu’il faudra
mettre en ceuvre dans le cadre d’une alerte, en vue de les soumettre a autorisation de la
CNIL, ce qui n’est pas toujours possible.

Pour réduire les délais, la présente loi soumet donc les traitements de données
sensibles impliqués par une alerte sanitaire, non plus a une autorisation de la CNIL
mais a un contrdle a posteriori (déclaration préalable).

Ce régime s’appliquera exclusivement aux organismes chargés de mission de sécurité
sanitaire désignés par un arrété pris apres avis de la CNIL. IIs seront tenus de lui
rendre compte annuellement des traitements mis en ceuvre dans ce cadre.

Cet allégement est sans conséquence sur le respect des obligations posées par la, loi
relatives a la loyauté de la collecte, la sécurit¢ des données, 1’information des
personnes et la mise en ceuvre de leurs droits, qui s’imposent & tout traitement de
données a caractére personnel.

II1.3. Nécessité de 1égiférer

Les raisons suivantes peuvent étre retenues :

textes de niveau législatif créant et fixant les caractéristiques essentielles des bases
de données médico-administratives existantes (articles L6113-7 du CSP, Tarticle
L161-28-1 du CSS, I’article L247-2 du code de 1’action sociale et des familles-
CASF, T’article L2223-42 du code général des collectivités territoriales- CGCT,
etc.) ;

missions de la CNAMTS relevant du champ de la loi, en vertu, implicitement, de
I’article 34 de la Constitution ;

nécessité de modifier de la LIL ;
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- loi pour la réutilisation des données des professionnels de santé préférable (voire
nécessaire) en raison de l’article 7 de la LIL, disposant que «un traitement de
données a caractére personnel doit avoir recu le consentement de la personne
concernée ou satisfaire a l'une des conditions suivantes: 1°/Le respect d'une
obligation légale incombant au responsable du traitement... ».

B. L’utilisation du NIR en tant qu’identifiant national des données de santé
II1.1. les options écartées

La possibilit¢ de générer un INS ex nihilo a été écartée en raison des couts et des délais
qu’aurait engendrés une telle solution sans apporter de sécurité supplémentaire en termes de
confidentialit¢ des données, I’INS étant par nature identifiant puisque propre a chaque
personne. De plus, cet INS aurait difficilement apporté le méme degré de sécurité que le NIR
s’agissant d’éviter les doublons (deux numéros pour un méme patient) ou les collisions
(méme numéro pour un méme patient.).

1I1.2 les options retenues

L’utilisation du NIR comme INS reléve pour beaucoup de professionnels de santé mais aussi
d’éditeurs d’informatique de la quasi-évidence, en raison de la simplicité et de la robustesse
que présente cette option. Celle-ci présente I’avantage d’une généralisation rapide et a cott
quasi nul a I’ensemble de la population.

Il importe en effet de souligner le haut niveau de sécurité qu’apporte 1’utilisation du NIR en
tant qu’identifiant certifié. En outre, sa large utilisation dans le champ social contribue a sa
fiabilité.

Il convient d’insister sur le fait que la capacité pour le médecin de disposer des principaux
¢léments d’information successivement recueillis au cours du parcours de soins du patient
constitue un facteur important de la qualité et de 1’efficience des soins prodigués. A I’inverse,

le non acces, ou pire des données erronées (parce que relatives au mauvais patient) constituent
une perte de chance pour le patient.

IV. IMPACTS
A. L’accés aux données de santé

IV.1 IMPACTS SOCIO-ECONOMIQUES

L’amélioration du systéeme de données de santé envisagée par le présent projet de loi
comporte de notables impacts sociaux et économiques positifs, concernant la démocratie, la
santé et I’économie.

Concernant la démocratie, le SNDS ¢largit 1’accés d’équipes de recherche et de bureaux
d’études aux données médico-administratives permettant d’améliorer la qualité du débat
public sur les politiques de santé en faisant une place plus large a 1’évaluation fondée sur des
preuves. En outre la publication de statistiques et d’indicateurs sur les performances, les colts
et les dysfonctionnements du systéme de soins et de ses composantes, sanitaires et médico-
sociales, alimente aussi le débat public, permet a chacun, en qualité d’usager et de citoyen, de
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mieux choisir et de se faire entendre, incitant les responsables a tous les niveaux a améliorer
les services dont ils sont chargés. Méme si la diffusion trés large de I’information comporte
des risques de mésusage, il est largement admis que les gains I’emportent. Enfin dans un autre
ordre d’idées, la promotion d’un modele frangais ou européen d’un usage des données
personnelles de santé respectueux de la vie privée et des libertés est aussi une démonstration
de démocratie.

Concernant 1’enjeu sanitaire, on s’est apercu au fil du temps que les données médico-
administratives, initialement recueillies a des fins de gestion pouvaient aussi servir de support,
seules ou appariées avec des études observationnelles classiques, aux études post-inscription
demandées par I’ANSM lors de la mise sur le marché des médicaments. Ainsi, I’étude relative
au Médiator a montré que le systéme d’information permet de tester certaines hypothéses sur
les effets en vie réelle des médicaments. Le nombre des observations mobilisées dans le
SNDS autorise la détection d’événements graves mais de trés faible fréquence, de ce fait non
décelables a partir des essais cliniques. Si les premieére études réalisées concernent le
médicament, la démarche d’évaluation peut étre élargie a d’autres domaines (matériels
médicaux, efficacité des actes...) et aux risques environnementaux. Si ce type d’études n’est
possible que depuis 1’appariement entre données de ville et données issues du PMSI, soit
depuis 2009, le systéme peut maintenant apporter une contribution majeure aux politiques de
vigilance et de sécurité sanitaire et de ce fait sauver des vies. Au-dela de la vigilance-sécurité,
le SNDS peut aussi servir de support a des études de sante publique : évaluation des états de
santé, des facteurs de risque, des inégalités de santé. Enfin il peut servir a mettre en évidence
des écarts de pratiques non justifiés et favoriser I’adoption de meilleures pratiques.

Concernant 1’économie, le recours au SNDS peut s’avérer un moyen économique pour établir
certains résultats qui ne peuvent aujourd’hui étre approchés qu’en organisant des études en
vie réelle, lourdes et coliteuses. Il peut permettre aux laboratoires pharmaceutiques de fournir
a un moindre colt certaines études que les autorités publiques (Direction générale de la santé -
DGS, ANSM, HAS et Comité économique des produits de santé - CEPS) leur demandent de
réaliser. Les laboratoires pharmaceutiques peuvent aussi étre amenés a utiliser ces données
pour réaliser de leur propre initiative des études afin de vérifier certaines propriétés de leurs
produits que seule une étude sur des grands nombres, en vie réelle peut permettre de révéler.
En ce sens, la disponibilité¢ d’un systeme d’information comme le SNIIRAM peut servir a
développer des capacités d’étude et de recherche (pharmacologie, épidémiologie...) qui
peuvent favoriser 1’attractivité du territoire pour la localisation des capacités de recherche. La
disponibilité d’une telle base, dans la mesure ou elle peut favoriser le développement d’une
recherche publique ou privée en santé (au sens large), peut constituer un atout dans la
compétition internationale en matiére de recherche. L’existence d’une base de données a
disposition des chercheurs peut favoriser, notamment en facilitant 1’accés des doctorants a des
données déja constituées, le développement d’une communauté académique dans les
domaines de I’épidémiologie, pharmacologie, santé publique, économie de la santé. L’usage
des technologies dites du big data sur ces immenses bases de données sera peut-étre de nature
a faire apparaitre des relations aujourd’hui difficiles a percevoir et a faire progresser
I’innovation.

En outre, ’acces aux données et la liberté de réutilisation des données publiques anonymes
favorise le développement de jeunes entreprises présentant ces données dans des applications
pour smartphones, apportant des services appréciés aux usagers. Enfin la France a tout intérét
a promouvoir le savoir-faire de ses entreprises et de ses institutions dans 1’hébergement et la
gestion des acceés aux données garantissant leur intégrité, leur confidentialité et la tracabilité
des acces et des requétes : a I’heure ou chacun se préoccupe du risque de revente de données
personnelles, cette avance acquise dans le secteur de la santé est un atout.
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Ces avantages économiques peuvent permettre d’envisager 1’absorption de quelques surcotits
ponctuels et immédiats :

- augmentation du niveau de sécurisation de I’acces aux données, pouvant étre pris en
charge par une redevance ;

- risque d’augmentation des demandes d’acces aux SNDS, instruites par le comité
d’experts, le GIP INDS et la CNIL, et générant de possibles surcotits d’organisation
et de ressources humaines.

B. L’utilisation du NIR en tant qu’identifiant national de santé

L’adoption d’un identifiant fiable est une condition nécessaire de I’échange et du partage
d’information entre professionnels de santé en charge d’un méme patient. La mise en place du
NIR en tant qu’identifiant constitue une contribution essentielle au déploiement des systémes
d’information support de la coordination des soins.

Pour autant, s’il s’agit de faciliter les échanges d’information dans I’intérét de la qualité des
soins délivrés aux patients, ceux-ci doivent étre opérés dans des conditions de sécurité qui
garantissent la confidentialité¢ et le respect de la vie privée des patients. Trois niveaux
d’encadrement président a la circulation des données médicales indexées sur le NIR.

Un premier niveau de garantie, mis en avant par la CNIL, porte sur le cantonnement de
’utilisation du NIR a la sphére santé-social, en s’interdisant tout élargissement pour 1’avenir.

La deuxiéme garantie réside dans le fait que 1’utilisation du NIR en tant qu’identifiant ne
remet pas en cause les régles qui président a ’acceés aux données personnelles de santé qui
restent protégée par le secret médical. L’acces aux données de santé du patient reste réservé
aux seuls professionnels de santé en charge du patient selon des régles qui impliquent son
consentement (s’il s’agit par exemple d’un médecin nouvellement consulté par le patient qui
voudrait prendre connaissance de son dossier médical) ou son absence d’opposition lorsque le
patient est pris en charge au sein d’une méme équipe de soins.

La troisieme garantie réside dans les dispositifs de sécurité qui encadre le traitement
informatique de données personnelles de santé : systtme CPS (carte de professionnel de
santé) qui permet une qualité élevée d’identification et d’authentification des professionnels,
développement des activités d’hébergeurs agréés sur des critéres exigeant, ensemble de
référentiels de sécurité des systémes d'information en cours d’¢élaboration dans le cadre de la
politique générale de sécurité des systemes d'information de santé portée par les pouvoirs
publics.

IV.2. IMPACTS JURIDIQUES

Les risques de contentieux juridictionnels paraissent se concentrer sur la question de la
rupture d’égalité devant le service public, et la question des atteintes au principe de liberté de
la concurrence et de liberté d’entreprendre.

En ce qui concerne le premier point, une différence de traitement est opérée en maticre
d’acces au SNDS, entre les entreprises privées, devant passer par une structure intermédiaire,
publique ou privée, reconnue pour son indépendance et son expertise, et certains organismes
proches, ou faisant partie, du service public qui pourront bénéficier d’un acceés direct.
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Cette différence de traitement correspond a la fois a des différences de situations objectives
par rapport a 1’objet du présent projet de loi et a I’intérét général. En effet les structures du
service public intéressées par 1’accés aux données, sont appelées par leurs missions mémes
(gestion et/ou recherches) a devoir y accéder en permanence ou du moins avec une fréquence
bien supérieure aux entreprises privées qui, ponctuellement, en particulier pour accompagner
le lancement d’une innovation (nouveau médicament...), peuvent souhaiter y recourir. Quant
a l’intérét général, sa prise en compte parait permettre voire imposer des possibilités d’acces
davantage filtrées pour des besoins de nature marchande, que pour des finalités du service
public, elles-mémes d’intérét général.

En ce qui concerne le second point, on peut rappeler les principes suivants, qui paraissent
protéger les pouvoirs publics d’un risque élevé de contentieux. Le service public et les
Services d’intérét général au sens communautaire®, peuvent bénéficier de certains avantages
(en I’espece 1’acces permanent ou facilité au SNDS), y compris sur le champ concurrentiel,
lorsque ces derniers sont proportionnés aux sujétions nées de leur missions de service public.
Par ailleurs la nouvelle réglementation communautaire des aides d’Etat* indique, pour
bénéficier d’une exonération de ce régime, que le taux de subventionnement ne doit pas
dépasser 100 % pour les projets de recherche fondamentale, 50 % pour les études de
faisabilité, 25 % pour les expérimentations. L’avantage de I’acces « facilité » au SNDS parait
rester sous ces plafonds, méme s’il est difficile a quantifier.

Rappelons enfin que le projet de loi permet aux entreprises privées, dans les conditions de
« filtrage » déja évoquées, un acces au SNDS dont elles sont totalement privées a I’heure
actuelle. C’est davantage la pérennisation de la situation présente qui serait a cet égard un
facteur de contentieux que sa transformation dans le sens indiqué.

IV.4 IMPACTS DES MESURES CONNEXES A [’OBJET DES SECTIONS DU PROJET
DE LOI SUR LES DONNEES DE SANTE, MAIS Y FIGURANT

Le chapitre sur les données de santé inclut trois dispositions connexes dont les finalités sont
particuliéres :
- la transmission a ’INSEE de données sur les causes de déces ;
- un régime déclaratif pour I’acces aux données des agences ou services concernés en cas
d’alerte sanitaire (et la dispense de décret en Conseil d’Etat au cas ot un tel accés en
urgence nécessite I’emploi du NIR).

Les impacts de ces mesures peuvent étre exposés comme suit :

- concernant la transmission des certificats de déceés a I’INSEE, I’appariement avec
I’échantillon démographique permanent permettra d’enrichir la connaissance des
inégalités sociales et territoriales de santé et de mortalité, en tenant compte des
situations et parcours (professionnels, familiaux, géographiques) des individus ;
I’INSEE est reconnu pour son respect du secret statistique ;

- concernant ’acceés a des données personnelles de santé en cas d’alerte sanitaire (de
I’InVS notamment), I’intérét d’une procédure simplement déclarative, la CNIL exercant
un contrdle a posteriori, permettra une plus grande réactivité dans des situations
d’urgences ou des vies sont menacées.

V. MODALITES D’APPLICATION DE LA REFORME

# Cf. notamment le protocole N°9 du « traité de Lisbonne ».
 Applicable en principe depuis le 1 juillet 2014.
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V.1. APPLICATION DANS LE TEMPS

Ces dispositions entrent en vigueur immédiatement, mais leur application effective dépend de
leur appropriation par les professionnels.

V.2. APPLICATION DANS L’ESPACE

L’ensemble de ces mesures a vocation a s’appliquer sur le territoire national.

V.3. CONSULTATIONS

La CNIL, la CNAMTS et la HAS ont été consultées sur cet article. L’IDS et 1’ensemble des
parties prenantes ont été par ailleurs associés aux travaux préliminaires dans le cadre d’une
commission dite open data en santé.

V.4. TEXTES D’APPLICATION

11 est nécessaire de prévoir sur avis de la CNIL lorsque cela se justifie :

un décret en Conseil d’Etat, portant sur :

1°/1a désignation des organismes charges de gérer la mise a disposition effective des
données du SNDS et la détermination de leurs responsabilités respectives ;

2°/1a liste des catégories de données réunies au sein du SNDS, les durées de
conservation et les modalités d’alimentation du SNDS, y compris par les
organismes d’assurance maladie complémentaire ;

3°/ les conditions dans lesquelles sont garanties la sécurité et la tracabilité des acces
aux données a caractére personnel du SNDS, notamment les principes qui
s’appliquent aux extractions de données et au référentiel mentionné au nouvel
article L.1461-4 du CSP ;

4°/1a liste des services, établissements ou organismes bénéficiant de ’autorisation
mentionnée au nouvel article L.1461-3 du CSP, 1’étendue de cette autorisation, les
conditions d’acces aux données et celles de la gestion des acces ;

5°/ et les conditions de gestion et de conservation séparées des données permettant une
identification directe des personnes conformément au nouvel article L.1461-5 du
CSP;

un deuxiéme décret en Conseil d’Etat fixant fixe la liste des organismes constituant le

GIP INVS, le nombre et les modalités de désignation des personnalités qualifiées,

notamment des membres de sa commission scientifique, et les régles garantissant la

transparence des travaux du groupement ;

un troisiéme décret en Conseil d’Etat fixant les modalités qui autorisent I"utilisation du
NIR comme identifiant national de santé ;

un quatriéme décret en Conseil d’Etat précisant les conditions du recueil des avis,
quant aux procédures de références établies par la CNIL, du comité d’expertise, de
I’INDS et, le cas échéant, du commission nationale d’harmonisation des comités de
protection des personnes ;

un cinquiéme décret en Conseil d’Etat précisant les obligations d’information des
personnes en cas de changement de finalité dans 1’utilisation des données initialement
obtenues aupres d’elles ;
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- un sixiéme décret en Conseil d’Etat fixant les conditions de la composition du comité
d’expertise intervenant en amont de la CNIL, ainsi que les conditions de la saisine de
ce comité sur les projets de demandes d’autorisation ;

- etun septiéme décret en Conseil d’Etat fixant les conditions de la saisine de I’INDS.

En outre, Iinstitution de la redevance pour 1’acces aux données, dont le projet de loi définit
les cas d’exonération, supposera I’intervention d’un décret en Conseil d’Etat, conformément &
Particle 4 de la loi organique n°2001-692 du 1% aoft 2001 relative aux lois de finances.
Pourra étre établi, par la méme voie, un régime de sanction pour les cas ou un organisme
chercherait a se soustraire a la redevance en occultant les finalités réelles de sa demande.
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CHAPITRE VI : RENFORCER LE DIALOGUE SOCIAL (ARTICLES 48
ET 49)

Articles :

% Garantie _du droit _syndical des personnels médicaux _odontologistes et
pharmaceutiques des établissements publics de santé, création d’une instance
nationale consultative pour ces personnels et détermination des regles de
représentativité

% Modernisation de la gouvernance interne des établissements de santé

I. DIAGNOSTIC

Le 4 mars 2013, la Ministre des affaires sociales et de la santé a annoncé un Pacte de
confiance a I’hopital contenant 13 engagements. Parmi ceux-ci figure la volonté forte de
renforcer le dialogue social.

En effet, les travaux menés avaient relevé 1’absence d’instance nationale de dialogue social
pour les personnels médicaux, odontologistes et pharmaceutiques des établissements publics
de santé. Le projet de création d’une telle instance a ainsi fait I’objet d’un engagement dans le
cadre des mesures du pacte de confiance. Il s’agit d’une institutionnalisation importante et
nécessaire du dialogue social a 1’échelle nationale dont 1’absence est systématiquement
relevée, 4 I’occasion de I’examen des textes relatifs a ces personnels, par le Conseil d’Etat. La
création de cette instance nécessite la mise en place d’élections spécifiques. Comme pour le
secteur privé dans le code du travail (art L2121-1 a L2122-13) et pour la fonction publique
dans la loi n® 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires, il
convient dans la loi de garantir le droit syndical des personnels médicaux, odontologistes et
pharmaceutiques des établissements publics de santé, de définir les régles pour la présentation
aux ¢€lections professionnelles et de déterminer les critéres de représentativité pour participer
aux négociations.

En outre, la question du dialogue interne au sein des établissements et plus spécifiquement de
I’équilibre des instances et de la participation de la communauté médicale, ont également fait
I’objet de travaux. Par lettre de mission datée du 7 mai 2013, les conférences de directeurs et
de présidents de Commission médicale d’établissement (CME) ont été chargées d’établir un
bilan de I’organisation de nos hopitaux en pdles pour la fin de I’année 2013. Le rapport a été
remis le 19 mars 2014%. L’enquéte menée par les conférences a porté sur plus de
400 établissements comprenant des centres hospitaliers, des centres hospitaliers régionaux et
universitaires, des centres hospitaliers spécialisés (psychiatrie). Ont notamment été pointées
les modalités de concertation et de consultation internes aux podles qui ont été jugées
insatisfaisantes, au regard notamment du lien entre les responsables de poles et I’ensemble des
personnels. Par ailleurs, les représentants des établissements de santé privés d’intérét collectif
(ESPIC) et des conférences médicales des établissements de santé privés non lucratifs ont
exprimé leur souhait d’une distinction entre les CME des privés lucratifs et des privés non
lucratifs, dans 1’idée d’un rapprochement des compétences et de 1’organisation des
conférences médicales des établissements privés a but non lucratif avec les commissions
médicales des établissements publics qui ont été élargies récemment.

*7 http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/RAPPORT - Bilan_et_evaluation_des_poles.pdf
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Enfin, le rapport remis par Madame Compagnon suite au Pacte de confiance®®, a entendu
remettre les usagers au cceur des débats et de la vie de 1‘hopital. Ainsi, I’appartenance au
nouveau service public hospitalier se fonde sur I’engagement de 1’établissement, quel que soit
son statut, a respecter les principes constitutifs du service public qui sont déclinés sous la
forme d’obligations. Parmi les cinq obligations prévues a I’article L6112-2 du code de la
santé publique (CSP) figure la participation des représentants des usagers du systéme de santé
a la gouvernance des établissements.

II. LES OBJECTIFS DE LA REFORME

Les mesures proposées visent a renforcer le dialogue social et a moderniser la gouvernance
interne des établissements de santé.

Cela passe par :

- la garantie du droit syndical pour les personnels médicaux, odontologistes et
pharmaceutiques des établissements publics de santé qui permettra de définir par
décret les droits et moyens syndicaux de leurs représentants ;

- la détermination de régles de représentativité pour la participation aux négociations
nationales des organisations syndicales des personnels médicaux, odontologistes et
pharmaceutiques des établissements publics de santé définies en fonction des résultats
aux ¢lections professionnelles des instances nationales définies dans la loi ;

- la création d’une instance nationale consultative des personnels médicaux
odontologistes et pharmaceutiques des établissements publics de santé qui
constitue, a I’heure actuelle, 1’étape manquante du processus d’élaboration des textes
relatifs a ces catégories de personnels. Cette instance a pour mission d’examiner les
projets de textes relatifs a la situation et aux statuts des professionnels concernés et
d’émettre un avis. En outre, il est prévu que cette instance puisse examiner toutes
questions relatives aux personnels concernés. Cette instance a vocation a représenter
toutes les catégories de praticiens : titulaires mais aussi contractuels et praticiens en
formation, et va nécessiter la mise en place d’élections spécifiques ;

- P’amélioration du fonctionnement des établissements et de la participation de la
communauté médicale et de tous les acteurs du management hospitalier :

o en donnant suite aux propositions des conférences hospitalieres et des
intersyndicales de praticiens hospitaliers consultées en 2013-2014 sur
I’organisation interne des établissements publics ;

o en renforgant la place des praticiens dans les établissements privés a but non
lucratifs par la modification de la composition et des compétences de la
conférence médicale ;

- DPintroduction, dans le cadre de la mise en place du service public hospitalier rénové,

de nouvelles obligations relatives a la participation accrue des usagers dans les
instances de décision des établissements de santé.

* hitp://www.sante.gouv.fi/IMG/pdf/Rapport_DEF-version17-02-14.pdf
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III. OPTIONS ET DISPOSITIFS RETENUS

1IL1. OPTIONS

Statu quo

Les fragilités d’ordre juridique (critéres de représentativité notamment), ainsi que les
demandes exprimées par les acteurs eux-mémes, ne permettent pas de retenir I’option d’un

statu quo.

1I1.2. OPTION RETENUE

Création d’une instance nationale consultative des personnels médicaux odontologistes et
pharmaceutiques des établissements publics de santé et détermination des régles de
représentativité

Il s’agit d’une part de transposer aux organisations syndicales représentatives de ces
personnels, en tenant compte des spécificités, les dispositions des articles 8, 8 bis et 9 bis de la
loi n°83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires, ce qui
permettra d’objectiver la représentativité des organisations syndicales de ces personnels pour
participer aux négociations nationales.

1l s’agit d’autre part de créer une instance qui aura vocation a représenter toutes les catégories
de praticiens : titulaires mais aussi contractuels et praticiens en formation, ce qui va nécessiter
la mise en place d’élections spécifiques et de donner une base 1égislative a une autre instance
de mise en ceuvre du dialogue social spécifique aux personnels mentionnés au 1° de I’article
L6152-1 du CSP.

Modernisation de la gouvernance des établissements de santé
o L’organisation des établissements en poles et la notion de services

L’organisation en pdle dans les établissements publics de santé a été mise en place par
I’ordonnance n® 2005-406 du 2 mai 2005 simplifiant le régime juridique des établissements
de santé et confirmée par la loi n°® 2009-879du 21 juillet 2009 portant réforme de 1'hopital et
relative aux patients, a la santé et aux territoires. Les différents rapports, études et enquétes
ont conclu a la pertinence de ce niveau d’organisation et a son ancrage dans le fonctionnement
médico-administratif des hopitaux. La demande des conférences hospitaliéres dans leur récent
rapport va dans le sens d’un maintien de 1’organisation en pdle sur une base qui apparait
aujourd’hui cohérente. L’organisation interne des établissements publics est aujourd’hui régie
par les regles fixées a I’article L6146-1 du CSP. Néanmoins comme le soulignait le rapport
d’Edouard Couty sur le Pacte de confiance a I’hopital®, afin de prendre en compte les
spécificités et contraintes liées a la taille, au type d’activité et aux particularités de chaque
établissement, 1’organisation en pdle deviendra facultative en dessous d’un certain seuil. Il est
également envisagé, afin d’optimiser la gestion et le fonctionnement, de fixer une taille
maximale aux poles.

Les services et autres unités fonctionnelles de prise en charge du patient, sont les structures de
proximité de prise en charge et d’organisation des équipes soignantes et médicales au sein

e http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/pacte_de confiance - rapport de synthese-2.pdf
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d’un établissement. Afin de réaffirmer la place des services dans le fonctionnement des
Opitaux, ceux-ci pourront s’organiser en services, départements ou unités au sein des poles.
hépit ts’ départ t t d 1

a notion de structure interne est supprimée pour respecter le niveau opérationnel de
L. t de struct t t ter 1 t 1 d
proximité d’organisation de 1’établissement.

Afin d’affirmer la pertinence de 1’organisation et de communiquer au sein de 1’établissement
sur la transversalit¢ de 1’organisation et sur les grands principes qui régissent les choix
médico-économiques de 1’établissement, les régles principales de 1’organisation en poéle
seront reprises dans le réglement intérieur de 1’établissement qui est soumis pour avis a
I’ensemble des instances de consultation. Ce vecteur favorisera la communication et
I’information de tous les agents de la communauté hospitaliere a I’intérieur et a I’extérieur de
I’établissement.

o L’organisation du dialogue au sein des poles

Différentes enquétes et rapports publics ont montré une forte attente sur les modalités de
concertation et de consultation au sein des poles (enquéte de la DGOS menée en 2011 aupres
des établissements publics de santé hospitaliers, rapport IGAS de mars 2010 sur le bilan de
l'organisation en poles d'activité et des délégations de gestion mises en place dans les
¢établissements de san