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TITRE LIMINAIRE

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

Article 1*

I.— Le livre IV de la premiére partie du code deshnté publique est
ainsi modifié :

1° (Supprimé)
2° L'article L. 1411-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1411-1. La politique de santé reléve de la responsabitité d
I'Etat.

« Elle vise a assurer la promotion de conditionvideavorables a la
santé et 'amélioration de I'état de santé de chaw meilleur codt, ainsi
gue I'égalité entre les femmes et les hommes.

« Elle concerne :

« 1° La surveillance et I'observation de I'étatsdmté de la population
et I'identification de ses principaux déterminants

«2°La réduction des risques éventuels pour latésdiés a
I'environnement et aux conditions de travail, dasiport, d’alimentation et
de consommation de produits et de services. L'aeadles risques pour la
santé de la population prend en compte I'ensemlgdel’@xposome,
c’est-a-dire I'ensemble des facteurs non génétiguepeuvent influencer
la santé humaine ;

« 3° La préparation et la réponse aux alertesxetdses sanitaires ;
« 4° La lutte contre les épidémies ;

« 5° La prévention individuelle et collective deslaties et de la
douleur, des traumatismes et des pertes d’autonparid'information et
'éducation a la santé de chacun tout au long devida et par le
développement de la pratique réguliere d'activitBgsiques et sportives a
tous les ages ;
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« 6° L'organisation du systéme de santé et sa daépac assurer
l'accessibilité et la continuité des soins par t@mération de I'ensemble
des professionnels de santé quel que soit leur nliedercice ;

« 7° La réduction des inégalités sociales et taiates de santé ;

« 7°bis (nouveaula prise en charge collective et solidaire des
conséquences financieres et sociales de la malddid’accident et du
handicap par le systéme de protection sociale ;

« 8° La qualité et la sécurité des soins et dedyit®de santé ;

«9° La promotion des activitts de formation, dechezche et
d’'innovation dans le domaine de la santé ;

« 10° La formation initiale et continue et la démaghie des
professions de santé ;

« 11° L'information de la population et sa partatipn, directe ou par
I'intermédiaire d'associations, aux débats pubdigsles questions de santé
et aux processus d’élaboration et de mise en celeviee politique de santé.

« La politique de santé est adaptée aux besoins pgesonnes
handicapées.

« Tout projet de réforme portant sur la politiquesénté, a I'exclusion
des projets de loi de financement de la sécurit@akoet de loi de finances,
envisagé par le Gouvernement fait I'objet d’'uneceotation préalable avec
I'Union nationale des caisses d’assurance maldtliajon nationale des
organismes d’assurance maladie complémentaire,idfimationale des
professionnels de santé, les représentants desctbatEs territoriales et
'organisation représentative des associations desgers agréées
conformément a l'article L. 1114-1. La compositienle fonctionnement
de l'organisation représentative des associati@ssusagers agréées sont
déterminés par décret en Conseil d’Etat. » ;

3° L'article L. 1411-1-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1411-1-1. +a politique de santé est conduite dans le cadre
d’'une stratégie nationale de santé définie pamavernement.

« La stratégie nationale de santé détermine, déémgapluriannuelle,
des domaines d'action prioritaires et des objedfitsmélioration de la
santé et de la protection sociale contre la maladie
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« Préalablement a son adoption ou a sa révisiozdevernement
procéde a une consultation publique sur les olfigeeti les priorités du
projet de stratégie nationale de santé.

« La mise en ceuvre de la stratégie nationale de $aih I'objet d’'un
suivi annuel et d’une évaluation pluriannuelle, des résultats sont rendus
publics.

« Un décret en Conseil d’Etat définit les condisiaiapplication du
présent article. » ;

3°bis (nouveauppres larticle L. 1411-1-1, il est inséré wun
article L. 1411-1-2 ainsi rétabli :

«Art. L. 1411-1-2- Des actions de prévention partagée, tendant a
rendre les publics-cibles acteurs de leur propnéésaont favorisées. Elles
visent, dans une démarche de responsabilisation, peimettre
I'appropriation des outils de prévention et d’édiaraa la santé. » ;

4° L’article L. 1411-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1411-2. +tes organismes gestionnaires des régimes
d’assurance maladie concourent a la mise en ceevi@ blitique de santé
dans le cadre de leurs compétences et dans lectafgse conventions les
liant & I'Etat.

« lls poursuivent des objectifs, définis par I'Ett par les agences
régionales de santé en fonction des spécificitésclimue région, de
continuité, de coordination, de qualité des sotrdeerépartition homogéne
de I'offre de prévention et de soins sur le teimio» ;

5° Aprés le mot: «lors », la fin de la deuxiemegse du premier
alinéa de larticle L. 1411-3 est ainsi rédigée ded’élaboration de la
stratégie nationale de santé. » ;

6° L'article L. 1411-4 est ainsi modifié :
a) Le 1° est ainsi rédigé :

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

b) Aprés le 3°, il est inséré un 4° ainsi rédigé :
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« 4° De contribuer a I'élaboration d’'une politigde santé de I'enfant
et de la famille globale et concertée. » ;

6° bis (Supprimé)

7° Au premier alinéa du 1° de l'article L. 143142s références:
«L.1411-1-1 et L.1411-2» sont remplacées pas Iéférences:
«L.1411-1etL. 1411-1-1 ».

| bis. —(Supprimé)
Il. — Le code de la sécurité sociale est ainsi fitodi

1° Les troisieme et avant-dernier alinéas du | 'ddtidle L. 111-2-1
sont remplacés par un alinéa ainsi rédigé :

« En partenariat avec les organisations représegsat des
professionnels de santé et les associations agrgeapplication de
larticle L.1114-1 du code de la santé publiques lorganismes
gestionnaires des régimes d'assurance maladie g dans les
conditions prévues a l'article L. 1411-2 du mémdez@ la mise en ceuvre
de la politique de santé définie par I'Etat. » ;

2°Apres le mot: «des», la fin du treizieme d&din de
l'article L. 161-37 est ainsi rédigée : « domaid&sction prioritaires et des
objectifs de la stratégie nationale de santé mende a
l'article L. 1411-1-1 du code de la santé publigue.

3° (Supprimé)

4° (nouveau)Au 6° de l'article L. 321-1, les mots : « des pagmes
prévus par » sont remplacés par le mot : « de ».

Il (nouveau)— En lien avec les objectifs définis dans la tégie
nationale de santé, l'analyse des risques envibangux et leur
réduction s’inscrivent dans le plan national deverdion des risques liés a
'environnement, mentionné a l'article L. 1311-6 a@wode de la santé
publique.

Article 1% bis

Le chapitre 1 du titre ' du livre IV de la premiére partie du code de la
santé publique est complété par un article L. 10 &insi rétabli :



@ «Art. L. 1411-10. +a stratégie nationale de santé mentionnée a
l'article L. 1411-1-1 fixe des objectifs propresxaautre-mer a partir d’'une
évaluation des données épidémiologiques et desuessgsanitaires
spécifiques aux collectivités mentionnées a I'tatit3 de la Constitution
ainsi qu'aux collectivités de Saint-Barthélemy, @&aint-Martin, de
Saint-Pierre-et-Miquelon et des iles Wallis et Ratu

® « Elle prend en compte le développement de la catipa régionale
en outre-mer dans le domaine de la santé.

@ « L’Etat peut proposer a la Polynésie francaise &t la
Nouvelle-Calédonie de s’associer par conventionsda respect de leurs
compétences, a la mise en ceuvre des plans etagsaummes qui résultent
de la mise en ceuvre de la stratégie nationalerdé.sa

Article 1°" ter (nouveau)

Dans un délai d'un an & compter de la promulgadiefa présente loi,
le Gouvernement remet au Parlement une étudewelatila santé des
aidants familiaux portant notamment sur ['évaluatiaes risques
psychosociaux, des pathologies particuliéres Békssfonction d’aidants et
des codts sociaux engendrés.

TITRE [FR

RENFORCER LA PREVENTION )
ET LA PROMOTION DE LA SANTE

CHAPITRE |FR
Soutenir les jeunes pour I'égalité des droits en st

Article 2
(Supprimé)



® ® ©e 0

Article 2 bis AA (nouveau)

Le Il de I'article L. 121-4-1 du code de I'éducatiest complété par un
alinéa ainsi rédigé :

« Des acteurs de proximité non-professionnels aaésaoncourent
également a la promotion de la santé. Des actiendant a rendre les
publics-cibles acteurs de leur propre santé sontrigées. Elles visent,
dans une démarche de responsabilisation, a peem@eipropriation des
outils de prévention et d’éducation a la santé. »

Article 2 bis AB (nouveau)

Aprés la troisieme phrase du premier alinéa ddidlarL. 541-1 du
code de I'éducation, est insérée une phrase #idgjée :

« Les éleves bénéficient également d'un suivi der leouverture
vaccinale. »
Articles 2 bis A et 2bis B

(Supprimés)

Article 2 bis

I.— La section 1 du chapitre du titre f" du livre ' de la premiére
partie du code de la santé publique est ainsi niéedif

1° Le premier alinéa de l'article L. 1111-5 estshimodifié :

aa) (nouveaup la premiére phrase, la référence: «371-2» est
remplacée par la référence : « 371-1 » ;

a) Aux trois premiéres phrases, aprés le mot : « gidde sont insérés
les mots : « ou la sage-femme » ;

b) Aux premiéere et troisieme phrases, les mots : traitement » sont
remplacés par les mots: «l'action de préventite, dépistage, le
diagnostic, le traitement » ;

2° Aprés le méme article L. 1111-5, il est insénéauticle L. 1111-5-1
ainsi rédigé :



@ «Art. L. 1111-5-1— Par dérogation a l'article 371-1 du code civil,
l'infirmier, sous la responsabilité du médecin, foegi dispenser d’obtenir le
consentement du ou des titulaires de l'autorit&mate sur les décisions a
prendre lorsque l'action de prévention, le dépistam le traitement
s'impose pour sauvegarder la santé sexuelle exdaptive d'une personne
mineure, dans le cas ou cette derniére s’opposeessgment a la
consultation du ou des titulaires de l'autorité gmaale afin de garder le
secret sur son état de santé. Toutefois, l'infirndeit, dans un premier
temps, s’efforcer d’obtenir le consentement du nnirgecette consultation.
Dans le cas ou le mineur maintient son oppositianfirmier, sous la
responsabilité du médecin, peut mettre en ceuwcédiade prévention, le
dépistage ou le traitement. Dans ce cas, le miseufait accompagner
d’'une personne majeure de son choix. » ;

3°(nouveau)A la premiére phrase du cinquiéme alinéa de
l'article L. 1111-2, les mots: « des dispositiods l'article L. 1111-5 »
sont remplacés par les mots : « des articles L1-Blét L. 1111-5-1 » ;

® 4° (nouveau)A la premiére phrase du cinquiéme alinéa de
l'article L. 1111-7, les mots : « a l'article L. 11-5 » sont remplacés par
les mots : « aux articles L. 1111-5et L. 1111-5-1

Il (nouveau)— Au 2°de [larticle 49 de la loin°2009-1436 du
24 novembre 2009 pénitentiaire, les mots : «riidla L. 1111-5 » sont
remplacés par les mots : « aux articles L. 11115 £111-5-1 ».

Article 2 ter

(Supprimé)

Article 2 quater

Q) I. — L'article L. 321-3 du code de la sécurité sdeiest complété par
un alinéa ainsi rédigé :

©) « Les personnes admises dans une école de la dwuxdbance
mentionnée a larticle L.214-14 du code de I'édioca les jeunes
effectuant un service civique en application dddl I'article L. 120-1 du
code du service national, les apprentis mentiodniticle L. 6221-1 du
code du travail, les volontaires stagiaires du isenmilitaire adapté
mentionnés a l'article L. 4132-12 du code de laedsé et les titulaires
d’'un contrat de professionnalisation mentionné&‘ade I'article L. 6325-1
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du code du travail sont informés, dans des condtidéfinies par voie
réglementaire, de la possibilité d'effectuer I'examprévu au premier
alinéa. »

II. — (Supprimé)

Article 3

(Conforme)

Article 3 bis

(Supprimé)

Article 4
I. — (Non modifi€)

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

1° A L’article L. 3311-3 est complété par un alir@asi rédigé :

« Ces campagnes doivent aussi porter sur la piéwede I'alcoolisme
des jeunes afin de lutter contre leur consommati@essive d'alcool. » ;

1° B (nouveau)'article L. 3322-9 est complété par un alinéasain
rédigé :

« Le prix unitaire de vente des boissons alcoddiggratiqué par les
commercants lors d’opérations de promotion ponlgtugdns le temps ne
peut étre inférieur a un seuil, fixé par décretrespondant a une fraction
du prix de vente unitaire affiché dans I'établissam »

1° L'article L. 3342-1 est ainsi modifié :

a) A la derniére phrase, les mots : « peut exigems samplacés par le
mot ; « exige » ;

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« L'offre, a titre gratuit ou onéreux, & un minelg tout objet incitant
directement a la consommation excessive d’alcaoégslement interdite.
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Un décret en Conseil d’Etat fixe les types et lasactéristiques de ces
objets. » ;

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

a) Aprés le mot : « publics, », la fin de la secoptiease du premier
alinéa est ainsi rédigée : « ou I'offre, a titratgit ou onéreux, a un mineur
de tout objet incitant directement a la consommatacessive d'alcool
dans les conditions fixées a l'article L. 3342-Itspunies de la méme
peine. » ;

b) Aprés le mot : «chapitre », la fin du deuxiemeéd est ainsi
rédigée : « porte au double le maximum des peinesugues. » ;

3° L'article L. 3353-4 est ainsi rédigé :

«Art. L. 3353-4~ Le fait de provoquer directement un mineur a la
consommation excessive d’alcool et le fait de pguss directement un
mineur a la consommation habituelle d'alcool somprimés par
I'article 227-19 du code pénal. »

Article 4 ter (nouveau)

Aprés l'article L. 3323-3 du code de la santé pydi il est inséré un
article L. 3323-3-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3323-3-1- Ne sont pas considérés comme une publicité ou
une propagande, au sens du présent chapitre, le®encg, images,
représentations, descriptions, commentaires ouerdés relatifs a une
région de production, a une toponymie, a une raéf&r®u a une indication
géographique, a un terroir, a un itinéraire, a more de production, au
savoir-faire, a I'histoire ou au patrimoine cultiurgastronomique ou
paysager liés a une boisson alcoolique disposameddentification de la
gualité ou de l'origine, ou protégée au titre datitle L. 665-6 du code
rural et de la péche maritime. »

Article 5

I A. — (Non modifié)

I. — Le chapitre Il du titre unique du livrebls de la troisieme partie
du code de la santé publique est complété par tiriedr. 3232-8 ainsi
rédigé :
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® «Art. L. 3232-8— Afin de faciliter le choix du consommateur au

regard de l'apport en énergie et en nutrimentsrarégime alimentaire,
sans préjudice des articles 9, 16 et 30 du reglethkr) n° 1169/2011 du
Parlement européen et du Conseil, du 25 octobrel,2@bncernant
l'information des consommateurs sur les denréanealfaires, modifiant
les réglements (CE) n° 1924/2006 et (CE) n° 19282@lu Parlement
européen et du Conseil et abrogeant la directiV2587CEE de la
Commission, la directive 90/496/CEE du Conseildil@ctive 1999/10/CE
de la Commission, la directive 2000/13/CE du Pagletreuropéen et du
Conselil, les directives 2002/67/CE et 2008/5/CHad€ommission et le
réglement (CE) n° 608/2004 de Ila Commission, la ladéton
nutritionnelle obligatoire prévue par le méme réegat peut étre
accompagnée d’'une présentation ou d’'une expressioiplémentaire au
moyen de graphiques ou de symboles, dans les mordiprévues a
I'article 35 dudit reglement.

@ « Les modalités selon lesquelles les recommandatilen l'autorité
administrative prévues au 2 du méme article 35 étatilies et font I'objet
d’'une évaluation sont définies, aprés avis de li&genationale de sécurité
sanitaire de I'alimentation, de I'environnementet travail et du Conseil
national de l'alimentation, par décret en Conséitat.

® «Ce méme décret peut préciser les catégories dmluifs
d’'alimentation particuliere pour lesquelles cesoinfations ne sont pas
pertinentes du fait de besoins nutritionnels sfigls différents de ceux de
la population générale. »

® [l. — (Non modifié)

@ Il (nouveau)— Au deuxiéme alinéa de l'article L. 3232-6 dueale
la santé publique, les mots: «des ministres dsarde la santé, de
I'agriculture, de la consommation et » sont rem@dapar les mots : « du
ministre chargé ».

Article 5 bis AA (nouveau)

Le Gouvernement remet au Parlement, dans un délaibdmois a
compter de la promulgation de la présente loi,apport sur 'amélioration
de l'information nutritionnelle dans la restauraticollective. Cette mesure
s'integre dans un projet de santé publique qucadila qualité d’accueil
dans les restaurations collectives avec un progdudation a la santé
permettant aux usagers de la restauration coliecten premier lieu les
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éleves des établissement scolaires fréquentaahkne, de faire des choix
nutritionnels adaptés a leur santé et a leur a&tphysique.
Article 5 bisA

I. — Le chapitre Il du titre unique du livrebls de la troisieme partie
du code de la santé publique est complété par tirledr. 3232-9 ainsi
rédigé :

«Art. L. 3232-9. La mise a disposition de fontaines proposant une
offre a volonté de boissons avec ajouts de suctesl’'@dulcorants de
synthése est interdite dans tous les lieux ouvrtpublic ou recevant du
public.

« Un arrété des ministres chargés de la santéagiécllture et de la
consommation fixe la liste des catégories de bossmentionnées au
premier alinéa. »

Il (nouveau)— Le présent article entre en vigueur douze rapigs la
promulgation de la présente loi.

Article 5 bisB

(Supprimé)

Article 5 bis

(Conforme)

Article 5 ter

(Supprimé)

Article 5 quater

I. — Le titre unique du livre Ibis de la troisieme partie du code de la
santé publique est complété par un chapitre IBiaidigé :
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« CHAPITREIII
« Lutte contre la maigreur excessive

«Art. L. 3233-1. 1L a politique de santé contribue a la lutte condre |
valorisation de la maigreur excessive.

«Art. L. 3233-2~ Toute image publicitaire sur laquelle apparait u
mannequin mentionné a l'article L. 7123-2 du codetivail et dont la
silhouette a été affinée par un logiciel de tragatd’image doit comporter
une mention qui indique que cette image a été chtorl

« L'obligation prévue au premier alinéa s'imposéoate promotion,
destinée au public, par voie d'imprimés et de mabions périodiques.
Dans les cas des messages publicitaires sur ihteméeélévisés, elle ne
s'applique qu’aux messages émis et diffusés arphrtierritoire francgais et
recus sur ce territoire.

« Le fait pour tout annonceur ou promoteur de sgstsaire a cette
obligation est puni d’'une amende de 30 000 €.

« Les conditions d'application du présent articbatsdéterminées par
décret. »

II. — L'article L. 3233-2 du méme code, dans saoéidn résultant du |
du présent article, entre en vigueur a la date wldiqation du décret
mentionné au dernier alinéa du méme article L. 3233 au plus tard le
1%janvier 2017.

Articles 5 quinquiesA a 5quinquiesC

(Supprimés)

Article 5 quinquiesD

Le chapitre 1l du titre Il du livre®l de la septieme partie du code du
travail est ainsi modifié :

1°La sous-sectionl de la section2 est compléps un
article L. 7123-16 ainsi rétabli :

«Art. L. 7123-16— En application des articles L. 4121-1 et suizan
toute personne qui exploite une agence de manrequinqui s’assure,
moyennant rémunération, le concours d’'un manneqgille a ce que
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I'exercice du métier de mannequin et les exigemmepres a celui-ci ne
mettent pas en danger la santé de l'intéressé.

« La médecine du travail contrble que les condgiaie travail du
mannequin ne mettent pas en danger son état d& etasa croissance et
peut prescrire dans le cadre des articles L. 4624-1. 4624-3 toutes
mesures pertinentes. » ;

2° Larticle L. 7123-27 est ainsi rétabli :

«Art. L. 7123-27. +e fait pour toute personne qui exploite une
agence de mannequins ou qui s'assure, moyennaninétation, le
concours d'un mannequin de ne pas veiller au résped’interdiction
définie au premier alinéa de [larticle L. 7123-2-4st puni d'un
emprisonnement de six mois et d'une amende de GE€09

Article 5 quinquiesE

I. — Hors usage médical, la vente, la mise a diiposa titre gratuit ou
onéreux et lutilisation d’appareils de bronzagefimls comme les
appareils émettant des rayonnements ultraviolessinds a exercer une
action sur la peau a des fins esthétiques, santites.

II.—Un arrété du ministre chargé de I'environnemdixe les
conditions de récupération, de destruction et derau rebut des appareils
de bronzage mentionnés au |.

lll. — Les | et Il entrent en vigueur dans le délaideux ans suivant la
promulgation de la présente loi.

IV.—Le non-respect de linterdiction prévue aws$t puni d'une
amende de 100 000 €.

V. — Les agents mentionnés au 1° du | de l'articl215-1 du code de
la consommation ont qualité pour rechercher et tab@sles infractions
au | du présent article, ainsi qu'aux mesures prsrir leur application. A
cet effet, ils disposent des pouvoirs prévus aweliv du code de la
consommation.

VI. — Les modalités d'application du présent aetisbnt définies par
décret en Conseil d’'Etat.
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CHAPITRE IFR BIS
Lutter contre le tabagisme

Article 5 quinquies

I. — (Non modifi€)

Y

Il. — Le | entre en vigueur le 20 mai 2016, a lI'egtion des 1° a 3° de
l'article L. 3511-2-3 du code de la santé publique entrent en vigueur
le 20 mai 2020 pour les produits du tabac contenanardme clairement
identifiable dont le volume des ventes représeate,sein de I'Union
européenne, a la date du 20 mai 2016, 3 % ou pluse ccatégorie de
produits du tabac déterminée.

Article 5 sexiesA

(Supprimé)

Article 5 sexies
I. — L'article L. 3511-3 du code de la santé pubdigest ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, les mots: «ou des ingrédiedéfinis au
deuxieme alinéa de l'article L.3511-1 » sont reanpk par les mots :
« , des ingrédients définis au deuxieme alinéa’alticle L. 3511-1, des
dispositifs électroniques de vapotage et des flaatm recharge qui leur
sont associés, » ;

2° Au deuxiéme alinéa, les mots : « ni aux affiketdisposées a
l'intérieur de ces établissements, non visibled'aldérieur » et les mots :
« ou ces affichettes » sont supprimés ;

2°bis A (nouveau)Apres le 2°, il est inséré un 3° ainsi rédigé :

« 3° Aux affichettes relatives aux dispositifs éleniques de vapotage
et aux flacons de recharges qui leur sont assodiggosées a l'intérieur
des établissements les commercialisant et nonlegsite I'extérieur. » ;

2° bis Le dernier alinéa est ainsi modifié :

a) (nouveaupAprés le mot : « parrainage », sont insérés les moou
de mécénat » ;
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b) (nouveauPprés le mot: «interdite », sont insérés les smot
« lorsqu’elle est effectuée par les fabricants, il@portateurs ou les
distributeurs de produits du tabac ou » ;

c) Apres la seconde occurrence du mot : « tabacfin the I'alinéa est
ainsi rédigée : «, des ingrédients définis au @ene alinéa de I'article
L. 3511-1, des dispositifs électroniques de vapotay des flacons de
recharge qui leur sont associés. » ;

3° Le 1° est ainsi modifié :

a) Aprés les deux occurrences du mot: «tabac » Bmerés les
mots : « et des dispositifs électroniques de vaotau des flacons de
recharge qui leur sont associés » ;

b) (Supprimé)

Il et Ill. — (Non modifiés)

Article 5 septiesA

L'article L. 3511-2-1 du code de la santé publiggé complété par un
alinéa ainsi rédigé :

« Lors de la vente de I'un de ces produits, ileedyé du client qu'il
établisse la preuve de sa majorité. »

Articles 5 septieset 5octies

(Supprimés)

Article 5 nonies

I. — Aprés l'article L. 3511-3 du code de la sapiblique, il est inséré
un article L. 3511-3-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3511-3-1. 4. — Les fabricants, importateurs et distributeurs
de produits du tabac ainsi que leurs organisatipmdessionnelles ou
associations sont tenus de rendre publics les agasten nature ou en
especes procurés directement ou indirectement aas®sciations ainsi
gu'aux personnes mentionnées a l'article L O. 13%4lcode électoral et
aux articles 4 et 11 de la loi n° 2013-907 du ltbloe 2013 relative a la
transparence de la vie publique.
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« ll. =Un décret fixe les conditions d’application du gnédtsarticle. »

Il (nouveau)— Apres l'article L. 3512-2 du méme code, il estdré un
article L. 3512-2-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3512-2-1. -Est puni de 45 000 € d’amende le fait d’'omettre
sciemment de rendre publics les avantages en naturen espéces
mentionnés a l'article L. 3511-3-1. »

Il (nouveau)— A la fin du premier alinéa de larticle L. 3582du
méme code, la référence : «a l'article L. 3512-@st remplacée par les
références : « des articles L. 3512-2 et L. 35112»2-

Article 5 decies

|. — L’avant-dernier alinéa de l'article L. 3511efs code de la santé
publique est ainsi rédigé :

« Les unités de conditionnement et les emballagaérieurs des
cigarettes et du tabac a rouler portent, dans deditions fixées par un
arrété du ministre chargé de la santé, des avamists sanitaires associant
un message d’avertissement et une photo ou usérdtion correspondante
qui recouvrent 65 % de leur surface extérieure @barriere. »

[I. — (Non modifié)

Article 5 undecies

Aprés l'article L. 3511-7 du code de la santé i il est inséré un
article L. 3511-7-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3511-7-1— Il est interdit de vapoter dans :

«1° Les établissements scolaires et les établmstsmdestinés a
I'accueil, a la formation et a 'hébergement desemrs ;

« 2° Les moyens de transport collectif fermés ;
« 3° Les lieux de travail fermés et couverts a asaglectif.

« Des emplacements réservés a l'usage des disp@ditctroniques de
vapotage sont mis a la disposition des vapoteurs e lieux mentionnés
aux 1° et 3°.
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« Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditioriapglication du
présent article. »
Article 5 duodecies

(Conforme)

Articles 5 terdeciesa 5 quindecies

(Supprimés)

Article 5 sexdecies
L'article L. 3512-4 du code de la santé publiquiea@ssi rédigé :

«Art. L. 3512-4. 1 es agents mentionnés a l'article L. 1312-1 vetlle
dans les conditions prévues au méme article L.-1312u respect des
articles L. 3511-2-1, L. 3511-7 et L. 3511-7-7 esdeglements pris pour
leur application, ainsi qu'au respect du 2 de ik&t565 et du premier
alinéa de I'article 568 du code général des imp6ts.

« Les agents mentionnés aux articles L. 8112-8112-3 et L. 8112-5
du code du travail veillent au respect des article3511-7 et L. 3511-7-1
du présent code dans les conditions prévues auxdeartL. 8113-1 a
L. 8113-5 et L. 8113-7 du code du travail. »

Articles 5 septdecies 5novodecies

(Conformes)

Articles 5 viciesa 5duovicies

(Supprimés)

CHAPITREII
Soutenir les services de santé au travail

Articles 6, 6biset 6ter

(Conformes)
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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. — (Non modifi€)

| bis. — Aprés l'article L. 6211-3 du code de la santbligiue, il est
inséré un article L. 6211-3-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 6211-3-1-Le dépistage de maladies infectieuses
transmissibles au moyen d'un test rapide d’oriégomiatiagnostique peut
étre réalisé sur une personne mineure par du pwbates structures
mentionnées au troisieme alinéa de Il'article L.1631

« Par dérogation a Il'article 371-1 du code ciwlpkersonnel mentionné
au premier alinéa du présent article peut se dissgenl’obtenir le
consentement du ou des titulaires de l'autoritéemate lorsque ce
dépistage s'impose pour sauvegarder la santé gdereonne mineure et
qui s’oppose expressément a la consultation du es titulaires de
l'autorité parentale afin de garder le secret sur &tat de santé. Toutefois,
ce personnel doit, dans un premier temps, s'efford®btenir le
consentement du mineur & cette consultation. Dansas ou le mineur
maintient son opposition, ce personnel peut mettr@suvre le dépistage.
Dans ce cas, le mineur se fait accompagner d'urebpee majeure de son
choix. »

IIl. — Le titre Il du livre F" de la troisieme partie du méme code est ainsi
modifié :
1° A l'intitulé, le mot : « le » est remplacé parrhot : « les » ;

2° Au premier alinéa de l'article L. 3121-1, la miére occurrence du
mot : « le » est remplacée par le mot : « les » ;

3° Au troisiéme alinéa du 3° du | de I'article 4& ld loi n° 2014-1554
du 22 décembre 2014 de financement de la sécwiti@ls pour 2015,
aprés le mot ; « hépatites », sont insérés les motsrales, leur traitement
post-exposition » ;

4° Apres l'article L. 3121-2-1, il est inséré utige L. 3121-2-2 ainsi
rédigé :
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«Art. L. 3121-2-2. Par dérogation au 8° de larticle L. 4211-1, les
dispositifs médicaux de diagnostitvitro destinés a réaliser des autotests
de détection de maladies infectieuses transmissibles sur le marché
conformément au titre Il du livre Il de la cinquiérpartie du présent code
et de la directive 98/79/CE du Parlement europé&enueConseil, du
27 octobre 1988, relative aux dispositifs médicdaxdiagnostidn vitro et
dont la liste est fixée par arrété du ministre gbade la santé pris aprés
avis de I'’Agence nationale de sécurité du médicamemles produits de
santé, peuvent étre délivrés par :

« 1° Les établissements de santé et les organishdsgnés 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 détedtarfection aux virus de
l'immunodéficience humaine ;

« 4° Les centres de soins, d'accompagnement etréeemtion en
addictologie, les centres d’accueil et d'accompatpm a la réduction des
risques pour usagers de drogue et les appartententsoordination
thérapeutique mentionnés au 9° dul de larticle312-1 du code de
I'action sociale et des familles.

« Cet arrété précise également les conditions qodisiies de la
délivrance de ces autotests ainsi que les modadiédsn lesquelles la
personne est conseillée, accompagnée, informée coeslitions de
réalisation du test et de ses conséquences eteprisiearge»

Il bis, Il et IV. — (Non modifiés)

Article 7 bis

(Conforme)

Article 7 ter (nouveau)
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° L'article L. 1221-5 est ainsi modifié :
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a) A la fin du premier alinéa, les mots : « ou sue personne majeure
faisant I'objet d’'une mesure de protection |égasomnt supprimés ;

b) A la fin du deuxiéme alinéa, les mots : « s’agissdes mineurs, »
sont supprimeés ;

2° Au second alinéa de larticle L. 1271-2, les $nok ou sur une
personne majeure faisant I'objet d’'une mesure déeption |égale » sont
supprimés.

Article 8
La troisieme partie du code de la santé publigtiaiasi modifiée :

1° A L'article L. 3121-3 devient l'article L. 341@-et aprés le mot ;
« risques », sont insérés les mots : « et des dgesna,;

1° L'article L. 3121-4 est abrogé ;

1°bisA Le chapitre du titre f" du livre IV est complété par un
article L. 3411-7 ainsi rédigé :

«Art. L. 3411-7—-1. — La politique de réduction des risques e$ d
dommages en direction des usagers de drogue viggéwenir les
dommages sanitaires, médicaux, psychologiquesc&tisqg la transmission
des infections, les risques de morbi-mortalité padose ou mésusage liés
a la consommation de substances psychoactives amséels comme
stupéfiants, et & orienter les usagers vers unopecde soins tout en
faisant face a la diversité des publics consommsteu I'évolution des

modes de consommation et des produits consommeés.
« Il. — Sa mise en ceuvre comprend et permet lemaactisant a :

« 1° Délivrer des informations sur les risquesestdommages associés
a la consommation de substances psychoactives amséels comme
stupéfiants ;

« 2° Orienter les usagers de drogue vers les ssngociaux et les
services de soins généraux ou de soins spéciadifiégle mettre en ceuvre
un parcours de santé adapté a leur situation gpéeiet d’améliorer leur
état de santé physique et psychique et leur iosesticiale ;

« 3° Promouvoir et distribuer des matériels et pitsd de santé
destinés a la réduction des risques ;
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« 4° Promouvoir et superviser les comportements, gdestes et les
procédures de consommation et de prévention degsiesset a visée
éducative et thérapeutique. La supervision considevoriser la prise de
conscience des usagers a I'égard des pratiquegues, a les accompagner
et a leur prodiguer des conseils relatifs aux mtgatle consommation des
substances mentionnées au | afin de prévenir aédigre les risques de
transmission des infections et les autres comjmicatsanitaires. Elle ne
comporte aucune participation active aux gestadeommation ;

« 5° Participer au recensement des substances remlatibn et a
'analyse, a la veille et a I'information, a destiion des pouvoirs publics et
des usagers, sur la composition, sur les usagemtére de transformation
et de consommation et sur la dangerosité des suest@onsommées.

« Il bis. — L'intervenant agissant conformément a sa missie
réduction des risques et des dommages bénéficetitie, de la protection
mentionnée a l'article 122-4 du code pénal.

«lll. = La politiqgue de réduction des risques eaisddommages
s'applique également aux personnes détenues. » ;

1°bisLl’article L.3121-5 devient l'article L.3411-8 e#st ainsi
modifié :

a) La premiere phrase du premier alinéa est complédédes mots :
« et des dommages » ;

b) Au troisieme alinéa, aprés le mot: «risques »t dosérés les
mots : « et des dommages » ;

2° (Supprimé)
3° Le titre f" du livre IV est ainsi modifié :

a) Apres le neuviéme alinéa de l'article L. 3411-3edt inséré un
alinéa ainsi rédigé :

« — la politique de réduction des risques et desrdages en direction
des usagers de drogue mentionnée a l'article L1-341»

b) Aprés le chapitre®], il est inséré un chapitr&bis intitulé :
« Réduction des risques et des dommages » et coamtrées articles
L. 3411-6 a L. 3411-8, tels qu'ils résultent ded,11° bisA et 1°bis du
présent article ;
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c) Le méme chapitré'bis est complété par un article L. 3411-9 ainsi
rédigé :

«Art. L. 3411-9. -Sauf dispositions contraires, les modalités
d’'application du présent chapitre sont détermingasdécret en Conselil
d’Etat. »

Article 8 bis A (nouveau)
I. — L'article L. 3421-1 du code de la santé pubdigst ainsi modifié :
1° Le premier alinéa est complété par une phramse @idigée :

« Toutefois, sous réserve du dernier alinéa, lanjgne infraction
constatée est punie de I'amende prévue pour lesrasemtions de la
troisieme classe. » ;

2° Au deuxiéme alinéa, les mots : « de ce délidnt semplacés par les
mots : « du délit prévu au premier alinéa ».

Il. — Aprés l'article L. 3421-1 du méme code, il ésséré un article
L. 3421-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3421-1-1. -Pans le cas prévu a la seconde phrase du premier
alinéa de larticle L.3421-1, la contravention estcompagnée des
coordonnées des centres spécialisés de soins aiportanes les plus
proches. »

I1l. — Au second alinéa de I'article L. 3421-2 d@me code, les mots :
« lorsque le délit a été constaté » sont remplaagédes mots : « lorsque
I'infraction a été constatée ».

IV. — Au début du premier alinéa de I'article L.2344 du méme code,
les mots : « La provocation au délit prévu » s@mplacés par les mots :
« La provocation a l'infraction prévue ».

V.—Le conseil communal ou intercommunal de séEuet de
prévention de la délinquance est informé du nomdi@fractions
constatées pour le premier usage de stupéfiants.
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Article 8 bis

@ Le chapitre 9" du titre f' du livre IV de la troisieme partie du code de
la santé publique est complété par un article 1138-1 ainsi rédigé :

@ «Art. L. 3411-5-1— Les centres de soins, d’accompagnement et de
prévention en addictologie assurent, pour les p@e® ayant une
consommation a risque, un usage nocif ou présentantdépendance aux
substances psychoactives ainsi que pour leur exgeurdes missions de
prise en charge médicale, psychologique, socialeédeicative et de
réduction des risques. lls assurent également isgan de prévention des
pratigues addictives. »

Article 9

©) l.— A titre expérimental et pour une durée maximdk six ans a
compter de la date d’ouverture du premier espasecéntres d'accueil et
d'accompagnement a la réduction des risques etddesmages pour
usagers de drogue mentionnés a l'article L. 34Hi+8code de la santé
publique, désignés par arrété du ministre chargk danté aprés avis du
directeur général de I'agence régionale de sanéh ebncertation avec le
maire de la commune concernée, et a Paris, LyoMartseille, en
concertation avec le maire d'arrondissement ou eetear concerne,
ouvrent, dans des locaux intégrés a un établisdetieesanté, une salle de
consommation a moindre risque, qui est un espacédietion des risques
par usage supervisé, dans le respect d’'un cahsectdgges national arrété
par le ministre chargé de la santé.

® Il. — Ces espaces sont destinés a accueillir dgsunsausagers de
substances psychoactives ou classées comme shipéfjai souhaitent
bénéficier de conseils en réduction de risques dansadre d'usages
supervisés mentionnés a l'article L. 3411-7 du mérode. Dans ces
espaces, ces usagers sont uniguement autorisésesirdés produits
destinés a leur consommation personnelle et adasommer sur place
dans le respect des conditions fixées dans le cdb&charges mentionné
aul du présent article et sous la responsabilitédned équipe
pluridisciplinaire comprenant des professionnelssdaté et du secteur
médico-social, également chargée de faciliter &&ges aux soins.

® La personne qui détient pour son seul usage pezs@trconsomme
des stupéfiants a l'intérieur d’une salle de consation & moindre risque
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créée en application du présent article ne peat@ursuivie pour usage
illicite et détention illicite de stupéfiants.

Le professionnel intervenant a l'intérieur de ldesde consommation
a moindre risque et qui agit conformément a saiarisse supervision ne
peut étre poursuivi pour complicité d’'usage ilkcide stupéfiants et pour
facilitation de l'usage illicite de stupéfiants.

Il a V.- (Non modifiés)

Avrticle 9 bis

(Conforme)

Article 9 ter (nouveau)

I. — Aux 3° des articles 221-6-1, 222-19-1 et 28212du code pénal,
aprés le mot : « sanguine », sont insérés les motsl salivaire ».

II. — Au premier alinéa du | de l'article L. 235elu code de la route,
aprées le mot : « sanguine », sont insérés les motsl salivaire ».

ll. — A la premiére phrase du cinquiéme alinéal’dsicle L. 3421-5
du code de la santé publique, les mots : « et exameont remplacés par
les mots : « ou examens ».

IV. — A la fin du neuviéme alinéa de I'article 10A8du code général
des impbdts, les mots : « dans le sang » sont supgri

CHAPITRE IV
Informer et protéger les populations

face aux risques sanitaires liés a I'environnement
Article 10
Le code de I'environnement est ainsi modifié :
1° L'article L. 221-1 est ainsi modifié :

a) Le | est complété par un alinéa ainsi rédigé :
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« Un objectif pluriannuel de diminution de la mogenannuelle des
concentrations journaliéres de particules atmosgphes est fixé par arrété
des ministres chargés de I'environnement et danéés pris aprés avis de
I’Agence nationale chargée de la sécurité sanitdé@d’alimentation, de
I'environnement et du travail. » ;

b) Le Il est ainsi rétabli :

« Il. — Afin de prévenir leurs effets sur la santée surveillance des
pollens et des moisissures de l'air extérieur esbrdonnée par des
organismes désignés par arrété des ministres chdegéenvironnement et
de la santé. Les résultats de cette surveillangg fobjet d'une
information du public et des acteurs concernés. » ;

2° Larticle L. 221-6 est ainsi modifié :
aa) Aprées le premier alinéa, il est inséré un alinéaiaédigé :

« Les résultats d’'études épidémiologiques liées eyonnements
ionisants, les résultats d’études sur I'environnartiées aux rayonnements
ionisants ainsi que les informations et prévisimiatives a la surveillance
de la qualité de lair, aux émissions dans latni@sp et aux
consommations d’énergie font I'objet d’'une publicatpar I'Institut de
radioprotection et de s(Oreté nucléaire et I'Instille veille sanitaire, en
fonction des missions qui leur sont attribuéeseaetpement. » ;

a) Le deuxieme alinéa est ainsi modifié :

— la deuxieme phrase est complétée par les mats tes risques qui
en résultent » ;

— a la derniere phrase, les mots : « le rapporlasgualité de I'air, son
évolution possible et ses effets sur la santé extvifonnement » sont
remplacés par les mots : « ce rapport » ;

b)A la deuxieme phrase du troisitme alinéa, aprésmiet :
« polluants, », sont insérés les mots: «les e@sqsur la santé et
I'environnement, » et le mot : « réglementairestseipprimé ;

3° A la premiére phrase du2° dul de larticle2R2-1, le mot:
« mentionnées » est remplacé par les mots : ©bjettif pluriannuel de
diminution de la moyenne annuelle des concentratigurnaliéres de
particules atmosphériques mentionnés ».
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Article 10 bis (nouveau)

©) Le Il de T'article L. 1331-28 du code de la santblmue est complété
par un alinéa ainsi rédigé :

@ « Lorsque I'immeuble devient inoccupé et libre deakion aprées la
date de l'arrété prévu au premier alinéa du présedes lors qu'il est
sécurisé et ne constitue pas un danger pour l& santla sécurité des
voisins, le propriétaire n'est plus tenu de réaligs mesures prescrites
dans le délai fixé par I'arrété. Les mesures prescpour remédier a
l'insalubrité doivent, en tout état de cause, @&w&cutées avant toute
nouvelle occupation, remise a disposition ou reraiséocation, sous peine
des sanctions prévues au lll de l'article L. 1337e4 la mainlevée de
I'arrété est prononcée selon la procédure préviasticle L. 1331-28-3. »

Article 11

Q) I. — Le chapitre IV du titre Il du livre Il de laremiére partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

@ 1° Est ajoutée une section 1 intitulée : « Luttetmd la présence de
plomb » et comprenant les articles L. 1334-1 a334t12 ;

® 1°bisAprés le mot: «concernés », la fin de la premignease de
I'avant-dernier alinéa de l'article L. 1334-1 estmplacée par les mots et
une phrase ainsi rédigée : «, des familles etak échéant, des femmes
enceintes. Il incite les parents ou les titulaides I'autorité parentale

d'enfants mineurs a adresser ces derniers en ¢atisal auprés
d’'un médecin. » ;

® 1°ter Au premier alinéa de l'article L. 1334-12, la ré&fidce : «du
présent chapitre » est remplacée par la référenck: la présente
section » ;

® 2° Est ajoutée une section 2 intitulée : « Luttentid la présence
d’amiante » et comprenant les articles L. 1334-82k1 1334-17 ;

® 3° L'article L. 1334-14 est ainsi rédigé :

@ «Art. L. 1334-14— Les organismes réalisant les repérages et les

opérations de controle communiguent aux ministtesges de la santé et
de la construction et au représentant de I'Etatsdandépartement les
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informations nécessaires a I'observation de I'dtaparc immobilier et les
informations nécessaires a la gestion des riseues.

4° L’article L. 1334-15 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « prescrire au >t semplacés par les
mots : « mettre en demeure le » et la seconde r@rme du mot : « a » est
supprimée ;

b) Au 1°, les mots : « La mise » sont remplacés parnots : « De
mettre » et, aprés le mot: « ceuvre », sont indé®sots : «, dans un
délai qu'il fixe, » ;

c) Au début du 2°, les mots : « La réalisation d’wngont remplacés
par les mots : « De faire réaliser, dans un dél&ii fixe, une » ;

5° Aprés l'article L. 1334-16, sont insérés degchas 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 représentanttat Idans le département
peut, en cas de danger grave pour la santé, suspkmctes et I'exercice
de toute activité dans les locaux concernés etdpeeioutes mesures pour
limiter 'accés aux locaux dans I'attente de leuseren conformité.

«Art. L. 1334-16-2- Si la population est exposée a des fibres
d’amiante résultant d’une activité humaine, le éspntant de I'Etat dans le
département peut, en cas de danger grave pountd®, smdonner, dans des
délais qu'il fixe, la mise en ceuvre des mesureprp®a évaluer et a faire
cesser l'exposition. Faute d’exécution par la pamsoresponsable de
I'activité émettrice, le représentant de I'Etat sléa département y procéde
d’office 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 références: «des articld834-12-1 a
L. 1334-16 » sont remplacées par la référencee: la grésente section » ;
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b) Le 5° est ainsi rédigé :

«5° Les conditions dans lesquelles les organismégisant les
repérages et les opérations de contrble commurtiquen

«a) Aux ministres chargés de la santé et de la cartfiru et au
représentant de I'Etat dans le département lesniations 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 ésasmtir sa
demande, les informations nécessaires a 'exemdse missions prévues
au 1° de l'article L. 1431-2 et a l'article L. 1435

«c) (nouveau)Au maire de la commune concernée les informations
nécessaires a I'observation de I'état du parc imieob»

Il. - Sont rendues publiques, sous un format iéable, par les
ministéres concernés :

1°La liste des centres de valorisation et d'appoes déchets
encombrants pouvant recueillir des déchets amiantés

2° La liste des installations de stockage de déchen dangereux
pouvant recueillir les déchets d’amiante liés a mesériaux inertes dont
l'intégrité est maintenue ainsi que les déchetsuretd de terrains
amiantiféres ;

3° La liste des installations de stockage de déattetgereux ;

4° Les informations disponibles sur la collecte déshets amiantés
aupreés des patrticuliers.

lll. = (Supprimé)

IV (nouveau)— La direction générale de la santé s’assurelayliste
des rapports annuels d’activité des diagnostiquamiante transmis par les
représentants de I'Etat dans les départements guesies résultats de leur
analyse, sont mis a disposition du public sur tanisternet en acces libre.

Article 11 bisA

(Conforme)
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Article 11 bisB

(Supprimé)

Articles 11 bisC et 11bisD

(Conformes)

Article 11 bisE

Le chapitre VII du titre 1ll du livre lll de la praiére partie du code de
la santé publique est ainsi modifié :

1° Lintitulé est ainsi rédigé : « Sanctions » ;
2° Au début, est ajoutée une section 1 ainsi rédigé

« Section 1
« Sanctions administratives

«Art. L. 13371 A. —En cas d'inobservation des articles L. 1332-1 a
L. 1332-4 et des articles L. 1332-6 a L. 1332-autorité administrative
met en demeure I'exploitant ou, a défaut, le pépite d'y satisfaire dans
un délai déterminé. Elle peut prescrire tous coes;dexpertises ou
analyses nécessaires, les dépenses étant a l& dwilgxploitant ou du
propriétaire.

« Si, a I'expiration du délai fixé, I'intéressé rpas obtempéré a cette
injonction, I'autorité administrative peut :

« 1° L'obliger a consigner, entre les mains d’'umptable public, une
somme correspondant a lI'estimation du montant dmsgux a réaliser,
laquelle est restituée au fur et & mesure de Irécution. A défaut de
réalisation des travaux avant I'échéance fixéel'patorité administrative,
la somme consignée est définitivement acquise @tI'&fin de régler les
dépenses entrainées par l'exécution des travauwtieanet place de
lintéressé. Il est procédé a son recouvrement conam matiére de
créances de I'Etat étrangéres a I'impdt et au doengai

« 2° Faire procéder d'office, en lieu et place dxgloitant ou, a
défaut, du propriétaire et a ses frais, a I'exécuties mesures prescrites ;
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« 3° Suspendre, s'il y a lieu, I'exploitation desstallations ou des
ouvrages, l'exercice des activités jusqu'a exécutides conditions
imposées. » ;

3° Est insérée une section 2 intitulée : « Sanstigrénales » et
comprenant les articles L. 1337-1 a L. 1337-10;

4° (Supprimé

Article 11 bisF

(Conforme)

Article 11 bis

L'article L. 1311-7 du code de la santé publiquecesnplété par deux
alinéas ainsi rédigés :

« Les collectivités territoriales y participent mhas actions spécifiques
pouvant étre intégrées au contrat local de santé.

« Le plan national de prévention des risques pausdnté liés a
'environnement est décliné au niveau régional séwrsne de plans
régionaux santé environnement. Ces plans ont pobjectif la
territorialisation des politiques définies dansd@maine de la santé et de
I'environnement. Ces plans régionaux s’appuientiiesienjeux prioritaires
définis dans le plan national tout en veillant &rgire en compte les
facteurs de risques spécifiques aux régions. g s80s en ceuvre par les
services déconcentrés de I'Etat, les agences régmrde santé et les
conseils régionaux, en association avec les autcefiectivités
territoriales. »

Article 11 ter A (nouveau)

Le deuxieme alinéa de l'article L. 111-6 du codelaleecherche est
complété par une phrase ainsi rédigée :

Y

« Il veille également a la cohérence de la stretémitionale de
recherche avec la stratégie nationale de santaieléfil’article L. 1411-1
du code de la santé publique, notamment en mati@érasques pour la
santé liés a des facteurs d’environnement. »
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Article 11 ter

(Conforme)

Article 11 quaterA

Le livre Ill de la premiére partie du code de latégpublique est ainsi
modifié :

1° (nouveau)Au premier alinéa de larticle L. 1312-1, aprés la
référence : « L. 1337-1-1 », est insérée la réfferc L. 1338-2 » ;

2° Le titre Il est complété par un chapitre Vllhsi rédigé :

« CHAPITREVIII

« Lutte contre les espéces végétales et animales
dont la prolifération est nuisible a la santé huna

«Art. L. 1338-1— Sous réserve des articles L. 3114-5 et L. 3,14k
décret, pris aprés avis du Haut Conseil de la spuabfique, du Conseil
national de la protection de la nature et du Comsgional d’orientation de
la politique sanitaire animale et végétale, fixdidte des espéces végétales
et animales dont la prolifération constitue une acenpour la santé
humaine et définit les mesures susceptibles dfises pour prévenir leur
apparition ou lutter contre leur prolifération.

«Art. L. 1338-2— Les infractions aux réglements pris en appbcat
du présent chapitre sont recherchées et constptgeles officiers et les
agents de police judiciaire conformément au cod@rdeédure pénale et
par les agents mentionnés aux articles L. 142141 &435-7 du présent
code, les agents mentionnés aux 1° a7° dul décla L. 231-2 et a
I'article L. 250-2 du code rural et de la péche itirae, les agents de I'Etat
agréés et commissionnés par le ministre de l'aljui@ les agents
mentionnés a l'article L. 172-1 du code de I'enmitement et les agents
des collectivités territoriales habilités et assamtas dans des conditions
fixées par décret en Conseil d’Etat. Les procébawex dressés par ces
officiers et ces agents font foi jusqu’a preuvecdutraire.

«Art. L. 1338-3— Un arrété des ministres chargés de la santé, de
I'environnement et de I'agriculture peut limiter mterdire I'introduction,
le transport, l'utilisation, la mise en vente, knte ou I'achat, sous quelque
forme que ce soit, d'une espece figurant dansste fixée par le décret
mentionné a l'article L. 1338-1.
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« Il. — Les agents mentionnés a l'article L. 1338t2présent code et
les agents mentionnés au 1° dul de larticle 15-21du code de la
consommation ont qualité pour rechercher et cagistas infractions au |
du présent article. A cet effet, ils disposent pesvoirs définis au livre Il
du code de la consommation.

«Art. L. 1338-4— En tant que de besoin, les conditions d'aptina
du présent chapitre sont déterminées par déci@oeseil d’Etat.

«Art. L. 1338-5 (nouveau} Tout distributeur ou vendeur de végétaux
susceptibles de porter atteinte a la santé humashetenu d'informer,
préalablement a la conclusion de la vente, 'aceuédes risques pour la
santé humaine et, le cas échéant, des moyens m@rEmunir. Un arrété
des ministres chargés de la santé et de la constonmaris apres avis du
Haut Conseil de la santé publigue et du Conseilionat de la
consommation, fixe la liste des végétaux concepagses dispositions et
détermine, pour chacun d’eux, la nature de cesnrdtions, le contenu et
le format des mentions devant figurer sur les dantm
d’accompagnement des végétaux concernés.

«Art. L. 1338-6 (nouveau} Les agents mentionnés au 1° dul de
l'article L. 215-1 du code de la consommation efadticle L. 250-2 du
code rural et de la péche maritime ont qualité peahercher et constater
les infractions aux dispositions de I'article L.3B35 du présent code ainsi
qu’aux mesures prises pour leur application. Aeftdt, ils disposent des
pouvoirs prévus au livre Il du code de la consonwnat

Article 11 quaterB (nouveau)

Dans un délai d'un an a compter de la promulgadiefa présente loi,
’Agence nationale de la sécurité sanitaire de iiahtation, de
'environnement et du travail remet au Gouvernement rapport sur
I'identification des substances ayant un effet daysbateur endocrinien et
mesure leurs effets cumulatifs. Ce rapport vise aimdler des
recommandations en vue de :

1° Définir des criteres visant a déterminer les pp&iés de
perturbateurs endocriniens en se fondant sur umdysan globale des
risques ;

2° Diminuer les doses autorisées, voire interdigeslubstances nocives
en cas de niveau de risque important, soit dudistmodalités d'utilisation
particuliéres, soit du fait du profil de consomnuagevulnérables ;
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3° Encadrer de maniere réglementaire I'utilisatides mentions
valorisantes par un étigquetage fiable.

Article 11 quater

L'article L. 5231-2 du code de la santé publiquecesnplété par un 3°
ainsi rédigé :

« 3° Des jouets ou amusettes comportant du bisp#éne respectant
pas la limite de concentration ou la limite de ratgm pour cette substance
définies par arrété des ministres chargés de I#,sda la consommation,
de l'industrie et de I'environnement. »

Article 11 quinquiesA

(Supprimé)

Article 11 quinquiesB (nouveau)

Dans un délai de dix-huit mois a compter de la pigation de la
présente loi, le Gouvernement remet au Parlementapport sur les
nanomatériaux dans les médicaments et disposiétiaaux.

Article 11 quinquies
I. — L'article L. 5232-1 du code de la santé pubdigest ainsi rédigé :

«Art. L. 5232-1— Tout appareil portable permettant I'écoute dess
par lintermédiaire d'un dispositif d'écoute ainsjue tout dispositif
d’écoute mis sur le marché, détenus en vue de fdeyvevendus ou
distribués a titre gratuit sont congus de facontra éans danger pour
l'audition de l'utilisateur dans des conditions mates d'utilisation ou
d'utilisation raisonnablement prévisibles.

« Ces appareils portables sont accompagnés de gmesaacaractére
sanitaire sur les risques liés a leur utilisatibsug la maniére de prévenir
ces risques.

« Les appareils portables et dispositifs d’écoute e sont pas
conformes a ces obligations ne peuvent étre comatiess.
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« Les modalités d’application du présent articlentsdéfinies par
arrété. »

Il (nouveau)— Le premier alinéa de l'article L.5232-1-1 diénre
code est ainsi modifié :

1° A la premiére phrase, aprés le mot : « disgositsont insérés les
mots : « d’écoute » ;

2° Au début de la seconde phrase, les mots : «k&Dire » sont
remplacés par les mots : « Le dispositif d’écoute »

Il (nouveau)}- L'article L. 5232-1-3 du méme code devient
l'article L. 5232-3-1 et le mot : « accessoire % gnplacé par les mots :
« dispositif d’écoute ».

Article 11 sexiesA (nouveau)

A la fin de l'avant-dernier alinéa de l'article 1311-1 du code de la

santé publique, les mots : « d'origine domestiqsent supprimés.

CHAPITREV

Informer et protéger les populations
face aux risques liés aux accidents de la vie conta

Article 11 sexies

(Conforme)
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TITRE Il
FACILITER AU QUOTIDIEN LES PARCOURS DE SANTE

CHAPITRE |ER

Promouvoir les soins primaires
et favoriser la structuration des parcours de santé

Article 12
I a V. —(Supprimés)

V. - Aprés larticle L. 1411-11 du code de la saptélique, il est
inséré un article L. 1411-11-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1411-11-1- Une équipe de soins primaires est un ensemble
de professionnels de santé constitué autour de cimsdgénéralistes de
premier recours, choisissant d'assurer leurs a&tvile soins de premier
recours définis a l'article L. 1411-11 sur la baaen projet de santé qu'ils
élaborent. Elle peut prendre la forme d’'un cengesanté ou d’'une maison
de santé.

« L'équipe de soins primaires contribue a la stmatton des parcours
de santé. Son projet de santé a pour objet, pamaileeure coordination
des acteurs, la prévention, 'amélioration et latgction de I'état de santé
de la population, ainsi que la réduction des in&gal sociales et
territoriales de santé. »

Article 12 bis
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le titre Il du livre IV de la premiére partistaainsi modifié :

a) La premiere phrase dudu 2° de l'article L. 1431-2 est complétée
par les mots : « et elles apportent leur appui éofsstitution des pdles de
santé mentionnés a l'article L. 1411-11-2 » ;

b) Apres l'article L. 1411-11-1, tel qu'il résulte darticle 12 de la
présente loi, il est inséré un article L. 1411-14is8si rédigé :
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«Art. L. 1411-11-2- Afin d’assurer une meilleure coordination de
leur action et ainsi concourir a la structurati@s gbarcours de santé, des
professionnels de santé peuvent décider de setcensn pole de santé.

« Le pble de santé est composé de professionnalardé assurant des
soins de premier ou de deuxiéme recours au sereriildes L. 1411-11 et
L. 1411-12, le cas échéant regroupés sous la fofmme ou de plusieurs
équipes de soins primaires.

« Peuvent participer au pdle de santé les établmses de santé et les
établissements et services médico-sociaux, le chgaét, les acteurs
médico-sociaux et sociaux, les services départeraentle protection
maternelle et infantile mentionnés a larticle 112-1, ainsi que les
groupements de professionnels déja constitués sutesritoire d’action
sous la forme de maisons de santé, de centresitie da réseaux de santé,
de groupements de coopération sanitaire ou de gnogipts de coopération
sociale et médico-sociale.

« Les membres du pble de santé élaborent un mejeanté précisant
en particulier son territoire d'action.

« Ce projet de santé est transmis pour informatibagence régionale
de santé. Il est compatible avec les orientatianprdjet régional de santé
mentionné a l'article L. 1434-1.

« Les professionnels de santé participant au pélesahté peuvent
organiser entre eux une activité de télémédecine.

c) Le chapitre IV, tel qu'il résulte de l'article 38 la présente loi, est
complété par un article L. 1434-11 ainsi rédigé :

«Art. L. 1434-11- Pour répondre aux besoins identifiés dans leecad
des diagnostics territoriaux mentionnés au lll'deitle L. 1434-9 et sur la
base des projets de santé des équipes de soinairpenet des podles de
santé, I'agence régionale de santé peut conclweal®rats territoriaux de
santé.

« Le contrat territorial de santé définit I'acticassurée par ses
signataires, leurs missions et leurs engagemeess,noyens qu'ils y
consacrent et les modalités de financement, de suiVévaluation. A cet
effet, le directeur général de I'agence régiona&esanté peut attribuer des
crédits du fonds d’intervention régional mentio@niérticle L. 1435-8.
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« Le contrat territorial de santé est publié sursie de l'agence
régionale de santé afin de permettre aux établisstEnte santé publics et
privés, aux structures médico-sociales, aux prifesdibérales de la santé
et aux représentants d'associations d'usagers emgréde prendre
connaissance des actions et des moyens financignogbt.

« Les équipes de soins primaires et les acteurspdles de santé
peuvent bénéficier des fonctions des plates-fotieggoriales d'appui a la
coordination des parcours de santé complexes pévaelarticle
L. 6327-2. »;

2° Le chapitre llter du titre Il du livre Ill de la sixieme partie est
abrogé.

Il. — Les regroupements de professionnels qui, takeapublication de
la présente loi, répondaient a la définition delepd@le santé au sens de
l'article L. 6323-4 du code de la santé publiqguspdsent d'une période
transitoire d’'un an pour s'adapter aux dispositidngprésent article.

Article 12 ter A (nouveau)

I.— A Tarticle L.1411-12 du code de la santé lme, le mot:
« second » est remplacé par le mot : « deuxiéme ».

Il. — Le chapitre préliminaire du titre lll du lier premier de la
guatrieme partie du méme code est ainsi modifié :

1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Médecin généstdide premier recours
et médecins spécialistes de premier et deuxienmaires ;

2° Aprés l'article L. 4130-1, il est inséré un eldi L. 4130-2 ainsi
rédigé :

«Art. L. 4130-2. Les missions du médecin spécialiste de premier ou
de deuxieme recours comprennent les actions selwant

« 1° Compléter la prise en charge du patient paéddisation d'une
analyse diagnostique et thérapeutique d’expert@ssanise en ceuvre du
traitement approprié ainsi que le suivi des padieselon des modalités
propres aux compétences de chaque discipline ;

« 2° Contribuer a la prévention et a I'éducationra santé ;
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« 3° Participer a la mission de service public demanence des soins
dans les conditions fixées a I'article L. 6314-1 ;

« 4° Contribuer a I'accueil et a la formation demgires de deuxiéme
et troisieme cycles d’études médicales.

« Le médecin spécialiste de deuxiéme recours peeitvenir en tant
gue médecin correspondant, en lien avec le médgméraliste, pour le
suivi conjoint du patient et I'élaboration du pitojie soins.

« Le médecin spécialiste de premier ou de deuxi&e@urs intervient
en coopération avec les établissements de sactdetbue a la prévention
des hospitalisations inutiles ou évitables. »

Article 12 ter B (nouveau)

Le Gouvernement remet au Parlement, six mois dprpgomulgation
de la présente loi, un rapport présentant des piti@us pour rendre le
contrat d’'engagement de santé publique plus aftract

Article 12 ter

Le chapitre IV du titre Il du livre IV de la pregvie partie du code de
la santé publique, tel qu'il résulte de l'articl@ 8e la présente loi, est
complété par une section 5 ainsi rédigée :

« Section 5
« Pacte territoire-santé

«Art. L. 1434-13- Le pacte territoire-santé a pour objet d’antélio
I'accés aux soins de proximité, en tout point dtittére.

« Ce pacte comporte des dispositions visant notarnene

« 1° Promouvoir la formation et Il'installation dgsofessionnels de
santé et des centres de santé en fonction des\bekas territoires ;

« 2° Accompagner I'évolution des conditions d'exezc des
professionnels de santé, notamment dans le cadreéqgidpes de soins
primaires mentionnées a larticle L.1411-11-1 eis dcommunautés
professionnelles mentionnées a l'article L. 1434-11
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« Le pacte peut prévoir des actions spécifiquentirgtinées aux
territoires particulierement isolés et aux quastietioritaires de la politique
de la ville, et des dispositions particulieres pdes collectivités
d’outre-mer.

« Ce pacte est arrété par le ministre chargé dangé. Les agences
régionales de santé le mettent en ceuvre aprésreatime avec les acteurs
concernés et associent les conseils territoriauxsat@#é mentionnés a
l'article L. 1434-9.

« Un comité national est chargé d’'élaborer et digssle suivi de la
mise en ceuvre de ce pacte et d'établir un bilanuelndes actions
engageées. Il est composé, notamment, de reprétedtaprofessionnels de
santé et d’élus, selon des modalités définies @ened »

Article 12 quater A (nouveau)

La sous-section 1 de la section 1 du chapitre lltiha VI du livre
premier du code de la sécurité sociale est conmplé@r un
article L. 162-5-5 ainsi rétabli :

«Art. L. 162-5-5. ta négociation des conventions nationales
mentionnées a l'article L. 162-5 du présent codi plarter, pour assurer
I'offre de soins, sur le conventionnement a l'aagge maladie des
médecins libéraux dans les zones définies pardescas régionales de
santé en application des 1° et 2° de l'article434-4 du code de la santé

publique. »

Article 12 quater

(Conforme)

Article 13
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° AlLa premiere phrase dau du?2° de [larticle L.1431-2 est
complétée par les mots : « et assurent la misdage plu projet territorial
de santé mentale mentionné a l'article L. 3221:2 »

1° (Supprimé)
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2° A la premiére phrase de l'article L. 3211-2€% mots : « n’exerce
pas la mission de service public mentionnée augll’article L. 6112-1 »
sont remplacés par les mots : « n'assure pas, plicaon de l'article
L. 3222-1, la prise en charge des personnes faiBabjet de soins
psychiatriqgues au titre des chapitres|l alV dwéspnt titre ou de
I'article 706-135 du code de procédure pénale » ;

2° bis L'article L. 3212-5 est ainsi modifié :
a) Le | est ainsi rédigé :

« |. — Le directeur de I'établissement d'accuedinsmet sans délai au
représentant de I'Etat dans le département ouyia, Ra préfet de police,
et a la commission départementale des soins pssighies mentionnée a
l'article L.3222-5 toute décision d’admission d&rpersonne en soins
psychiatriques en application du présent chapltreransmet également
sans délai a cette commission une copie du ceaitifieédical d’admission,
du bulletin d’entrée et de chacun des certificaéslicaux mentionnés aux
deuxiéme et troisieme alinéas de l'article L. 3212-» ;

b) Le Il est abrogé ;

2°terAu dernier alinéa de [larticle L.3212-7, les mptscau
représentant de I'Etat dans le département ouyia, Ra préfet de police,
et » sont supprimeés ;

2° quaterAu deuxieme alinéa de l'article L. 3212-8, les snok , les
procureurs de la République mentionnés au Il déidla L. 3212-5 » sont
supprimeés ;

2° quinquiesA la deuxiéme phrase dull de larticle L. 321444,
référence : « Il » est remplacée par la référerce ;

2° sexiesAu 1° de l'article L. 3215-1, la référence : «diernier alinéa
de l'article L. 3212-8 ou » est supprimée ;

2° septies (nouveaulu 4° de l'article L. 3215-2, la référence : « de
l'article L. 3212-7, » est supprimée ;

3° Le chapitre® du titre Il du livre Il de la troisiéme partie esinsi
modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Politique de santdentale et
organisation de la psychiatrie » ;



— 43—

b) Les articles L. 3221-1 a L. 3221-4 sont ainsigédi:

«Art. L. 3221-1. L a politique de santé mentale, a laquelle 'endemb
des acteurs sanitaires, sociaux et médico-socianecnés, notamment les
établissements autorisés en psychiatrie et lesiactie la prévention, du
logement, de I'hébergement et de l'insertion, dbog, est mise en ceuvre
par des actions de prévention, de diagnostic, ties,ste réadaptation et de
réinsertion sociale.

«Art. L. 3221-2—- 1. — Un projet territorial de santé mentale, dont
I'objet est I'amélioration continue de I'accés deersonnes concernées a
des parcours de santé et de vie de qualité, sésueissans rupture, est
élaboré et mis en ceuvre a linitiative des profaasels et établissements
travaillant dans le champ de la santé mentale aniueau territorial
suffisant pour permettre I'association de I'ensedds acteurs mentionnés
a larticle L. 3221-1 et I'accés a des modalitésesthniques de prise en
charge diversifiées.

« Il tient compte des caractéristiques socio-déayulygues de la
population, des caractéristiques géographiquegeatatires et de I'offre
de soins et de services contribuant a la réponsdesbins des personnes
souffrant de troubles psychiques.

«ll.—Le projet territorial est défini sur la leagd’'un diagnostic
territorial partagé en santé mentale établi pardeturs de santé du
territoire. Le projet territorial associe notammeées représentants des
usagers, les professionnels et les établissemersardé, les établissements
et les services sociaux et médico-sociaux, les nisges locaux
d’assurance maladie et les services et les étabiists publics de I'Etat
concernés, les collectivités territoriales, aingedes conseils locaux de
santé, les conseils locaux de santé mentale oe &utite commission créée
par les collectivités territoriales pour traitesdmijets de santé mentale, dés
lors qu'ils comprennent en leur sein les représeatdes usagers et les
professionnels de santé, sociaux et médico-sociaux.

« Les diagnostics et les projets territoriaux temtrcompte des projets
des équipes de soins primaires mentionnées &latti 1411-11-1 et des
pbles de santé mentionnés a l'article L. 1411-11-2.

« Le diagnostic, qui comprend un état des resseudtgponibles, a
pour objet d’identifier les insuffisances dans ffefde prévention et de
services sanitaires, sociaux et médico-sociauxaet d’accessibilité, la
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coordination et la continuité de ces services,eepEconiser des actions
pour y remédier.

« lll. — Le projet territorial de santé mentale amgse la coordination
territoriale de second niveau. Il définit les antca entreprendre afin de
répondre aux besoins identifiés par le diagnostittorial partagé.

« Il organise les conditions d’accés de la poportati

« 1° A la prévention et en particulier au repérame diagnostic et a
l'intervention précoce sur les troubles ;

« 2° A 'ensemble des modalités et techniques desset de prises en
charge spécifiques ;

« 3° Aux modalités d’accompagnement et d’'insersioaiale.

« A cet effet, il organise I'accés de la populatibrun ensemble de

dispositifs et de services répondant a des prioridéfinies par voie
réglementaire.

« |l précise les objectifs poursuivis, les évolotiae I'offre de soins et
de services et des organisations nécessaires quinsles indicateurs de
suivi du projet. Il s’appuie sur la transmissionletpartage des savoirs
acquis et des bonnes pratiques professionnellesdéeeloppement
professionnel continu et le développement de laehe clinique.

« Un programme relatif au maintien dans le logenwnt’accés au
logement et a I’hébergement accompagné est dévelopyr les personnes
en souffrance psychique qui en ont besoin.

« La coordination territoriale de second niveau détlinée dans
I'organisation des parcours de proximité pour assdr chaque patient,
notamment aux patients pris en charge dans le welrla mission de
psychiatrie de secteur, I'accés a cet ensemblésgeditifs et de services.

« V. — Le diagnostic territorial partagé est argiar le directeur
général de I'agence régionale de santé apres asisanseils locaux de
santé mentale. Le diagnostic territorial partagét pére révisé ou complété
a tout moment.

« Le directeur général de l'agence régionale ddésarforme des
diagnostics et des projets territoriaux de santéfdérence régionale de la
santé et de I'autonomie et assure leur publication.
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« V.- Les actions tendant a mettre en ceuvre lgetpterritorial de
santé mentale peuvent faire I'objet d’'un contratitigrial de santé mentale
conclu entre l'agence régionale de santé et lesuectdu territoire
participant a la mise en ceuvre de ces actions.

« Le contrat territorial de santé mentale défimittion assurée par ses
signataires, leurs missions et engagements, leemsoyu’ils y consacrent
et les modalités de financement, de suivi et digatabn.

« Selon leur territoire d’'application, ces actigesivent étre déclinées
au sein de conseils locaux de santé mentale.

« VI. — Les établissements de service public habeit signataires
d’'un méme contrat territorial de santé mentale patieonstituer entre eux
une communauté psychiatrique de territoire powélnition et la mise en
ceuvre de leur projet médical d'établissement, sdesmodalités définies
par décret.

«Art. L. 3221-3~I. — Au sein de l'activité de psychiatrie, la Bitn
de psychiatrie de secteur, qui concourt a la politi de santé mentale
mentionnée a l'article L. 3221-1, consiste a gara@tl’ensemble de la
population :

« 1° Un recours de proximité en soins psychiatsqumtamment par
I'organisation de soins ambulatoires de proximjtégompris sous forme
d’intervention a domicile, assuré par des équigaspuofessionnelles, en
coopération avec les équipes de soins primaires tioneges a
l'article L. 1411-11-1 et les pdles mentionnésadticle L. 1411-11-2 ;

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

« 3°La continuité des soins psychiatriques, notamtmpour les
patients dont les parcours de santé sont partienliént complexes, y
compris par recours a I'hospitalisation, avec onssaonsentement, en
assurant si nécessaire l'orientation vers d'auareteurs afin de garantir
'accés a des prises en charge non disponiblegiaudgs établissements
assurant la mission de psychiatrie de secteur.

« La mission de psychiatrie de secteur se décknéadon spécifique
pour les enfants et les adolescents.

« ll. — Les établissements de santé assurant lsignigle psychiatrie
de secteur participent aux actions menées en matiérprévention, de
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soins et d'insertion dans le cadre du projet t@niat de santé mentale et par
les équipes de soins primaires et les pbles dé.sant

«Art. L. 3221-4. 1L e directeur général de I'agence régionale deésant
désigne, parmi les établissements de santé awgoenépsychiatrie et
assurant le service public hospitalier défini articde L.6112-1, les
établissements de santé assurant la mission daiasie de secteur et sa
déclinaison pour les enfants et les adolescenis. dife 'ensemble de la
région soit couvert, il affecte a chaque établissgminsi désigné une zone
d’intervention. Sur cette zone, I'établissementngage a travailler en
partenariat avec les autres acteurs.

« Le directeur général de l'agence régionale detésamganise
également avec ces établissements les modalitéépdase aux besoins
des personnes en situation de précarité ne disppaam’une domiciliation
stable dans la zone d'intervention considérée.

« Chaque établissement détermine, dans le projétaldissement
mentionné a l'article L.6143-2 ou dans les documeméfinissant la
politique médicale mentionnée a larticle L.616P;2les modalités
d’'organisation et de fonctionnement de cette détidans la zone qui lui a
été affectée et sa déclinaison pour les enfantesetidolescents, qu'il

décline en territoires de proximité appelés sestdarpsychiatrie. » ;

3°bis Apres l'article L. 3221-4, il est inséré un amidl. 3221-4-1 A
ainsi rédigé :

«Art. L. 3221-41 A. — L'établissement peut signer une convention
avec une association de soins, de prévention, ddapéation et de
réhabilitation afin de mettre en ceuvre une démattolapeutique, qu’elle
définit.

« La convention précise notamment les modalitémide a disposition
par I'établissement d’équipements et de moyens naltéet financiers et
les conditions de leur utilisation par l'associatioElle indique les
conditions dans lesquelles le personnel hospitglent contribuer au
fonctionnement et aux activitéts de I'associatiorle Edétermine les
modalités de contrble médical de son exécution.

« L'association rend annuellement compte par éctigtablissement
de sa gestion et de I'utilisation des moyens nsa disposition. » ;
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3°ter (nouveaul larticle L. 3221-4-1, la référence: «au sedon
alinéa de larticle L. 3221-1 » est remplacée par référence: «a
I'article L. 3221-1 » ;

4° Le chapitre Il du titre Il du livre Il de la tisdeme partie est ainsi
modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Etablissements danté chargés
d’'assurer les soins psychiatriques sans consentemen

b) L'article L. 3222-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 3222-1~|. — Seuls les établissements autorisés en fagieh
peuvent assurer des soins psychiatriques sansntemsmt en application
des chapitres Il a IV du titréIdu présent livre ou de l'article 706-135 du
code de procédure pénale. Les établissements shdi@gsurer ces soins
sont désignés par le directeur général de l'agedgienale de santé apres
avis du représentant de I'Etat dans le départepmrderné.

« ll. — La zone géographique dans laquelle I'éssleiment de santé
ainsi désigné exerce ces missions est définie, eeant compte des
modalités d'organisation en secteurs de psychiateationnés a l'article
L. 3221-4, dans le contrat pluriannuel d’'objectifsle moyens mentionné a
l'article L. 6114-1.

« lll. — Les moyens mis en ceuvre pour I'exercicee® missions et les
modalités de coordination avec l'activité de psgtie de secteur
mentionnée a larticle L.3221-3 sont précisés dales projet
d’établissement mentionné & l'article L. 6143-2 dans les documents
fixant la politique médicale mentionnée a l'artitle6161-2-2.

« Lorsque l'établissement de santé désigné en capipin du | du
présent article n'est pas chargé de la missionsgiehpatrie de secteur dans
la méme zone géographique, les modalités de cadioin font I'objet
d’'une convention tripartite entre I'établissemeatsdinté désigné au titre du
méme |, I'établissement de santé désigné au titléadicle L. 3221-4 et le
directeur général de I'agence régionale de santé.

« IV.—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 Idu présent livre ou de
l'article 706-135 du code de procédure pénale lhéréfles garanties
prévues au | de l'article L. 6112-2 du présent code
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c) L'article L. 3222-1-1 A devient l'article L. 3228-1 ;

5° A la fin du premier alinéa de l'article L. 331]des mots : «, sans
préjudice du dispositif prévu a I'article L. 3221»kont supprimés ;

6° Le premier alinéa de l'article L. 6143-2 est @béé par une phrase
ainsi rédigée :

« Dans les établissements désignés pour assuranidaion de
psychiatrie de secteur en application de l'articl&221-4, il précise les
modalités d’organisation de cette mission au seitadzone d'intervention
qui lui a été affectée. »

[I. — (Non modifié)

Articles 13 biset 13ter

(Conformes)

Article 13 quater

Aprés l'article L. 3222-5 du code de la santé pui, il est inséré un
article L. 3222-5-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 3222-5-1—L'admission en chambre disolement et la
contention sont des pratiques de dernier recourng peut y étre procédé
gue pour prévenir un dommage immédiat ou imminenir pe patient ou
autrui, sur prescription d’'un psychiatre, prise pone durée limitée. Leur
mise en ceuvre doit faire I'objet d’'une surveillansteicte confiée par
I'établissement a des professionnels de santériisiy cette fin.

« Un registre est tenu dans chaque établissemesardé autorisé en
psychiatrie et désigné par le directeur général’atgence régionale de
santé pour assurer des soins psychiatrigues sanserdement en
application du | de I'article L. 3222-1. Pour chaguesure d’isolement ou
de contention, il mentionne le nom du psychiatagdnt décidée, sa date et
son heure, sa durée et le nom des professionnsindé I'ayant surveillée.
Ce registre, qui peut étre établi sous forme nujnéri doit étre présenté,
sur leur demande, a la commission départementalse deins
psychiatriques, au Contrdleur général des lieuprilation de liberté ou a
ses délégués et aux parlementaires.



O)

®© ®e 0 0

— 49—

« L'établissement établit annuellement un rappendant compte des
pratiques d’admission en chambre d’isolement etafeention, la politique
définie pour en limiter le recours et I'évaluatida sa mise en ceuvre. Ce
rapport est transmis pour avis a la commission rédstions avec les
usagers et de la qualité de la prise en chargeaipr@\Varticle L. 1112-3 et
au conseil de surveillance prévu a l'article L. 814

« Les modalités de mise en ceuvre du présent asticieprécisées par
décret en Conseil d’Etat. »

Article 13 quinquies

Dans un délai de deux ans a compter de la promoitgde la présente
loi, le Gouvernement présente au Parlement un ragpo I'évolution de
I'organisation de l'infirmerie psychiatrique de fméfecture de police de
Paris pour sa mise en conformité avec le régimepdsection des
personnes présentant des troubles psychiques evam¢l de soins
psychiatriques sans consentement et sur I'appicati cette structure des
dispositions prévues au | de l'article L. 3222-1 dode de la santé
publique.

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

1° Le titre Il du livre lll de la sixieme partie tesomplété par un
chapitre VIl ainsi rédigé :

« CHAPITREVII

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

«Art. L. 6327-1- Des fonctions d’appui a la prise en charge des
patients relevant de parcours de santé complexge®eganisées en soutien
des professionnels de santé, sociaux et médicatsogar les agences
régionales de santé, en concertation avec les samEnts des
professionnels et des usagers. Elles contribuentprévenir les
hospitalisations inutiles ou évitables ainsi querlgtures de parcours.

« Le parcours de santé est dit complexe lorsquatlde santé, le
handicap ou la situation sociale du patient rermbsgrire 'intervention de
plusieurs catégories de professionnels de sargi&usoou médico-sociaux.
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« Le recours aux fonctions d’'appui est déclenché lpamédecin
traitant ou un médecin en lien avec ce dernieyedifant a leur intégration
dans la prise en charge globale du patient.

« Les fonctions d’appui peuvent étre mises en cguareine équipe de
soins primaires ou un péle de santé.

« Les fonctions d'appui font I'objet d'une évalumti annuelle en
concertation avec les représentants des profesdendes usagers.

«Art. L. 6327-2— Pour assurer l'organisation des fonctions d’appu
définies a l'article L. 6327-1, I'agence régionale santé peut constituer,
par convention avec un ou plusieurs acteurs desystde santé, une ou
plusieurs plates-formes territoriales d’appui &dardination des parcours
de santé complexes. Les établissements autoriegeraer sous la forme
d’hospitalisation a domicile peuvent participerfanctionnement d’'une ou
de plusieurs plates-formes territoriales d’appuilaa coordination des
parcours de santé complexes.

« La convention définit les missions, les engagdmen les apports
des différents signataires.

«Art. L. 6327-3~ Les modalités d’application du présent chajsitnet
fixées par décret. » ;

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

«|) Elles sont chargées d'organiser les fonctions pliapaux
professionnels pour la coordination des parcoursagdé complexes, dans
les conditions prévues aux articles L. 6327-1 €8327-2 ; ».

CHAPITREII
Faciliter I'accés aux soins de premier recours

(Suppression conforme de la division et de I'itdifu

Article 15
I. — Larticle L. 6314-1 du code de la santé pubdigest ainsi modifié :

1° Le premier alinéa est remplacé par deux alinées rédigés :



—-51—

« La mission de service public de permanence das sst assurée par
les médecins mentionnés a l'article L. 162-5 duecdd la sécurité sociale,
dans le cadre de leur activité libérale, et auxcleg L. 162-5-10 et
L. 162-32-1 du méme code, dans les conditions @&fira I'article
L. 1435-5 du présent code. Tout autre médecin ag@mgervé une pratique
cliniue a wvocation a y concourir selon des moéslitfixées
contractuellement avec I'agence régionale de santé.

« Cette mission est assurée en collaboration ageétablissements de
santé, sans que l'activité de ces derniers puisssubstituer a celle des
professionnels intervenant dans le cadre de Idivitédibérale. » ;

2° Le troisieme alinéa est remplacé par deux adiladrasi rédigés :

« La régulation téléphonique de l'activité de pemsrace des soins
ambulatoires est accessible gratuitement par unérmnmational de
permanence des soins. Ce numéro national est qowdavec les
dispositifs d’intervention en urgence en psychéatri

« 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-formmeserd une régulation
médicale des appels. »

Il (nouveau)— Le présent article entre en vigueur a compter d
1¥janvier 2017.
Article 16
I. — (Non modifi€)

Il.— Le 2° de larticle L.2112-2 du code de lan&a publique est
complété par les mots : «, en tenant compte dssionis particulieres des
médecins traitants mentionnés au deuxieme alinéadiele L. 162-5-3
du code de la sécurité sociale et sans préjudice cdenpétences des
médecins du service de protection maternelle antiié ».

[1l. — Le chapitre 1l du titre VI du livre®l du code de la sécurité sociale
est ainsi modifié :

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

a) Le 17° est complété par une phrase ainsi rédigée :
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« Ces missions et modalités d'organisation sortindies de celles
prévues au 23° ; »

b) Le 18° est complété par une phrase ainsi rédigée :

« Ces modalités ne sont pas applicables aux pagds de moins de
seize ans ; »

c) Aprés la deuxieme phrase du 22°, est insérée Umase ainsi
rédigée :

« Ces engagements sont distincts de ceux préva3°an ;
d) Sont ajoutés des 23° et 24° ainsi rédigés :

« 23° Les missions particulieres des médecinsatratdes patients de
moins de seize ans mentionnés a l'article L. 1&2d-les modalités de
I'organisation de la coordination des soins spéaéia ces patients, le cas
échéant, avec les médecins d'autres spécialitdammeent en ce qui
concerne le parcours de soins des enfants attimes maladie chronique
et la transition vers le parcours de soins de ltadu

« 24° Le cas échéant, les modes de rémunératioresaufue le
paiement a l'acte, y compris ceux intervenant enntrepartie
d’engagements individualisés définis au 22° redasifix missions et aux
modalités d’organisation prévues au 23°. » ;

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

« Pour les ayants droit agés de moins de seizd'ansgu moins des
deux parents ou le titulaire de I'autorité paremtzioisit le médecin traitant
et I'indique a I'organisme gestionnaire. » ;

b) Le début de la premiére phrase de I'avant-derali@éa est ainsi
rédigé : « Sauf pour les patients agés de moins seige ans, la
participation..(le reste sans changement),

2°bisA la premiére phrase de larticle L. 162-5-4, l@®ts : « du
cinquiéme » sont remplacés par les mots : « datagernier » ;

3° A la premiére phrase du troisiéme alinéa detittarL. 162-26,
aprés le mot: «patients », sont insérés les matdgés de plus de
seize ans ».
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Articles 16 bis, 17, 17 bisA a17 bisC et 17 bis

(Conformes)

CHAPITRE I
Garantir 'accés aux soins

Article 18

(Supprimé)

Article 18 bis

(Conforme)

Article 18 ter A (nouveau)

I. — L'article L. 861-1 du code de la sécurité sdeiest complété par
un alinéa ainsi rédigé :

« Quvre également droit a la couverture complénirentaentionnée
au premier alinéa du présent article le bénéficedchit mentionné au
guatrieme alinéa de l'article L. 262-2 du code @etion sociale et des
familles. »

Il. — Le | entre en vigueur a compter dliseptembre 2016.

Article 18 ter (nouveau)

(Supprimé)

Article 19

Dans le cadre de sa mission de lutte contre lesidigations prévue
au 3° de larticle 4 de la loi organique n°2011B38u 29 mars 2011
relative au Défenseur des droits, le Défenseurdiess évalue, en lien
avec des associations de patients agréées en aigplicde I'article
L.1114-1 du code de la santé publique, le resmkctprincipe de
non-discrimination dans I'accés a la préventioraax soins, mentionné a
l'article L. 1110-3 du méme code, par les membessatdres mentionnés a
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l'article L. 4121-1 dudit code. Il mesure l'impomntze et la nature des
pratiques de refus de soins par les moyens qgéd pppropriés.
Article 20

(Conforme)

Article 20 bis A (nouveau)

Le | de larticle L.863-8 du code de la sécuritgciale est ainsi
modifié :

1° Apres le deuxiéme alinéa, il est inséré un aliai@si rédigé :

« L'organisme assureur mentionne en conséquendieieqpent dans
son contrat que l'assuré ou adhérent a la facuké cHoisir les
professionnels, les services et établissementanté auxquels il souhaite
recourir. Cette information est également déliviéans des conditions
définies par arrété, lors de l'interrogation paisBuré, des conditions de sa
prise en charge. » ;

2° La premiére phrase du troisieme alinéa est oété@plpar les mots :
« négociés entre le gestionnaire du réseau, d'arte ¢t les organisations
professionnelles représentatives des professionhelsanté concernés,
d'autre part » ;

3° Le quatrieme alinéa est ainsi modifié :

a)A la premiére phrase, la référence : « troisiémméal» est
remplacée par la référence : « quatrieme alinéa » ;

b) La seconde phrase est supprimée.

Article 20 bis

(Supprimé)

Article 20 ter (nouveau)

Le code du travail est ainsi modifié :
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1° Aprés larticle L. 1225-3, il est inséré un aldilL. 1225-3-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1225-3-1— Les articles L. 1225-1, L.1225-2 et L. 1225-3
sont applicables aux salariées bénéficiant d'ursisiamce médicale a la
procréation conformément a larticle L. 2141-2 dode de la santé
publique. » ;

2° Aprés le premier alinéa de l'article L. 1225-1best inséré un
alinéa ainsi rédigé :

« La salariée bénéficiant d’'une assistance médiaale procréation
conformément a l'article L. 2141-2 du code de lat&égublique bénéficie
d’une autorisation d’absence pour les actes méxlinaoessaires. »

CHAPITRE IV

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

Article 21

I. — Aprés l'article L. 1111-1 du code de la sapiblique, il est inséré
un article L. 1111-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-1-1- Un service public, placé sous la responsatillité
ministre chargé de la santé, a pour mission laigiifh gratuite et la plus
large des informations relatives a la santé et produits de santé,
notamment a l'offre sanitaire, médico-sociale atiale auprés du public.
Les informations diffusées sont adaptées et addessiaux personnes
handicapées.

« |l est constitué avec le concours des caissesnadds d'assurance
maladie, de la Caisse nationale de solidarité ¢adeonomie, des agences
et des autorités compétentes dans le champ denté pablique et des
agences régionales de santé. »

II. — (Non modifié)

Article 21 bis (nouveau)

I. — Le code de I'action sociale et des famillesagssi modifié :
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1° L'article L. 114-1-1 est ainsi modifié :

a) Au dernier alinéa, aprés le mot : « plan », sois€iés les mots :
« personnalisé de compensation du handicap » ;

b) Sont ajoutés neuf alinéas ainsi rédigés :

« Le plan personnalisé de compensation du handisagprend, d’'une
part, I'orientation définie selon les dispositiahstroisieme alinéa et, le cas
échéant, d'autre part, un plan d’accompagnemebgglo

« Un plan d’accompagnement global est élaboré sopggition de
I'équipe pluridisciplinaire avec I'accord préalalile la personne concernée
ou de son représentant légal :

« 1° En cas d'indisponibilité ou d'inadaptation déponses connues ;

« 2° En cas de complexité de la réponse a appordeaie risque ou de
constat de rupture du parcours de la personne.

«Un plan d’accompagnement global est égalemenpogg par
I'équipe pluridisciplinaire quand la personne canée ou son représentant
Iégal en fait la demande.

« Un plan d’accompagnement global peut égalemeeatpEbposé par
I'équipe pluridisciplinaire dans la perspective rd&iorer la qualité de
'accompagnement selon les priorités définies pélibdration de la
commission exécutive mentionnée a l'article L. #46u présent code et
revues annuellement. L'accord préalable de la peesa@oncernée ou de
son représentant légal est également requis.

« Le plan d'accompagnement global, établi aveccbad de la
personne handicapée ou de ses parents lorsqutlimieeure ou de son
représentant légal, sans préjudice des voies dmneaont elle dispose,
identifie nominativement les établissements, lewises mentionnés a
larticle L. 312-1 ou les dispositifs prévus a tlale L. 312-7-1
correspondant aux besoins de I'enfant, de I'adel@sou de I'adulte, et
précise la nature et la fréquence de I'ensemble itdsrventions
requises dans un objectif d'inclusion: éducativets de scolarisation,
thérapeutiques, d'insertion professionnelle ouaecid’aide aux aidants. Il
comporte I'engagement des acteurs chargés de sa ens ceuvre
opérationnelle. Il désigne parmi ces derniers wradannateur de parcours.
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« Le plan d’accompagnement global est élaboré temonditions
prévues a l'article L. 146-8. Un décret fixe leformations nécessaires a
I'élaboration des plans d’accompagnement globauxe ¢ges agences
régionales de santé, les services de I'Etat etddisctivités territoriales
recueillent en vue de les transmettre a la maisgpardementale des
personnes handicapées.

« Le plan d’'accompagnement global est actualisguahdois que
nécessaire et au moins une fois par an, dans laditioms et selon les
modalités prévues au présent article et a I'articl&46-9. » ;

2° L’article L. 146-8 est ainsi modifié :

a) Au second alinéa, aprés le mot: «concernéesnt, insérés les
mots : « ou leurs représentants légaux » ;

b) Sont ajoutés quatre alinéas ainsi rédigés :

« L'équipe pluridisciplinaire propose le plan pemalisé de
compensation du handicap comprenant, le cas échéaant plan
d’'accompagnement global & la commission des debite I'autonomie des
personnes handicapées, afin de lui permettre dedpeles décisions
mentionnées a l'article L. 241-6.

« En vue d'élaborer ou de modifier un plan d’accagnement global,
I'équipe pluridisciplinaire, sur convocation du efiteur de la maison
départementale des personnes handicapées, peuir réan groupe
opérationnel de synthése les professionnels einsutions ou services
susceptibles d'intervenir dans la mise en ceuvrglatu

« La personne concernée, ou son représentant lfgfalpartie du
groupe opérationnel de synthése et a la possibiliéd demander la
réunion. lls peuvent étre assistés par une persaaieur choix.

« Si la mise en ceuvre du plan d’accompagnemenablelvequiert, et
notamment lorsque I'équipe pluridisciplinaire neup@as proposer une
solution en mesure de répondre aux besoins de rkomee, la maison
départementale des personnes handicapées demdiagerece régionale
de santé, aux collectivités territoriales, aux esimutorités compétentes de
I'Etat ou aux organismes de protection sociale meside la commission
exécutive mentionnée a l'article L. 146-4 d'y apgporeur concours sous
toute forme relevant de leur compétence. » ;

3° Larticle L. 146-9 est ainsi modifié :
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a) Aprés le mot: « plan », il est inséré le motpessonnalisé » et la
référence : « L. 114-1 » est remplacée par laedfiér: « L. 114-1-1 » ;

b) Sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigés :

« Les décisions relatives au plan d’accompagnergkaital ne sont
valables qu'apres accord expres de la personneidagég ou de son
représentant légal.

« Toute notification de décision de la commissias diroits et de
'autonomie des personnes handicapées mentionpedsibilité pour les
personnes concernées ou leurs représentants I@gasrlliciter un plan
d’accompagnement global en application de l'articl@14-1-1. » ;

4° L'article L. 241-6 est ainsi modifié :
a) Le | est ainsi modifié :

—au 2° les mots: «ou les services » sont reréplgar les mots :
« , les services mentionnés a l'article L. 312-llaemudispositifs au sens de
l'article L. 312-7-1 » ;

—apres le 2°, il est inséré unlt#s ainsi rédigé :

« 2°bis (nouveau).orsqu’elle a défini un plan d’accompagnement
global, désigner nominativement les établissemesgsyices de toute
nature ou dispositifs qui se sont engagés a acamepasans délai la
personne ; »

b) Le deuxiéme alinéa du lll est remplacé par deumréat ainsi
rédigés :

« La décision de la commission prise au titre ddi2t s'impose a tout
établissement ou service dans la limite de la sfit&eiau titre de laquelle il
a été autorisé. Dans le cas des décisions menésnaé 2bis du |,
l'autorité ayant délivré l'autorisation peut ausar son titulaire a vy
déroger.

« Toute décision de refus d'admission par I'auéotitabilitée a la
prononcer est adressée a la maison départementse pdrsonnes

a

handicapées, a la personne handicapée ou a sdseatant |égal, ainsi
gu'a l'autorité qui a délivré I'autorisation. Elmmporte les motifs de refus
au regard du deuxiéme alinéa du présent Ill. »
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Il.— Le présent article est applicable a la datxidke par la
commission exécutive mentionnée a l'article L. #48u code de I'action
sociale et des familles constatant que la maisgpartmentale des
personnes handicapées dispose des informationdgomeds au dixieme
alinéa de l'article L. 114-1-1 du méme code ettaut état de cause, au
plus tard le 31 décembre 2017.

Article 21 ter

I. — Le chapitre préliminaire du titr€ tu livre F' de la premiére partie
du code de la santé publigue est complété par tigleak. 1110-13 ainsi
rédigé :

«Art. L.1110-13~La médiation sanitaire et [linterprétariat
linguistique visent a améliorer I'accés aux drodésla prévention et aux
soins des personnes éloignées des systémes datvet de soins, en
prenant en compte leurs spécificités.

« Des référentiels de compétences, de formatide &bnnes pratiques
définissent et encadrent les modalités d'intereenties acteurs qui mettent
en oceuvre ou participent a des dispositifs de médiasanitaire ou
d'interprétariat linguistique ainsi que la place des acteurs dans le
parcours de soins des personnes concernées. @esntidfls définissent
également le cadre dans lequel les personnes é&sgdes systémes de
prévention et de soins peuvent avoir acces a dgmsltifs de médiation
sanitaire et d'interprétariat linguistique. lls soglaborés par la Haute
Autorité de santé.

« Les modalités d'application du présent articlatsbéterminées par
décret. »

II. - Le 5° de l'article L.161-37 du code de lacsété sociale est
complété par les mots : « et élaborer des réf@lentie compétences, de
formation et de bonnes pratiques dans le domaina oediation sanitaire
et de l'interprétariat linguistique ».

Article 21 quater

I.— La section 4 du chapitre Il du tit'g Idu livre lll du code de
I'action sociale et des familles est complétéeypaarticle L. 312-7-1 ainsi
rédigé :
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«Art. L. 312-7-1— Les établissements et services médico-sociaux
mentionnés au 2° dul de Tlarticle L.312-1 peuvdnnctionner en
dispositif intégré pour accompagner des enfants, atiblescents et des
jeunes adultes qui, bien que leurs potentialitésllectuelles et cognitives
soient préservées, présentent des difficultés dyglyues dont
I'expression, notamment l'intensité des troublesdmportement, perturbe
gravement la socialisation et I'accés aux apprsagss.

« Le fonctionnement en dispositif intégré conseteune organisation
des établissements et des services mentionnésaepralinéa du présent
article destinée a favoriser un parcours fluide d#s modalités
d’'accompagnement diversifiées, modulables et éwelsiten fonction des
besoins des enfants, des adolescents et des jedmléss qu’ils accueillent.
Dans le cadre du dispositif, ces établissementegtservices proposent,
directement ou en partenariat, I'ensemble des niédal
d’accompagnement prévues au dernier alinéa dd'adiele L. 312-1.

« Un cahier des charges fixé par décret définit deaditions de
fonctionnement en dispositif intégré.

« Le fonctionnement en dispositif intégré est sdboné a la
conclusion d'une convention entre la maison dépeataale des personnes
handicapées, aprés délibération de sa commissiéoutixe, I'agence
régionale de santé, les organismes de protectioalsple rectorat et les
établissements et services intéressés.

« Les établissements et les services signataireda deonvention
adressent, au plus tard le 30juin de chaque anaéda maison
départementale des personnes handicapées, a kagagionale de santé et
au rectorat un bilan établi selon des modalitésym® par décret.

« Pour I'application de l'article L. 241-6, la corigsion mentionnée a
I'article L. 146-9 du présent code peut désignpréa accord de l'intéressé
ou de ses représentants légaux, des dispositifgrés en lieu et place des
établissements et des services mentionnés au prefiméa du présent
article. Dans ce cas, elle autorise I'équipe memée a 'article L. 112-2-1
du code de I'éducation a modifier le projet persdisé de scolarisation
d'un éleve mentionné a larticle L.112-2 du mémede, dans des
conditions prévues par décret, aprés accord deéldesé ou de ses

représentants légaux.

« Pour la mise en ceuvre de la convention prévuguatriéme alinéa
du présent article, les établissements et serint@essés peuvent conclure
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avec la ou les autorités chargées de leur autimrisah contrat mentionné a
l'article L. 313-11 du présent code. »

Il et lll. — (Non modifiés)

Articles 22, 22biset 23

(Conformes)

Avrticle 23 bis

(Supprimé)

CHAPITREV

Renforcer les outils proposés aux professionnels @o
leur permettre d’assurer la coordination du parcours de leur patient

Article 24

(Conforme)

Article 25

I. — Le titre F' du livre F' de la premiére partie du 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 de$v ainsi
rédigés :

« |. —Toute personne prise en charge par un professiclenshnté, un
établissement ou un des services de santé défirlisra lll de la sixieme
partie du présent code, un professionnel du sentédico-social ou social,
un établissement ou service social et médico-sauiahtionné au | de
l'article L. 312-1 du code de l'action sociale edsdfamilles a droit au
respect de sa vie privée et du secret des infoomate concernant.

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

«ll.—Un professionnel peut échanger avec un dusigurs
professionnels identifiés des informations relaigeune méme personne
prise en charge, a condition qu'ils participentst@usa prise en charge et
gue ces informations soient strictement nécessail@goordination ou a la
continuité des soins ou a la prévention ou a savi stédico-social et
social.

« lll. — Lorsque ces professionnels appartienndat@éme équipe de
soins, au sens de l'article L. 1110-12, ils peuysrtager les informations
concernant une méme personne qui sont stricteméoeseaires a la
coordination ou a la continuité des soins ou a |am médico-social et
social. Ces informations sont réputées confiées lparpersonne a
I'ensemble de I'équipe.

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

« V.- La personne est diment informée de sont dfeixercer une
opposition a I'’échange et au partage d'informatiensoncernant. Elle peut
exercer ce droit a tout moment. » ;

b) Au début du neuviéme alinéa, est ajoutée la mentoV. — » ;
b bis) (nouveau)_e dernier alinéa est ainsi modifié :

—apres les mots : « ses ayants droit » sont indésémots : «, son
concubin ou son partenaire lié par un pacte cevisdlidarité » ;

— est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

« Toutefois, en cas de décés d’'une personne minesréitulaires de
l'autorité parentale conservent leur droit d'accasla totalité des
informations médicales le concernant, a I'excepti@s éléments relatifs
aux décisions médicales pour lesquelles la persanmeure, le cas
échéant, s'est opposée a l'obtention de leur ceesemt dans les
conditions définies aux articles L. 1111-5 et L115-1. »;
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c) Il est ajouté un VI ainsi rédigé :

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

2° Aprés l'article L. 1110-4, il est inséré un elilL. 1110-4-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1110-4-1- Afin de garantir la qualité et la confidentiélides
données de santé a caractére personnel et leactoot les professionnels
de santé, les établissements et services de samté&bergeurs de données
de santé a caractére personnel et tout autre srganparticipant a la
prévention, aux soins ou au suivi médico-socialoeial utilisent, pour leur
traitement, leur conservation sur support inforomai et leur transmission
par voie électronique, des systemes d'informatioonfarmes aux
référentiels d’interopérabilité et de sécurité étadls par le groupement
d’'intérét public mentionné a larticle L. 1111-2€es référentiels sont
approuvés par arrété du ministre chargé de la ,spriggaprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégr> ;

3° Le chapitre préliminaire est complété par urckri. 1110-12 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1110-12- Pour Il'application du présent titre, I'équipe de
soins est un ensemble de professionnels qui paetitidirectement au
profit d'un méme patient & la réalisation d'un aatéagnostique,
thérapeutique, de compensation du handicap, dagemient de la douleur
ou de prévention de perte d’autonomie, ou aux astioécessaires a la
coordination de plusieurs de ces actes, et qui :

« 1° Soit exercent dans le méme établissementrié,sau au sein du
service de santé des armées, ou dans le mémesseabdiint ou service
social ou médico-social mentionné au | de l'artitle312-1 du code de
I'action sociale et des familles, ou dans le cadhene structure de
coopération, d'exercice partagé ou de coordinatisanitaire ou
médico-sociale figurant sur une liste fixée pamrdegr

« 2° Soit se sont vu reconnaitre la qualité de mendle I'équipe de
soins par le patient qui s'adresse a eux pourdbsedion des consultations
et des actes prescrits par un médecin auquebihfiécsa prise en charge ;
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« 3° Soit exercent dans un ensemble, comprenantmains un
professionnel de santé, présentant une organisdtionalisée et des
pratiques conformes a un cahier des charges fixémparrété du ministre
chargé de la santé. » ;

3°bisA l'avant-dernier alinéa de larticle L.1111-7, k&férence :
« par le dernier alinéa » est remplacée par laaéée : « au dernier alinéa
duV »;

4° L’article L. 1111-8 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi rédigé :

« Toute personne qui héberge des données de sawctraatere
personnel recueillies a I'occasion d’activités @évention, de diagnostic,
de soins ou de suivi social et médico-social, geurompte de personnes
physiques ou morales a l'origine de la productiondol recueil desdites
données ou pour le compte du patient lui-méme,&lmtagréée a cet effet.
Cet hébergement, quel qu’en soit le support, papiegélectronique, est
réalisé aprés que la personne prise en chargedeh @giment informée et
sauf opposition pour un motif Iégitime. » ;

b) La derniere phrase du deuxiéme alinéa est supprimé
c) Les quatrieme et cinquiéme alinéas sont supprimés

d) Aprés la premiére occurrence du mot: «personnega fin
du septieme alinéa est ainsi rédigée : « physiquanorales a I'origine de
la production de soins ou de leur recueil et quit stésignées par les
personnes concernées. L'accés aux données ayantl'dajet d'un
hébergement s’effectue selon les modalités fixées ¢k contrat et dans le
respect des articles L. 1110-4 et L. 1111-7. »;

e)Apres le mot: «que », la fin de la derniere paralu huitieme
alinéa est ainsi rédigée : « celles qui les leticonfiées. » ;

f) Aprés le mot: «données », la fin du neuviemaéali est ainsi
rédigée : «aux personnes qui les lui ont confiés)s en garder de
copie. » ;

5° Larticle L. 1111-14 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa est remplacé par quatre alinées rédigés :
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« Afin de favoriser la prévention, la coordinatida, qualité et la
continuité des soins, les bénéficiaires de l'asmeamaladie peuvent
disposer, dans les conditions et sous les garaptidaies aux articles
L. 1110-4 et L. 1110-4-1 et dans le respect duesanédical, d’'un dossier
médical partagé.

« A cette fin, il est créé un identifiant du dossigédical partagé pour
I'ensemble des bénéficiaires de I'assurance maladie

« Le dossier médical partagé est créé sous réskrnensentement
exprées de la personne ou de son représentant Iégal.

« La Caisse nationale de I'assurance maladie desillieurs salariés
assure la conception, la mise en ceuvre et I'adtriien du dossier
médical partagé, dans des conditions prévues maetdén Conseil d’Etat
pris aprés avis de la Commission nationale dedfimftique et des libertés.
Elle participe également a la conception, a la miése ceuvre et a
'administration d'un systéeme de communication si&@&e permettant

I'échange d'informations entre les professionnelsanté. » ;
6° L'article L. 1111-15 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-15. bans le respect des regles déontologiques qui lui
sont applicables ainsi que des articles L. 1110-4110-4-1 et L. 1111-2,
chaque professionnel de santé, quels que soientmsmte et son lieu
d’exercice, reporte dans le dossier médical pajtadg@éccasion de chaque
acte ou consultation, les éléments diagnostiquesthétapeutiques
nécessaires a la coordination des soins de larpesorise en charge. A
I'occasion du séjour d’'une personne prise en chdegeprofessionnels de
santé habilités des établissements de santé repdems le dossier médical
partagé, dans le respect des obligations défiraedapHaute Autorité de
santé, un résumé des principaux éléments relatits s€jour. Le médecin
traitant mentionné a l'article L. 162-5-3 du codeld sécurité sociale verse
périodiguement, et au moins une fois par an, unéhége dont le contenu
est défini par la Haute Autorité de santé. La raspbilité du professionnel
de santé ne peut étre engagée en cas de litiggnpstir I'ignorance d'une
information qui lui était masquée dans le dossiédical partagé et dont il
ne pouvait Iégitimement avoir connaissance paguai.

« Les données nécessaires a la coordination des $ssues des
procédures de remboursement ou de prise en charg®mt détenues par
'organisme dont reléve chaque bénéficiaire deslisance maladie sont
versées dans le dossier médical partagé.
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« Le dossier médical partagé comporte égalementalets relatifs au
don d’'organes ou de tissus, aux directives angspgentionnées a l'article
L. 1111-11 du présent code et a la personne deacmef mentionnée a
l'article L. 1111-6.

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

7° L'article L. 1111-16 est complété par deux adim@insi rédigés :

« Le médecin traitant mentionné a l'article L. 1%3- du code de la
sécurité sociale dispose d’'un droit d’acces auidossédical partagé lui
permettant d’accéder, sous réserve de I'accordatient et par dérogation
au dernier alinéa de l'article L. 1111-15 du présmue, a I'ensemble des
informations contenues dans ce dossier.

« Le chirurgien-dentiste ou la sage-femme accedlendemble des
données médicales nécessaires a I'exercice deof@sgipn, sous réserve
de I'accord préalable du patient. » ;

7° bis (Supprimé)
8° Larticle L. 1111-19 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-19- Le titulaire acceéde directement, par voie
électronique, au contenu de son dossier.

« Il peut également accéder a la liste des prafessis qui ont accés a
son dossier médical partagé. Il peut, & tout mont@mnodifier.

« Il peut, a tout moment, prendre connaissancerdess d'acces a son
dossier. » ;

9° L'article L. 1111-20 est abrogé ;
10° L'article L. 1111-21 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-21. Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des libsret 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 féunee du dossier
médical partagé prévues au premier alinéa de dlarti. 1111-14, les
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conditions de recueil du consentement, la naturdeetontenu des

informations contenues dans le dossier, les médatitexercice des droits
des titulaires sur les informations figurant daggrldossier prévues aux |
et Il de l'article L. 1111-17 ainsi qu'a l'article. 1111-19, les conditions

dans lesquelles certaines informations peuventrémmdues inaccessibles
par le titulaire du dossier médical partagé enieafbn du dernier alinéa

de l'article L. 1111-15, les conditions d'utilisaii par les professionnels de
santé et les conditions particulieres d'accés assidp médical partagé
prévu aux | et Il de l'article L. 1111-17. » ;

11° L'article L. 1111-22 est abrogé.

II'a V. —(Non modifiés)

Article 25 bis (nouveau)

Aprés le deuxieme alinéa de l'article L. 1111-23ahdle de la santé
publique, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Sauf opposition du patient dument informé, le eoéd qui le prend
en charge au sein d’'un établissement de santécpestlter son dossier
pharmaceutique dans les conditions mentionnéediada précédent. »

CHAPITREVI
Ancrer I'h6pital dans son territoire

Article 26 A

(Conforme)

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 ainsi rédigé :
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« Les établissements de santé, publics, privéstédén collectif et
privés assurent, dans les conditions prévues aseiréode, en tenant
compte de la singularité et des aspects psychalegides personnes, le
diagnostic, la surveillance et le traitement desades, des blessés et des
femmes enceintes et ménent des actions de préwegttid’éducation a la
santé. » ;

b) Le début du deuxiéme alinéa est ainsi rédigds «élivrent les
soins, le cas échéant palliatifs, avec ou sansrpélment..(le reste sans
changement)» ;

c) A l'avant-dernier alinéa, le mot : « publique % gspprimé ;
d) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« lls peuvent participer a la formation, a I'ens&iment universitaire
et post-universitaire, a la recherche et a l'iniovaen santé. lls peuvent
également participer au développement professionoahtinu des
professionnels de santé et du personnel paramésdical

2° Aprés larticle L. 6111-1, sont insérés descirti L. 6111-1-1 a
L. 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 santéermnedh place des
permanences d’acces aux soins de santé, qui congmtenotamment des
permanences d'orthogénie, adaptées aux personnesitgation de
précarité, visant a faciliter leur accés au systaee santé et a les
accompagner dans les démarches nécessaires ael&mdeuvre de leurs
droits. A cet effet, ils concluent avec I'Etat desventions prévoyant, en
cas de nécessité, la prise en charge des consudtatikternes, des actes
diagnostiques et thérapeutiques ainsi que desrraiits qui sont délivrés
gratuitement a ces personnes.

«Art. L. 6111-1-2— Les établissements de santé peuvent, dans des
conditions définies par voie réglementaire, dispedgs soins :

«1° Aux personnes faisant I'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 coderdeédure pénale ;

« 2° Aux personnes détenues en milieu pénitentitiresi nécessaire,
en milieu hospitalier ;
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« 3°Aux personnes retenues dans les centres socio-orgdiiciaires
de sOreté ;

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

« Les établissements de santé qui dispensent Tesassurent a toute
personne concernée les garanties prévues au lade&lé L. 6112-2 du
présent code.

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

3° (Supprimé)

3° bis (nouveaupprés l'article L. 6112-1, sont insérés des article
L. 6112-1-1 et L. 6112-1-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 6112-1-1- Les établissements de santé privés peuvent étre
appelés a assurer, en tout ou partie, une ou phgsides missions de
service public suivantes :

« 1° La permanence des soins ;

« 2° La prise en charge des soins palliatifs ;

« 3° L'enseignement universitaire et post-univeisst
« 4° La recherche ;

«5°Le développement professionnel continu des tigeas
hospitaliers et non hospitaliers ;

« 6° La formation initiale et le développement pssfionnel continu
des sages-femmes et du personnel paramédicalretHarche dans leurs
domaines de compétence ;

« 7° Les actions d’'éducation et de prévention pausanté et leur
coordination ;

« 8° L'aide médicale urgente, conjointement avecgdeaticiens et les
autres professionnels de santé, personnes etegnoacernés ;
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« 9° La lutte contre I'exclusion sociale, en raelatiavec les autres
professions et institutions compétentes en ce dwmaainsi que les
associations qui ceuvrent dans le domaine de ltinseet de la lutte contre
I'exclusion et la discrimination ;

« 10° Les actions de santé publique ;

«11°La prise en charge des personnes faisanjef'otte soins
psychiatriqgues en application des chapitres Il @iMtitre F du livre Il de
la troisieme partie du présent code ou de I'arfi€16-135 du code de
procédure pénale ;

« 12° Les soins dispensés aux détenus en milieiiepénire et, si
nécessaire, en milieu hospitalier, dans des comditiiéfinies par décret ;

« 13° Les soins dispensés aux personnes retenueapgitation
de l'article L. 551-1 du code de I'entrée et duoséjdes étrangers et du
droit d'asile ;

« 14° Les soins dispensés aux personnes retenunss les centres
socio-médico-judiciaires de sQreté.

«Art. L. 6112-1-2— L'établissement de santé privé chargé d'une ou
de plusieurs des missions de service public dé&fiai¢article L. 6112-1-1
garantit a tout patient accueilli dans le cadreeemissions :

« 1° L'égal acces a des soins de qualité ;

«2°La permanence de l'accueil et de la prise darge, ou
I'orientation vers un autre établissement ou ungeannstitution, dans le
cadre défini par I'agence régionale de santé ;

« 3° La prise en charge aux tarifs fixés par I'aitéoadministrative ou
aux tarifs des honoraires prévus au 1° du | déidlarL. 162-14-1 du code
de la sécurité sociale.

« Les garanties mentionnées aux 1° et3° du préaditle sont
applicables a I'ensemble des prestations délivag¢epatient dés lors gu'l
est admis au titre de lI'urgence ou qu’il est adtiweipris en charge dans le
cadre de I'une des missions mentionnées au pratifeta, y compris en
cas de réhospitalisation dans [|'établissement our gdes soins, en
hospitalisation ou non, consécultifs a cette pniseharge.
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« Les obligations qui incombent, en applicatiompdésent article, a un
établissement de santé ou a l'une des structuredioneées a l'article
L. 6112-2 s'imposent également a chacun des peascqui y exercent et
qui interviennent dans Il'accomplissement d'une @ mlusieurs des
missions de service public. » ;

4° Apres l'article L. 6111-6, il est inséré un eleil. 6111-6-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 6111-6-1. L ’Etat participe aux dépenses exposées par les
établissements de santé au titre de leurs actidg&sformation des
médecins, des odontologistes, des pharmaciens et p#Fsonnels
paramédicaux, dans la limite des crédits ouverdas|gd année par la loi de
finances.

« Les dépenses des centres de réception et datiéguties appels
sont financées par des contributions qui peuvetdmment provenir des
régimes obligatoires d’assurance maladie, de I'Etatles collectivités
territoriales.

« L’Etat prend en charge les dépenses exposédegétablissements
de santé dispensant des soins au titre du 4° dielgal. 6111-1-2. » ;

B. — Le chapitre Il du méme titr& kst ainsi rédigé :

« CHAPITREII
« Service public hospitalier

«Art. L. 6112-1~ Le service public hospitalier exerce I'ensentds
missions dévolues aux établissements de santé ghapitre Y du présent
titre ainsi quel’aide médicale urgente, dans le respect des |m&sci
d’'égalité d'accés 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 \Easer
public hospitalier et les professionnels de saniéegercent en leur sein
garantissent a toute personne qui recourt a leuvicss :

«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
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de santé compétente dans les conditions prévugsémsent code, ou, a
défaut, la prise en charge par un autre établissed® santé ou par une
autre structure en mesure de dispenser les saiessa@res ;

« 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@smiprévus au 1° du | de
l'article L. 162-14-1 du code de la sécurité saxial

« Le patient bénéficie de ces garanties, y contgrisiu’il est transféré
temporairement dans un autre établissement de santfans une autre
structure pour des actes médicaux.

« ll. — Les établissements de santé assurantu&seyublic hospitalier
sont, en outre, tenus aux obligations suivantes :

« 1° lls garantissent la participation des reprtgsga des usagers du
systeme de santé, avec voix consultative, dangdaditions définies a
l'article L. 6161-1-1 ;

« 2°lls transmettent annuellement a l'agence r&ge de santé
compétente leur compte d’exploitation.

« lll. — Les établissements de santé mettent égalemn ceuvre les
actions suivantes :

« 1°(Supprimé)

« 2° lls peuvent étre désignés par le directedtagence régionale de
santé en cas de carence de l'offre de serviceamé,sconstatée dans les
conditions fixées a l'article L. 1434-12, ou daaschdre du projet régional
de santé mentionné a larticle L. 1434-1, pour tyeer des actions
permettant de répondre aux besoins de santé agldaion ;

« 3° lls développent, a la demande de I'agenceonédg de santé et,
pour les établissements de santé privés, aprésdagiscommissions et
conférences médicales d’établissement, des actlensoopération avec
d'autres établissements de santé, établissementdicorgbciaux et
établissements sociaux ainsi qu’avec les professisnde santé libéraux,
les centres de santé et les maisons de santé ;

« 4° lls informent l'agence régionale de santé dat tprojet de
cessation ou de modification de leurs activitéssdims susceptible de
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restreindre I'offre de services de santé et redtmanc avec I'agence les
évolutions et les coopérations possibles avec iaugcteurs de santé pour
répondre aux besoins de santé de la populatiorectsupar ces activités ;

« 5° lls développent des actions de santé visarmhéliorer 'accés et
la continuité des soins, ainsi que des actions kédes risques spécifiques,
dans les territoires de santé isolés des collé&sivimentionnées a
l'article 73 de la Constitution, & Saint-Barthélendy Saint-Martin et a
Saint-Pierre-et-Miquelon.

«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 habilitéssarer le service
public hospitalier et qualifiés d’établissements sinté privés d'intérét
collectif en application de I'article L. 6161-5 ;

« 4° Les autres établissements de santé privéditéabiaprés avis
favorable conforme de la conférence médicale diissdment, a assurer le
service public hospitalier.

« Les établissements de santé privés mentionnéS°aex4° sont
habilités, sur leur demande, par le directeur gérde I'agence régionale
de santé, s'ils s’engagent, dans le cadre de fggsciations contractuelles
mentionnées a l'article L. 6114-1, a exercer I'eniske de leur activité dans
les conditions énoncées a l'article L. 6112-2.

« En cas de fusion entre établissements de saivéspmentionnés
aux 3° et 4° du présent article, I'habilitation &stnsférée de plein droit a
I'établissement de santé privé nouvellement caréstit

« Lorsqu’un établissement de santé privé est Wabdi assurer le
service public hospitalier, son contrat plurianndiebjectifs et de moyens
fait I'objet d’un avenant afin de préciser les eggments nouveaux pris par
I'établissement pour respecter les obligationseatuise public hospitalier.

« Les établissements de santé qualifiés d'établisaes de santé
privés d'intérét collectif en application de l'atg L. 6161-5, dans sa
rédaction antérieure a la loi n° du relative & la santé, sont habilités,
de plein droit, a assurer le service public ho$ipitasauf opposition de leur
part. Cette habilitation donne lieu a la conclusiinn avenant a leur
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contrat pluriannuel d’'objectifs et de moyens afinpiéciser, si besoin, les
engagements nouveaux pris par ['établissement p@specter les

obligations du service public hospitalier. Ces Esabments reléevent du
méme régime que les établissements privés d'int@idctif mentionnés

au 3° du présent article.

«Art. L. 6112-4. 4. —Lorsqu’il constate un manquement aux
obligations prévues au présent chapitre par unligtement assurant le
service public hospitalier, le directeur général l@gence régionale de
santé le notifie au représentant |égal de I'établisent.

« L'établissement communique ses observations et reesures
correctrices apportées ou envisagées dans le adidree procédure
contradictoire, dont les modalités sont fixéeslpatécret en Conseil d’Etat
mentionné a l'article L. 6112-5.

«Il. — A lissue de la procédure contradictoire directeur général de
I'agence régionale de santé et, pour les hopitasxaimées, les ministres
chargés de la défense et de la santé peuvent m&non

« 1° Une pénalité financiere, dont le montant nat gxcéder 5 % des
produits recus par l'établissement de santé desmesg obligatoires
d’assurance maladie au cours de I'année précédente

«2°Le retrait de [I'habilitation accordée a [I'dtafement en
application de l'article L. 6112-3.

« Ces sanctions sont proportionnées a la gravig ndenquements
constatés.

«Art. L. 6112-4-1~ Les établissements de santé privés autres que

ceux mentionnés aux 3° et 4° de l'article L. 6118t8 sont autorisés a
exercer une activité de soins prenant en chargepatsnts en situation
d’'urgence sont associés au service public hospmitali

« Tout patient pris en charge en situation d’urgeme dans le cadre de
la permanence des soins dans ces établissemesgfickesry compris pour
les soins consécutifs et liés a cette prise engehates garanties prévues
au | de l'article L. 6112-2 du présent code, notaninde I'absence de
facturation de dépassements des tarifs fixés patdtité administrative et
des tarifs des honoraires prévus au 1° du | dédlarL. 162-14-1 du code
de la sécurité sociale.
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« L'établissement associé au service public hdspmita’'assure, par
tout moyen, que les patients pris en charge eatgtud’'urgence ou dans
le cadre de la permanence des soins sont informmé&bflsence de
facturation de dépassements des tarifs des hoesrair

« Lorsque ces obligations ne sont pas respectéastorisation
mentionnée au premier alinéa du présent articlagtociation au service
public hospitalier qui en découle peuvent étre sndpes ou retirées, dans
les conditions prévues a l'article L. 6122-13 dégant code.

« Un avenant au contrat pluriannuel d'objectifsletmoyens précise
les conditions d'application du présent article les modalités de
coordination avec les autres établissements dé sarterritoire.

« Pour I'application des régles régissant les &#ations mentionnées
au chapitre Il du titre Il du présent livre, il stepas tenu compte du fait que
I'établissement assure le service public hospitali€éfini a I'article
L. 6112-2, qu’il est habilit¢ dans les conditiongfidies a [larticle
L. 6112-3 ou qu’il est associé dans les conditioiédinies a I'article
L. 6112-5. Les criteres qui président a la déliemrdes autorisations
mentionnées a larticle L. 6122-2 sont précisées ¢hcret en Consell

d’Etat.
«Art. L. 6112-4-2—(Supprimé)

«Art. L. 6112-5— Les modalités d’application du présent chapitre
notamment les modalités de dépét et d’examen deantdes d’habilitation
des établissements de santé privés, sont détemsniraéadécret en Conseil
d’Etat. » ;

C. — L’article L. 6161-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 6161-5—- Sont qualifiés d’établissements de santé privés
d’intérét collectif les centres de lutte contreckencer définis a I'article
L. 6162-1 et les établissements de santé privé&sggar les personnes
morales de droit privé mentionnées au 1° dull weticle 1 de la
loi n° 2014-856 du 31 juillet 2014 relative a I'émonie sociale et solidaire
remplissant les conditions et ayant obtenu I'hthbibn mentionnées a
I'article L. 6112-3 du présent code et qui poursaivun but non lucratif.

«Un décret précise les régles particulieres dlusgion et de
fonctionnement attachées a cette qualification. »

| bis. —(Non modifi€)
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Il et lll. — (Supprimés)
IV. — (Non modifi€)

Article 26 bis A

I.— Le titre Il du livre lll de la sixiéme partidu code de la santé
publique est complété par un chapitre VIII ainsiigé :

« CHAPITREVIII
« Maisons d’accueil hospitalieres

« L. 6328-1. -Les maisons d’accueil hospitalieres respecterdalnier
des charges national élaboré aprés concertation kpge organisations
représentatives, fixé par un arrété des ministtesrgés des affaires
sociales et de la santé. Le cahier des chargess@ries conditions dans
lesquelles les maisons d'accueil hospitalieres @suvétablir des
conventions avec les établissements de santé.

« Les organismes gestionnaires des maisons d'dclkaspitalieres
adressent ces conventions au directeur généraladente régionale de
santé.

« Le directeur général de I'agence régionale déést@nt a jour un
répertoire régional des maisons d'accueil hospited pour la mise en
ceuvre du service public d'information en santé ioeng a l'article
L.1111-1-1. »

Il. — Les maisons d’accueil hospitalieres en aia la date de la
promulgation de la présente loi se déclarent aectéur général de
I'agence régionale de santé dans un délai de ois a compter de la
méme date. Elles se mettent en conformité avecaléec des charges
national dans un délai d'un an a compter de laigatidn de I'arrété prévu
au premier alinéa de l'article L. 6328-1 du coddadsanté publique.

Article 26 bisB

A la troisieme phrase du premier alinéa de I'agticl 6143-2 du code
de la santé publique, aprés les mots : « qu'uront msérés les mots:
« projet d’organisation de la prise en charge pshaique et un ».
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Articles 26 bis C, 26bis,26ter A et 26ter B

(Conformes)

Article 26 ter

(Supprimé)

Article 27
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le chapitre Il du titre Il du livre®ide la sixiéme partie est ainsi
rédigé :

« CHAPITREII
« Groupements hospitaliers de territoire

«Art. L. 6132-1. 4. — Chaque établissement public de santé, sauf
dérogation tenant a sa spécificité dans l'offresgi@s régionale, est partie a
une convention de groupement hospitalier de témitd.e groupement
hospitalier de territoire n’est pas doté de la penalité morale.

« ll. — Le groupement hospitalier de territoirecaipobjet de permettre
aux établissements de mettre en ceuvre une stratégise en charge
commune et graduée du patient, dans le but d’assneségalité d’acces a
des soins sécurisés et de qualité. Il assure ilnadisation des modes de
gestion par une mise en commun de fonctions ou dear transferts
d’activités entre établissements. Dans chaque gmoept, les
établissements parties élaborent un projet mégmahgé garantissant une
offre de proximité ainsi que I'accés a une offraéférence et de recours.

« Il bis. — Tous les groupements hospitaliers de territgmesocient a
un centre hospitalier universitaire au titre  des tivdés
hospitalo-universitaires prévues au Il de laditl 6132-4. Cette
association est traduite dans le projet médicatagér du groupement
hospitalier de territoire ainsi que dans une cotivand’association entre
I'établissement support du groupement hospitaleetedritoire et le centre
hospitalier universitaire.

« Il ter A (nouveau)- Les hodpitaux des armées peuvent, aprés
autorisation du ministre de la défense et accordlidecteur général de
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'agence régionale de santé dont dépend I'établiest support d'un
groupement hospitalier de territoire, étre assoai€élaboration du projet
médical partagé de ce groupement.

« Il ter. — Les établissements publics de santé autorisgsychiatrie
peuvent, apres accord du directeur général derdt@geégionale de santé
dont dépend I'établissement support du groupemaspitalier de territoire
concerné, étre associés a I'élaboration du projétical partagé de
groupements auxquels ils ne sont pas parties, dansadre des

communautés psychiatriques de territoire définiearicle L. 3221-2.

« |l quater — Les établissements assurant une activité ditatisption
a domicile sont associés a I'élaboration du projetdical partagé des
groupements hospitaliers de territoire situés swr laire géographique
d’autorisation et dont ils ne sont ni parties, aitpnaires.

« lll. — Les établissements ou services médicoagncpublics peuvent
étre parties & une convention de groupement hdispitde territoire. Un
établissement public de santé ou un établissemestiwice médico-social
public ne peut étre partie qu’'a un seul grouperheapitalier de territoire.

« lll bis. — Les établissements privés peuvent étre paremnal’un
groupement hospitalier de territoire. Ce partengiand la forme d'une
convention de partenariat prévue a l'article L.413 Cette convention
prévoit I'articulation de leur projet médical aveslui du groupement. Dans
les territoires frontaliers, les établissementsésitdans I'Etat limitrophe
peuvent étre associés par voie conventionnelle.

« IV et V. —(Supprimés)

«Art. L. 6132-2~ 1. —La convention constitutive du groupement
hospitalier de territoire est élaborée puis trassnd I'agence ou, le cas
échéant, aux agences régionales de santé compéteaiteu les directeurs
généraux des agences régionales de santé compétappeécient la
conformité de la convention avec les projets régionde santé et peuvent
demander que lui soient apportées les modificatin@ésessaires pour
assurer cette conformité. lls approuvent la conwantinsi que son
renouvellement et sa modification. Le cas échéaatte approbation vaut
confirmation et autorisation de changement de tmplantation des
autorisations mentionnées a l'article L. 6122-1.

«ll. —La convention constitutive du groupementsgitalier de
territoire comprend :
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«1°Un projet médical partagé de l'ensemble des lit#ments
parties a la convention de groupement hospitaketedritoire. Ce projet
médical est transmis a l'agence ou aux agencen@gs de santé
territorialement compétentes avant la conclusion lde convention
constitutive ;

«2° Les délégations éventuelles d'activités, memé@s au ll de
I'article L. 6132-4 ;

« 3° Les transferts éventuels d’'activités de soingl’équipements de
matériels lourds entre établissements parties aupgment ;

« 4° L'organisation des activités et la répartiti®s emplois médicaux
et pharmaceutiques, résultant du projet médicalaparet pouvant étre
prévues par voie d'avenant, ainsi que les modali&sconstitution des
équipes médicales communes et, le cas échéant, pfides
interétablissements ;

«5°Les modalités d'organisation et de fonctioneem du
groupement, notamment :

«a) La désignation de I'établissement support chafgésdrer, pour
le compte des autres établissements parties aper@nt, les fonctions et
les activités déléguées. Cette désignation daat @prouvée par les deux
tiers des conseils de surveillance des établisssnpanties au groupement.
A défaut, I'établissement support est désigné paditecteur général de
I'agence régionale de santé concernée, aprés awemité territorial des
élus locaux prévu a l'article L. 6132-6 ;

«b) La composition du comité stratégique chargé dpreeoncer sur
la mise en ceuvre de la convention et du projet caédpartagé. Il
comprend notamment les directeurs d’établissemest,présidents des
commissions médicales d'établissement, les présiddes commissions
des soins infirmiers, de rééducation et médicortegles et les présidents
des conseils de surveillance de I'ensemble dedisstaiments parties au
groupement. Le comité stratégique peut mettre aceplin bureau restreint
auguel il délegue tout ou partie de sa compétence ;

« b bis) Les modalités d'articulation entre les commissiom&dicales
d’'établissement pour I'élaboration du projet méldipartagé et, le cas
échéant, la mise en place d'instances communes ;

«c) Le rble du comité territorial des élus, chargévdlger les actions
mises en ceuvre par le groupement pour garantialitégd’accés a des
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soins sécurisés et de qualité sur I'ensemble ditdiee du groupement. A
ce titre, il peut émettre des propositions et efirmé des suites qui leur
sont données.

« La convention constitutive du groupement hospitadlu territoire
nouvellement constitué est publiée par 'agencén&de de santé sur son
site internet, au moment de I'entrée en vigueugrduipement.

«Art. L. 6132-3~(Supprimé)

«Art. L. 6132-4. 4. — L'établissement support désigné par la
convention constitutive assure les fonctions suesmpour le compte des
établissements parties au groupement :

« 1° La stratégie, I'optimisation et la gestion eoome d’'un systéme
d’'information hospitalier convergent, en particulia mise en place d'un
dossier patient permettant une prise en chargedonnée des patients au
sein des établissements parties au groupemeninfoesations concernant
une personne prise en charge par un établisserablit ple santé partie a
un groupement peuvent étre partagées, dans lestiooadprévues a
l'article L. 1110-4. L'établissement support metauvre, dans le cadre de
la gestion du systéme d'information, les mesurebrigues de nature a
assurer le respect des obligations prévues par ola nf 78-17
du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, auxHiers et aux libertés,
notamment & son article 34 ;

« 1°bhisLa gestion d'un département de l'information méticde
territoire. Par dérogation a l'article L. 6113-@slpraticiens transmettent
les données médicales nominatives nécessairesalya de I'activité au
médecin responsable de I'information médicale dwgement ;

« 2° La fonction achats ;

«3°La coordination des instituts et des écoles fdemation
paramédicale du groupement et des plans de formabmtinue et de
développement professionnel continu des persomntesl®tablissements du
groupement.

«|l. — L'établissement support du groupement hoéipitale territoire
peut gérer pour le compte des établissements paatiegroupement des
équipes médicales communes, la mise en place de mbérétablissements
tels que définis dans la convention constitutivegdoupement ainsi que
des activités administratives, logistiques, techaget médico-techniques.
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« Il bis (nouveau)- Les établissements parties au groupement
hospitalier de territoire organisent en commun desivités d’'imagerie
diagnostique et interventionnelle, le cas échéanmtsain d'un poble
interétablissement. lls organisent en commun dassriémes conditions
les activités de biologie médicale.

« lll. — Les centres hospitaliers universitairesntimnés au second
alinéa de l'article L. 6141-2 coordonnent, au biémétles établissements
parties aux groupements hospitaliers de territ@rexquels ils sont
associés :

«1°Les missions denseignement de formation imtiables
professionnels médicaux ;

« 2° Les missions de recherche, dans le respd@rdele L. 6142-1 ;
« 3° Les missions de gestion de la démographieaalédj
« 4° Les missions de référence et de recours.

«Art. L. 6132-5. La certification des établissements de santé prévue
a l'article L. 6113-3 est conjointe pour les étabdiments publics de santé
parties a un méme groupement. Toutefois I'appréciamentionnée a
l'article L.6113-3 fait I'objet d’une publicatiorséparée pour chaque
établissement du groupement hospitalier de temitoi

«Art. L. 6132-6—|. — Aprés avoir recu les projets médicaux gita
des établissements souhaitant se regrouper au dsem groupement
hospitalier de territoire, les directeurs générdag agences régionales de
santé arrétent, dans le respect du schéma réglerssnté prévu a l'article
L. 1434-3, la liste de ces groupements dans lasudgions concernées et
des établissements publics de santé susceptiblelesdeomposer. La
publication de cette liste entraine la créationcdmité territorial des élus
de chague groupement hospitalier de territoire.edt composé des
représentants des élus des collectivités terriesicaux conseils de
surveillance des établissements parties au grougteme

« ll. — L'attribution des dotations régionales dmahcement des
missions d’intérét général et d’'aide a la contraligation mentionnées a
l'article L. 162-22-13 du code de la sécurité slecia un établissement
public de santé, lorsqu'il ne reléve pas de la g&tion prévue au |l de
l'article L. 6132-1 du présent code, est suborderdnda conclusion par cet
établissement d'une convention de groupement taliggitle territoire.
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«Art. L. 6132-6-1. -Les modalités d’application du présent chapitre a
I’Assistance publique-hépitaux de Paris, aux haspicivils de Lyon et a
I’Assistance publique-hépitaux de Marseille sontedd@inées par le décret
en Conseil d’Etat mentionné a l'article L. 6132-7.

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

« 1° A La définition du projet médical partagé préau Il de l'article
L. 6132-2;

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

« 2° Les conditions d'élaboration de la conventionstitutive de
groupement hospitalier de territoire ;

« 3°Les conditions dans lesquelles les établisameprivés
d’hospitalisation peuvent étre partenaires d’'unugesnent hospitalier de
territoire ;

« 4° Les conditions dans lesquelles les autorisatimentionnées a
larticle L.6122-1 et transférées en applicatioa th convention de
groupement hospitalier de territoire sont modifiges

« 4°bis (nouveaules conditions dans lesquelles les postes
correspondant aux emplois mentionnés au 4° du IlI'atécle L. 6132-2
sont portés a la connaissance des praticiens etema sein des
établissements parties a la convention du grouperhespitalier de
territoire ainsi que les modalités selon lesquellsssont pourvus, de
maniére a leur permettre de s'engager dans la erisesuvre du projet
médical ;

« 5° Les conditions de délégation des fonctionstioenées a I'article
L. 6132-4 au sein des groupements hospitaliersrdicire. » ;

2° et 3°(Supprimés)

4° Au 2° de l'article L. 6131-2, les mots : « came une convention
de communauté hospitaliére de territoire, de » sopprimés ;

5° L'article L. 6131-3 est abrogé ;

6° L’article L. 6143-1 est ainsi modifié :
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a) Au début du 4°, les mots : « Toute mesure relatile participation
de I'établissement a une communauté hospitalieréed#oire dés lors
gu’un centre hospitalier universitaire est partienante ainsi que » sont
supprimés ;

b) Aprés le douziéme alinéa, il est inséré un alinési aédigé :

« — la participation de I'établissement & un gronget hospitalier de
territoire. » ;

7° Le 2°bis de l'article L. 6143-4 est complété par un alirgéasi
rédigé :

« Pour chacun des établissements de santé partiesgioupement
hospitalier de territoire, le directeur générall’dgence régionale de santé
prend en compte I'ensemble des budgets des é&nksgs du groupement
hospitalier de territoire pour apprécier I'état gedvisions de recettes et de
dépenses ainsi que le plan global de financememiaphuel, mentionnés
au 5° de l'article L. 6143-7 ; »

8° Aprés le cinquiéme alinéa de l'article L. 6143H7est inséré un
alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation, le directeur de [I'établissemenippert du
groupement exerce ces compétences pour le comptétalaelissements de
santé parties au groupement hospitalier de tegitgiour 'ensemble des
activités mentionnées aux | a lll de l'article [L32-4. » ;

9°A larticle L.6211-21, les mots : « communautésspitalieres »
sont remplacés par les mots : « groupements hbsfsta.

Il et Ill. — (Non modifiés)

IV. - A. — Jusqu’au Tjuillet 2016, les communautés hospitaliéres de
territoire régulierement approuvées restent régies le chapitre Il du
titre 11l du livre I*' de la sixieme partie du code de la santé publidaes sa
rédaction antérieure a la présente loi.

B. — A compter du *juillet 2016, les communautés hospitaliéres de
territoire régulierement approuvées dont aucunepdeties n'a exprimé la
volonté de rompre la coopération sont transformémsgroupements
hospitaliers de territoire. La convention constiteitdu groupement de
territoire est élaborée par avenant a la conventionstitutive de la
communauté hospitaliere de territoire, puis trassmen application du |
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de Il'article L. 6132-2 du code de la santé publjcuedirecteur général de
I'agence régionale de santé pour approbation.

V. — (Non modifié)

VI. - A. — Chaque établissement public de santé&glgil ne releve
pas de la dérogation prévue au | de l'article L3281 du code de la santé
publique, conclut une convention de groupement itedsy de territoire
avant le f'juillet 2016. La convention ne peut étre concliieelie ne
contient pas le projet médical partagé.

B. —(Supprimé)
VII. — (Non modifié)

VIII. — Le Il de l'article L. 6132-6 du code de &anté publique, dans
sa rédaction résultant de la présente loi, estcgiyé :

1° A compter du T juillet 2016, aux établissements qui ne sont pas
membres d’'un groupement hospitalier de territologsaqu’ils ne relévent
pas de la dérogation prévue au | de l'article L1321 du méme code ;

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

IX. — (Non modifi€)

Article 27 bis

(Conforme)

Article 27 ter
I. — Le code des juridictions financieres est amsdifié :

1° Aprés larticle L. 111-8-2, il est inséré unield L. 111-8-3 ainsi
rédigé :

«Art. L. 111-8-3— Sans préjudice de la compétence attribuée aux
chambres régionales et territoriales des comptiarticle L. 211-10 du
présent code, la Cour des comptes peut exercerontrole sur les
personnes morales de droit privé a caractere #anpitsocial ou
médico-social mentionnées a l'article L. 312-1 dde de I'action sociale
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et des familles et a l'article L.6111-1 du code ldesanté publique et
financées par I'Etat, ses établissements publicd’'usu des organismes
mentionnés a l'article L. 134-1 du présent code. »

2° Le deuxiéme alinéa de l'article L. 111-9 essamodifié :

a)A la premiére phrase, les mots: « établissemepimlics
nationaux » sont remplacés par le mot : « orgarsssne

b) Aux deux derniéres phrases, les mots : « établissts publics »
sont remplacés par le mot : « organismes » ;

3° A la fin du premier alinéa de l'article L. 13223 la référence :
« L. 6141-2 » est remplacée par la référence :6d11-1 » ;

4° Le premier alinéa de larticle L.132-3-2 estmmpdété par une
phrase ainsi rédigée :

« Les rapports de certification des établissemantntionnés a
l'article L. 6161-3 du code de la santé publiguetaansmis sans délai a la
Cour des comptes. » ;

5° Le chapitre¥ du titre f' de la premiére partie du livre Il est
complété par un article L. 211-10 ainsi rédigé :

«Art. L. 211-10- Sans préjudice de la compétence attribuéeCala
des comptes a l'article L. 111-8-3 du présent ctefechambres régionales
et territoriales des comptes peuvent exercer utr@ensur les personnes
morales de droit privé & caractére sanitaire, fooia médico-social
mentionnées a l'article L. 312-1 du code de I'attsmciale et des familles
et a l'article L. 6111-1 du code de la santé puldigt financées par une
collectivité territoriale, un établissement puldiec un groupement d’intérét
public relevant lui-méme de la compétence de lantiha régionale des
comptes ou par lI'un des organismes mentionnésréaclal. 134-1 du
présent code. »

Il. — L'article L. 6161-3 du code de la santé pgb& est complété par
un alinéa ainsi rédigé :

« Les rapports de certification sont transmis &dar des comptes en
application de l'article L. 132-3-2 du code desdiations financiéres. »
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Articles 27 quateret 27quinquies

(Conformes)

Article 27 sexies
I. — (Non modifi€)

Il (nouveau)— Les XX et XXI de I'article I de la loi n° 2009-879 du
21 juillet 2009 portant réforme de I'hOpital etatve aux patients, a la
santé et aux territoires sont abrogés.

Il (nouveau). +'article L. 162-22-6 du code de la sécurité saiest
ainsi modifié :

a) Aprés le mot : « territoires », la fin duest supprimée ;
b) Aprés le mot : « privée », la fin duest supprimée.

IV (nouveau)— A la premiére phrase du premier alinéa du X)awet
premier alinéa du XXI de l'article®lde la loi n° 2009-879 du 21 juillet
2009 précitée, a la santé et aux territoires, Bgnn« 2016 » est remplacée
par 'année : « 2017 ».

V (nouveau)- Les Il et Ill entrent en vigueur I€ janvier 2017.

Article 27 septies (nouveau)
L'article L. 6122-15 du code de la santé publigseagnsi modifié :
1° Les deux premiers alinéas sont ainsi rédigés :

« Afin d’organiser la collaboration entre les pss®nnels médicaux
compétents en imagerie, I'agence régionale de gt a la demande des
professionnels concernés, autoriser la créationpldéeaux mutualisés
d’'imagerie médicale impliquant au moins un établisent de santé et
comportant plusieurs équipements matériels loulidsaderie diagnostique
différents, des équipements d'imagerie intervemtée ou tout autre
équipement d'imagerie médicale.

« Les titulaires des autorisations élaborent aefftt un projet de
coopération qu'ils transmettent a I'agence régiemnt santé. » ;

2° Le quatrieme alinéa est ainsi rédigé :
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« Les autorisations de plateaux d’imagerie médiaeordées par
I'agence régionale de santé doivent étre compatilec les orientations
du schéma régional de santé prévu aux articled34-R et L. 1434-3 en ce
qui concerne les implantations d’équipements mel&lburds. » ;

3° Au cinquiéme alinéa, les mots : « trois ansnt semplacés par les
mots : « cing ans renouvelables » ;

4° Le septiéme alinéa est supprimé ;

5° Le dernier alinéa est supprimé.

TITRE I

INNOVER POUR GARANTIR LA PERENNITE
DE NOTRE SYSTEME DE SANTE

CHAPITRE IR

Innover en matiére de formation des professionnels

Article 28
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Le titre Il du livre préliminaire de la quatrienpartie est ainsi
modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Développement gsxionnel continu
des professionnels de santé » ;

b) Le chapitre unique est ainsi rédigé :

« CHAPITRE UNIQUE

«Art. L. 4021-1- Le développement professionnel continu a pour
objectifs le maintien et [l'actualisation des comssances et des
compétences ainsi que l'amélioration des pratiguesconstitue une
obligation pour les professionnels de santé. Chagofessionnel de santé
doit justifier, sur une période de trois ans, da sagagement dans une
démarche de développement professionnel continpedant des actions
de formation continue, d’analyse, d’évaluation &ntlioration de ses
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pratiques et de gestion des risques. L'engagemans dine démarche
d’accréditation vaut engagement dans une démarehdégeloppement
professionnel continu.

«Art. L. 4021-2. Un arrété des ministres chargés de la santé et de |
sécurité sociale, et de la défense, pour les mioiesels du service de
santé des armées, définit les orientations pludiales prioritaires de
développement professionnel continu. Ces oriemtati@mportent :

« 1° Des orientations définies par profession ougpgcialité sur la
base des propositions des conseils nationaux giofegls ou, en
'absence de conseils nationaux professionnels, rdpegsentants de la
profession ou de la spécialité ;

« 2° Des orientations s'inscrivant dans le cadre laepolitique
nationale de santé ;

« 2°bis (nouveaupPes orientations en matiére de prise en charde de
fin de vie et de développement des soins palliatifs

« 3° Des orientations issues du dialogue convemtibmelevant des
articles L.162-1-13, L. 162-5, L.162-9, L.162-22 L.162-12-9,
L. 162-14, L. 162-14-1, L. 162-16-1 et L. 162-32id code de la sécurité
sociale.

«Art. L. 4021-3. Pour chaque profession ou spécialité, les conseils
nationaux professionnels proposent un parcours iaplowel de
développement professionnel continu qui permetadjed professionnel de
satisfaire a son obligation. Ce parcours compaéamment, des actions
s’inscrivant dans le cadre des priorités définied'adticle L. 4021-2.
Chaque professionnel choisit les actions auxquéllesnscrit. Pour les
professionnels salariés, ce choix est porté arlaassance de 'employeur.

« L'ensemble des actions réalisées par les professis au titre de
leur obligation de développement professionnelinargont retracées dans
un document dont le contenu et les modalités éatibn sont définis par
le conseil national professionnel compétent ae fite leur métier ou de
leur spécialité.

« Les conseils nationaux professionnels retiennestgmment sur la
base des méthodes élaborées par la Haute Autergé@rdé, celles qui leur
paraissent les plus adaptées pour la mise en oeluvr@éveloppement
professionnel continu.
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« Les conseils nationaux professionnels regrouppoyr chaque
profession de santé ou, le cas échéant, pour clafgalité, les sociétés
savantes et les organismes professionnels. Lewsiang ainsi que les
principes généraux relatifs a leur composition ketud fonctionnement sont
fixés par décret. lls font I'objet d’'une conventiaonclue entre les
différents conseils ou I'organisme fédérateur érégur initiative et I'Etat.

« En l'absence de conseils nationaux professiontedsreprésentants
de la profession ou de la spécialité sont sollctéur exercer les missions
définies au présent article.

«Art. L. 4021-4- L'université  participe, par son expertise
pédagogique dans le domaine de la formation imitiel continue des
professionnels de santé, au développement profesdioontinu.

«Art. L. 4021-5. Le développement professionnel continu se réalise
dans le respect des régles d’'organisation et de pr charge propres aux
différents secteurs d'activité des professionnelsahté, notamment par les
employeurs ou par les organismes mentionnés aioteart.. 6331-1 et
L.6332-9 du <code du travail ainsi qua [larticle 1 de
I'ordonnance n° 2005-406 du 2 mai 2005 simplifidatrégime juridique
des établissements de santé. Le contréle du reppedes professionnels
de santé de leur obligation de développement imfesel continu est
réalisé par les instances ordinales, les employairsies autorités
compétentes, dans des conditions fixées par déar@bnseil d’Etat.

«Art. L. 4021-6. L’Agence nationale du développement
professionnel continu assure le pilotage du disipade développement
professionnel continu pour I'ensemble des professts de santé, quels
gue soient leurs statuts ou conditions d’exercice.

«Un décret en Conseil d’Etat fixe les missiondest instances de
I’Agence nationale du développement professionastinu.

« Art. L. 4021-7— Un décret en Conseil d’Etat définit les modalité
selon lesquelles :

« 1° Les organismes ou les structures peuvent grsdes actions ou
des programmes s'inscrivant dans le cadre des tatiens définies a
I'article L. 4021-2 ;

« 2° Les actions ou programmes mentionnés au 1frélsent article
font l'objet d'une évaluation avant d’étre mis a ¢hsposition des
professionnels de santé ;
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« 3° Des sanctions a caractére financier ou adtratifs peuvent
étre prises en cas de manquements constatés damsdaen ceuvre des
actions et des programmes.

«Art. L. 4021-8— Sont prescrites, au profit de ['organisme
gestionnaire du développement professionnel contiis de I'Agence
nationale du développement professionnel contmutes créances dues au
titre des actions de développement professionngimo des lors qu'elles
n'ont pas fait I'objet d'une demande de paiememtsdan délai de deux ans
a compter du jour ou les droits ont été acquis.

« Le délai de prescription prévu au premier alinéaapplicable aux
créances dues avant la date d'entrée en vigueuprédsent article, a
compter de cette méme date, sans que la duréee tdtal délai de
prescription puisse excéder la durée antérieurearerigueur. » ;

c etd) (Supprimés)

2° A la fin du premier alinéa de l'article L. 41841, les mots : « telle
gue définie par l'article L. 4133-1 pour les médscilL. 4143-1 pour les
chirurgiens-dentistes et L. 4153-1 pour les sagasifes » sont remplacés
par les mots: «dans le cadre du développemeregsionnel continu
défini aux articles L. 4021-1 & L. 4021-8 » ;

3°Les articles L.4133-1 a L.4133-4, L.4143-1 La4143-4,
L. 4153-1 a L. 4153-4, L. 4236-1 a L. 4236-4, L4221 et L. 4382-1 sont
abrogés ;

4° A la fin du premier alinéa de l'article L. 42841, les mots : « les
conditions de I'article L. 4236-1 » sont remplap@s les mots : « le cadre
du développement professionnel continu défini adticlas L. 4021-1 a
L. 4021-8 »;

5° A la fin de larticle L. 6155-1, les mots : «leonditions fixées aux
articles L. 4133-1, L. 4143-1 et L. 4236-1 » scemplacés par les mots :
«le cadre du développement professionnel contiéfinidaux articles
L. 4021-1 a L. 4021-8 ».

Il et lll. — (Supprimés)
V a VII. — (Non modifiés)
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Article 28 bis AA (nouveau)

Aprés l'article L. 4113-13 du code de la santé jguld, il est inséré un
article L. 4113-13-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 4113-13-1. +es membres des professions médicales qui ont
des liens avec des entreprises et établissemearttaipant ou exploitant des
produits de santé ou des organismes de consaiémant sur ces produits
sont tenus de les faire connaitre lorsqu'ils s’erpnt sur de tels produits
lors d’'un enseignement universitaire, d’'une actienformation continue,
d’éducation thérapeutique, dans un livre ou suariet.

« L'information du public sur I'existence de cesns est faite au début
de la présentation de ce professionnel, par érsgl’il s'agit d'un livre ou
d’'un article diffusé sur internet, par écrit ouleraent lorsqu’il s'agit d'un
cours universitaire, d’'une action de formation cwre ou d'éducation
thérapeutique.

« Les manquements aux régles mentionnées au dezndbngéa sont
punis de sanctions prononcées par I'ordre profeasiccompétent. »
Article 28 bis AB (nouveau)

Le Gouvernement remet au Parlement, dans un délaibdmois a
compter de la promulgation de la présente loi,apport sur la faisabilité
de créer un statut pour les médiateurs sociaunlietrels en santé publique
en Guyane.

Articles 28 his A, 28biset 29

(Conformes)

CHAPITREII
Innover pour préparer les métiers de demain

Artic le 30
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié

1° Au début du livre lll de la quatrieme partie et ajouté un titre
préliminaire ainsi rédigé :
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« TITRE PRELIMINAIRE
« EXERCICE EN PRATIQUE AVANCEE

«Art. L. 4301-1—I. — Les auxiliaires médicaux relevant dessitf’ a
VIl du présent livre peuvent exercer en pratiquanaée :

« —en pratigue ambulatoire, au sein d'une équipealns primaires
coordonnée par un médecin généraliste, au sein pd@ de santé en
assistance d'un médecin de premier ou de deuxiéueurs, ou en
assistance d’'un médecin spécialiste ;

«—en établissement de santé, au sein dune éqgd&esoins
coordonnée par un médecin.

« Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avisAlealémie nationale
de médecine et des représentants des professiaimelanté concernés,
définit pour chaque profession d’auxiliaire médical

« 1° Les domaines d'intervention en pratigue avanqgéi peuvent
comporter :

«a) Des activités d'orientation, d’éducation, de pr#i@ ou de
dépistage ;

«b) Des actes d'évaluation et de conclusion cliniqdes actes
techniques et des actes de surveillance clinigparetclinique ;

«c) Des prescriptions de produits de santé non soanpigescription
médicale obligatoire, des prescriptions d’exameamemémentaires et des
renouvellements ou adaptations de prescriptionsaaléd ;

« 2° Les conditions et les regles de I'exercicmtique avancée.

«ll. —Peuvent exercer en pratique avancée lesfegsionnels
mentionnés au | qui justifient d'une durée d’exegciminimale de leur
profession et d'un dipléme de formation en pratigu@ancée de grade
master délivré par une université habilitée a ckittedans les conditions
mentionnées au lll.

« Sont tenues de se faire enregistrer auprés duceseou 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 pratiqgue avanceée.
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« 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 formationndugsant a la
délivrance du dipldbme de formation en pratique agandoit avoir été
habilitée a cet effet sur le fondement d'un réféedrde formation défini
par arrété conjoint des ministres chargés de & satnde I'enseignement
supérieur, dans le cadre de la procédure d'acetémit de son offre de
formation.

« IV. — Les regles professionnelles et éthiqueslisgue profession,
ainsi que celles communes a l'ensemble des profassis de santé,
notamment celles figurant aux articles L. 1110-4.et111-2, 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, aprés mots: «ses
malades, », sont insérés les mots : « ni aux aingédi médicaux exercant
en pratique avancée en application de I'articlé301-1, ».

Il (nouveau). -Bans un délai de deux ans apres leur entrée epwigu
la mise en ceuvre de l'article L. 4301-1 du coddadsanté publique fait
'objet d'une évaluation transmise au Parlementanisnotamment a
s’assurer de la qualité et de la sécurité des sfiestués dans le cadre
d'un exercice en pratique avancée et, le cas éthéadentifier les
obstacles rencontrés par les professions mentisnagel de ce méme
article pour I'acces a I'exercice en pratique anc

Avrticle 30 bis A

(Supprimé)

Avrticle 30 ter

Le livre 11l de la quatrieme partie du code dedaté publique est ainsi
modifié :
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1° A la fin de lintitulé du livre Il et du titréX, les mots: « et
ambulanciers » sont remplacés par les mots : bukamciers et assistants
dentaires » ;

2° Apres le chapitre Il du titre IX, il est inséud@ chapitre Ilbis ainsi
rédigé :

« CHAPITREIII BIS
« Assistants dentaires

«Art. L. 4393-8- La profession d'assistant dentaire consistesitas
le chirurgien-dentiste ou le médecin exercant damhamp de la chirurgie
dentaire dans son activité professionnelle, sousesponsabilité et son
contrble effectif. Dans ce cadre, I'assistant deateontribue aux activités
de prévention et d’éducation pour la santé dadsmeaine bucco-dentaire.

« L'assistant dentaire est soumis au secret pliofassl.

« La liste des activités ou actes que l'assistamitaire peut se voir
confier est déterminée par décret en Conseil d'gtet aprés avis de
I’Académie nationale de médecine et de I'Acadénaitonale de chirurgie
dentaire.

«Art. L. 4393-9-~ Peuvent exercer la profession d’assistant dentai
les personnes titulaires du titre de formation ¢eas permettant I'exercice
de cette profession.

« Les modalités de la formation, notamment les itimms$ d’'acceés, le
référentiel des compétences ainsi que les modalgéilivrance de ce titre
sont fixés par arrété du ministre chargé de laésampres avis d'une
commission comprenant des représentants de [I'Etat des
chirurgiens-dentistes et des assistants dental@®, la composition est
fixée par décret.

«Art. L. 4393-10- Peuvent également exercer la profession
d’assistant dentaire les personnes titulaires dartificat ou d’un titre dont
la liste est fixée par arrété du ministre chargdadsanté, dés lors que la
formation correspondante a débuté avant la datetrée en vigueur de
I'arrété mentionné au second alinéa de I'articld393-9.

«Art. L. 4393-11- L'autorité compétente peut, aprés avis d'une
commission composée notamment de professionnelstorisar

a

individuellement a exercer la profession d'assistatentaire les
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ressortissants d’'un Etat membre de I'Union européeau d’un autre Etat
partie a l'accord sur 'Espace économique europg@nont suivi avec
succes un cycle d'études secondaires et qui, smseger I'un des titres ou
certificats mentionnés aux articles L. 4393-9 e4393-10, sont titulaires :

« 1° D'un titre de formation délivré par un Etatntienné au premier
alinéa du présent article et requis par l'autordtimpétente d’'un Etat
mentionné au méme premier alinéa qui réglementecds a cette
profession ou son exercice, et permettant d’exeflégalement ces
fonctions dans cet Etat ;

« 2° Ou, lorsque les intéressés ont exercé dafgairmentionné audit
premier alinéa qui ne réglemente pas l'accés & qatbfession ou son
exercice, d’un titre de formation délivré par uratEmentionné au méme
premier alinéa attestant de la préparation a I@gerde la profession,
accompagné d’'une attestation justifiant, dans dat, le son exercice a
temps plein pendant deux ans au cours des dixedemannées ou a temps
partiel pendant une durée correspondante au caula héme période.
Cette condition n’est pas applicable lorsque lanfition conduisant a cette
profession est réglementée ;

«3°Ou d'un titre de formation délivré par un Etimrs et reconnu
dans un Etat, membre ou partie, autre que la Fraecmettant d'y exercer
Iégalement la profession.

« Dans ces cas, lorsque I'examen des qualificatpyo$essionnelles
attestées par l'ensemble des titres de formationdest I'expérience
professionnelle pertinente fait apparaitre destdifices substantielles au
regard des qualifications requises pour I'accd®xércice de la profession
en France, l'autorité compétente exige que lirdééese soumette & une
mesure de compensation qui consiste, au choix doeadéeur, en une
épreuve d’aptitude ou en un stage d’adaptation.

« La délivrance de [lautorisation d'exercice pernetlintéressé
d'exercer la profession dans les mémes conditiams lgs personnes
titulaires de I'un des titres ou certificats mentiés aux articles L. 4393-9
et L. 4393-10.

«Art. L. 4393-12~ L'assistant dentaire peut faire usage de sendg
formation dans la langue de I'Etat qui le lui aid@. Il est tenu de faire
figurer le lieu et I'établissement ou il I'a obtenu
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« Dans le cas ou le titre de formation de I'Etairigjine, membre ou
partie, est susceptible d’'étre confondu avec we ¢kigeant en France une
formation complémentaire, l'autorité compétente tpedécider que
I'assistant dentaire fera état du titre de fornmatwe I'Etat d’origine,
membre ou partie, dans une forme appropriée quigliadique.

« L'intéressé porte le titre professionnel d’assistentaire.

«Art. L. 4393-13- L’assistant dentaire, ressortissant d’un Etat
membre de I'Union européenne ou d’'un autre Etatieoa@r 'accord sur
'Espace économique européen, qui est établi etcexEgalement les
activités d’assistant dentaire dans un Etat, merobrpartie, peut exécuter
en France des actes professionnels, de maniére otaing ou
occasionnelle.

« Lorsque l'exercice ou la formation conduisantigptofession n’est
pas réglementé dans I'Etat ou il est établi, I'stesit dentaire prestataire de
services doit justifier y avoir exercé pendant deng au moins au cours
des dix années précédentes. L'exécution de cditét@@st subordonnée a
une déclaration préalable qui est accompagnéeédepjustificatives dont
la liste est fixée par arrété du ministre chargéadanté.

« L'assistant dentaire prestataire de servicesagnis aux conditions
d’exercice de la profession ainsi qu'aux regledgesionnelles applicables
en France. L’assistant dentaire prestataire décesrwe peut exercer que
sous la responsabilité et le contrdle effectif dehmrurgien-dentiste ou
d’'un médecin.

« Les qualifications professionnelles de l'assistientaire prestataire
de services sont vérifiées par l'autorité compéteratprés avis d'une
commission composée notamment de professionnedsit da premiére
prestation de service. En cas de différence suiisitan entre les
qualifications de I'assistant dentaire prestatdigeservices et la formation
exigée en France de nature a nuire a la santé qgpeblil'autorité
compétente demande a lassistant dentaire prestatdé services
d'apporter la preuve qu’il a acquis les connaissanet compétences
mangquantes, notamment au moyen de mesures de csatipan

« L'assistant dentaire prestataire de services faete usage de son
titre de formation dans la langue de I'Etat quiuiea délivré. Il est tenu de
faire figurer le lieu et I'établissement ou il kéotenu.
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« Dans le cas ou le titre de formation de I'Etairigjine, membre ou
partie, est susceptible d’'étre confondu avec we ¢kigeant en France une
formation complémentaire, l'autorité compétente tpedécider que
lintéressé fera état du titre de formation de dfEtI'origine, membre ou
partie, dans une forme appropriée qu’elle lui indig

« La prestation de services est réalisée soudrée grofessionnel de
I'Etat d’établissement, de maniére a éviter toudafasion avec le titre
professionnel francais. Toutefois, dans le casesuqualifications ont été
vérifiées, la prestation de services est réaligges $e titre professionnel
francais.

«Art. L. 4393-14— L’assistant dentaire, lors de la délivrance de
I'autorisation d’exercice ou de la déclaration despation de services, doit
posséder les connaissances linguistigues nécessaitexercice de la
profession et les connaissances relatives auxrsgstée poids et mesures
utilisés en France.

« Art. L. 4393-15- Sont déterminés par décret en Conseil d’Etat :

«1°La composition et le fonctionnement de la cadssion
mentionnée aux articles L. 4393-11 et L. 4393-1B%iafue les conditions
dans lesquelles l'intéressé est soumis a une mdsurempensation ;

« 2° Les modalités de vérification des qualificasigorofessionnelles
mentionnées au méme article L. 4393-13.

«Art. L. 4393-16 (nouveau).l-es personnes ayant obtenu un titre de
formation ou une autorisation requis pour I'exegcide la profession
d’'assistant dentaire sont tenues de se faire estiregauprés du service ou
de I'organisme désigné a cette fin par le ministrargé de la santé avant
leur entrée dans la profession.

« L'enregistrement de ces personnes est réalisss agrification des
piéces justificatives attestant de leur identitdesteur titre de formation ou
de leur autorisation. Elles informent le méme senou organisme de tout
changement de situation professionnelle.

« La procédure d'enregistrement est sans frais.

« I est établi, pour chaque département, parneiceou I'organisme
désigné a cette fin, des listes distinctes de cefegsions, portées a la
connaissance du public.
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« Les modalités d'application du présent articlentsfixées par
décret. » ;

3°Le chapitre IV du méme titre X est complété pamn
article L. 4394-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 4394-4- L'usage sans droit de la qualité d'assistantaien
ou d'un dipléme, certificat, ou autre titre légakmrequis pour I'exercice
de cette profession est puni comme le délit d'wstimp de titre prévu a
l'article 433-17 du code pénal.

« Les personnes morales peuvent étre déclarées lepm
responsables de ce délit, dans les conditions pgéaul'article 121-2 du
méme code. Elles encourent les peines prévueslealélit d'usurpation
de titre aux articles 433-17 et 433-25 dudit code.

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

1° Aprés l'article L. 4111-1-1, il est inséré utiee L. 4111-1-2 ainsi
rédigé :

«Art. L. 4111-1-2— Par dérogation au 1° de larticle L. 4111-1,
peuvent étre autorisés individuellement par le stiaichargé de la santé,
aprés avis du conseil national de l'ordre compéteit exercer
temporairement la médecine ou la chirurgie dentdames le cadre d’'une
formation spécialisée effectuée en France au siedx de stage agréés
pour la formation des internes relevant d'étabtissats de santé publics ou
privés a but non lucratif, lorsqu’ils remplissemtsdconditions déterminées
par décret en Conseil d’Etat portant sur la duesemodalités et les lieux
d’'exercice ainsi que sur les enseignements théesig pratiques devant
étre validés :

« 1° Les internes en médecine a titre étrangeregtétudiants en
médecine ayant validé une formation médicale danEtat autre que les
Etats membres de I'Union européenne, les Etatdepaét I'accord sur
'Espace économique européen ou la Confédérati®sesiet autorisés a
poursuivre une formation spécialisée en médecins tar pays d’origine,
venant effectuer l'intégralité d’'un troisiéeme cyade médecine en France
dans le cadre du 3° de l'article L. 632-12 du cddel’éducation ou d'un
accord de coopération bilatéral avec la Francesqlar le dipléme de
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spécialité gu'ils poursuivent nécessite pour saatbn 'accomplissement
de fonctions hospitaliéres de plein exercice ;

« 2° Les médecins ou chirurgiens-dentistes spétaalititulaires d’'un
diplébme de spécialité permettant I'exercice effeetilicite de la spécialité
dans leur pays d'origine, venant effectuer, dansalére d’'un accord de
coopération bilatéral avec la France ou d'un acaedoopération entre,
d'une part, une personne de droit public ou priv¢déautre part, un
établissement de santé public ou privé a but norafifi en application de
l'article L. 6134-1 du présent code ou une unitérfiiancaise ou ces deux
entités, une formation complémentaire dans leurcigline ou leur
spécialité. » ;

2° Aprés l'article L. 4221-1, il est inséré un eldilL. 4221-1-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 4221-1-1. Par dérogation au l1l®° de [larticle L.4221-1,
peuvent étre autorisés individuellement par le stigichargé de la santé,
aprés avis du Conseil national de l'ordre des pharems, a exercer
temporairement la pharmacie dans le cadre d'unmdton spécialisée
effectuée en France au sein de lieux de stageésagcdrr la formation des
internes, lorsqu’ils remplissent des conditionsed@tnées par décret en
Conseil d’Etat portant sur la durée, les modal@ééges lieux d’exercice

ainsi que sur les enseignements théoriques etjpestidevant étre validés :

« 1° Les internes en pharmacie a titre étrangelegtpharmaciens
titulaires d’un dipldme obtenu dans un Etat autre kps Etats membres de
I'Union européenne, les Etats parties & 'accondI'ispace économique
européen ou la Confédération suisse permettardrbee de la pharmacie
dans leur pays d’origine, venant effectuer I'intdigé d’un troisieme cycle
spécialisé de pharmacie en France dans le cadse dhil'article L. 633-4
du code de I'éducation ou d'un accord de coopéraliitatéral avec la
France, lorsque le diplébme de spécialité qu'ilsrpoivent nécessite pour
sa validation I'accomplissement de fonctions headigites de plein
exercice ;

« 2° Les pharmaciens spécialistes titulaires diiphdthe de spécialité
permettant I'exercice effectif et licite de la spditdé dans leur pays
d'origine, venant effectuer, dans le cadre d'unoatcde coopération
bilatéral avec la France ou d’'un accord de coopérantre, d’'une part,
une personne de droit public ou privé et, d’autaet,pun établissement
public de santé en application de l'article L. 6113du présent code ou une
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université francaise ou ces deux entités, une filomacomplémentaire
dans leur discipline ou leur spécialité. » ;

3° (nouveau)'article L. 4111-2 est ainsi modifié :
a) Apreés le troisieme alinéa du |, il est inséré liméa ainsi rédigé :

« Les médecins titulaires d'un dipldme d'étudescidisées obtenu
dans le cadre de l'internat a titre étranger séputés avoir satisfait aux
épreuves de vérification des connaissances préawekeuxiéme alinéa du
présent |. » ;

b) A la premiére phrase du premier alinéa 8is) les mots : « de la
commission mentionnée aul» sont remplacés parmets: «d'une
commission composée notamment de professionnels » ;

4° (nouveau)'article L. 4131-4-1 est ainsi rétabli :

«Art. L. 4131-4-1. +es personnes  autorisées a  exercer
temporairement la médecine en application de ¢lii. 4131-4 peuvent
solliciter une autorisation d’exercice dans unecigi#é au plus tot a la fin
de la premiére année d’exercice et au plus taréd dannée suivant la
derniére période d’autorisation temporaire d'exarciccordée. Elles sont
réputées avoir satisfait aux épreuves de vériboatile connaissances
prévues a l'article L. 4111-2. Le ministre chargéla santé statue sur cette
demande aprés avis d’'une commission dont la commosest fixée par
décret. » ;

5° (nouveau)Aprées le deuxiéme alinéa de l'article L. 4221-12est
inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Les pharmaciens titulaires d’'un dipléme d’étusiescialisées obtenu
dans le cadre de l'internat a titre étranger séputés avoir satisfait aux
épreuves de vérification des connaissances précitée

6° (nouveau)A la premiére phrase du premier alinéa et au skcon
alinéa de l'article L. 6134-1, les mots : « étad#iments publics de santé »,
sont remplacés par les mots : « établissementarté publics ou privés a
but non lucratif ».

Article 30 quinquiesA (nouveau)

L'article L. 6161-7 du code de la santé publiqueadssi rétabli :
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«Art. L. 6161-7— Les établissements de santé privés non lucratifs

peuvent, par dérogation aux articles L.1242-11242-2, L.1242-7,
L. 1242-8 et L.1243-13 du code du travail, rearudes praticiens par
contrat a durée déterminée pour une période égnigls a quatre ans,
renouvellements compris. »

Article 30 quinquies
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° Larticle L. 4321-1 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est remplacé par sept alinéges @idigés :

« La pratique de la masso-kinésithérapie comparigrémotion de la
santé, la prévention, le diagnostic kinésithérapigule traitement :

« 1° Des troubles du mouvement ou de la motrigtéadersonne ;
« 2° Des déficiences ou des altérations des c&sdcihctionnelles.

« Le masseur-kinésithérapeute peut également canéda formation
initiale et continue ainsi qu’a la recherche.

« Le masseur-kinésithérapeute exerce en toute emdignce et pleine
responsabilité conformément au code de déontologietionné a Il'article
L. 4321-21.

« Dans le cadre des pathologies héréditaires, oiatgs ou acquises,
stabilisées ou évolutives impliquant une altératioles capacités
fonctionnelles, le masseur-kinésithérapeute metomuwvre des moyens
manuels, instrumentaux et éducatifs et particifgaidcoordination.

« Dans l'exercice de son art, seul le masseur-khapeute est
habilité a utiliser les savoirs disciplinaires efs |savoir-faire associés
d’éducation et de rééducation en masso-kinésiti@rpil estime les plus
adaptés a la situation et a la personne, dans sect du code de
déontologie précité. » ;

b) Au deuxieme alinéa, les mots : « du massage & dgmnastique
médicale » sont remplacés par les mots : « des quiefessionnels de
masso-kinésithérapie, dont les actes médicaux fiiepar un médecin, » ;

c) Le dernier alinéa est remplacé par deux alinées eddigés :
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« Lorsqu’il agit dans un but thérapeutique, le raasskinésithérapeute
pratique son art sur prescription médicale et pelaipter, sauf indication
contraire du médecin, dans le cadre d’un renouwelig, les prescriptions
médicales initiales d'actes de masso-kinésithérdptant de moins d’'un
an, dans des conditions définies par décret. it pmscrire, sauf indication
contraire du médecin, les dispositifs médicaux seaiees a I'exercice de
sa profession. La liste de ces dispositifs médicsabdixée par arrété des
ministres chargés de la santé et de la sécurit@alep@apres avis de
I’Académie nationale de médecine.

«En cas durgence et en labsence dun médecin, le
masseur-kinésithérapeute est habilité a accomgdirpremiers actes de
soins nécessaires en masso-kinésithérapie. Un eomapidu des actes
accomplis dans ces conditions est remis au médal@s son

intervention. » ;

1° bis (nouveaupu premier alinéa de I'article L. 4321-4 du codelale
santé publique, les mots: «autoriser individue#at a exercer la
profession de masseur-kinésithérapeute » sont améplpar les mots :
« délivrer a titre individuel I'équivalence du &trprofessionnel de
masseur-kinésithérapeute » ;

2° Aprés l'article L. 4323-4, il est inséré un eldilL. 4323-4-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 4323-4-1. Exerce  illégalement la  profession de
masseur-kinésithérapeute :

« 1° Toute personne qui pratique la masso-kinésitié, au sens de
l'article L.4321-1, sans étre titulaire du diplome’Etat de
masseur-kinésithérapeute ou de tout autre titretiore® a larticle
L.4321-4 exigé pour l'exercice de la profession de
masseur-kinésithérapeute ou sans relever de l&attic4321-11 ;

« 2° Toute personne titulaire d’'un dipléme, d'unrtifieat, d’'une
autorisation d’exercice ou de tout autre titre desseur-kinésithérapeute
qui exerce la masso-kinésithérapie sans étre fasknin tableau de I'ordre
des masseurs-kinésithérapeutes conformément éacléait. 4321-10 ou
pendant la durée de la peine d'interdiction temiperau permanente
prononcée en application de l'article L. 4124-6.

«Le présent article ne <s'applique ni aux étudiangn
masso-kinésithérapie qui effectuent un stage dansatlre de l'article
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L. 4381-1, ni aux étudiants qui sont appelés avetdr dans le cadre de la
réserve sanitaire en application de I'article L2843 . »

Article 30 sexies
I. — (Non modifi€)

| bis (nouveau)— Au premier alinéa de l'article L. 4322-4 du eade
la santé publique, les mots: «autoriser individmeent a exercer la
profession de pédicure-podologue » sont remplaaélep mots : « délivrer
a titre individuel I'équivalence du titre professiel de
pédicure-podologue ».

II. — (Non modifié)

Article 30 septiegnouveau)
L'article L. 4113-14 du code de la santé publigseagnsi modifié :

1° A la premiére phrase du premier alinéa, les motou une
sage-femme » sont remplacés par les mots : «,sage-femme ou un
psychothérapeute » ;

2° Au cinquiéeme alinéa, les mots: «ou la sagedfem sont
remplacés par les mots : « , la sage-femme owtehpthérapeute » ;

3° Au dernier alinéa, les mots : « et sages-femwnssnt remplacés
par les mots : «, sages-femmes et psychothérapeute

Article 30 octies(nouveau)

Le chapitre 1 du titre IV du livre Ill de la quatrieme partie dode de
la santé publique est ainsi modifié :

1° Larticle L. 4341-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 4341-1- La pratique de I'orthophonie comporte la prommtio
de la santé, la prévention, le bilan orthophonigtiele traitement des
troubles de la communication, du langage dans $aée dimensions, de la
cognition mathématique, de la parole, de la voix des fonctions
oro-myo-faciales.
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« Son intervention contribue notamment au déveloEme et
au maintien de l'autonomie, a la qualité de vie gatient et au
rétablissement de son rapport confiant a la langue.

« L'orthophoniste dispense des soins a des patidattous ages
présentant des troubles congénitaux, développemerda acquis, sans
distinction de sexe, d’'age, de culture, de nivesiosulturel ou de type de
pathologie.

« L'exercice professionnel de I'orthophoniste néttesla maitrise de
la langue dans toutes ses composantes.

« L'orthophoniste pratique son art sur prescriptizgdicale.

« Sauf indication contraire du médecin, il peut spree le
renouvellement de certains dispositifs médicaux tddém liste est
limitativement fixée par arrété des ministres ckarde la santé et de la
sécurité sociale aprés avis de I'’Académie de madeci

« I établit en autonomie son diagnostic orthophaegi et décide des
soins orthophoniques a mettre en ceuvre, conforméraar regles
professionnelles prévues a l'article L. 4341-9.

« Dans le cadre des troubles congénitaux, dévetoppgux ou
acquis, I'orthophoniste met en ceuvre les technigdss savoir-faire les
plus adaptés a I'évaluation et au traitement ottbomue du patient et
participe a leur coordination. Il peut égalementcmurir a la formation
initiale et continue ainsi qu’a la recherche.

« La définition des actes d’orthophonie est préisar un déecret en
Conseil d’Etat, pris aprées avis de I'’Académie naile de médecine. » ;

2° Aprés l'article L. 4341-1, il est inséré un elgi L. 4341-1-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 4341-1-1- Exerce illégalement la profession
d’orthophoniste toute personne qui pratique l'optanie au sens de
l'article L. 4341-1 sans :

« 1° Etre titulaire du certificat de capacité dhaphoniste ;

« 2° Etre titulaire de l'un des dipldmes ou attéstes d'études
d’'orthophonie établis par le ministre chargé ddu@ation antérieurement a
la création du certificat mentionné au 1° du préseticle ou de tout autre
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titre mentionné a l'article L. 4341-4 exigé pougxércice de la profession
d’orthophoniste ;

« 3° Remplir les conditions ou satisfaire aux ddiigns prévues a
l'article L. 4341-7.

« Le présent article ne s’applique pas aux étusliantorthophonie qui
effectuent un stage en application de l'articld881-1. » ;

3° Au début du 1° de l'article L. 4341-9, les mpts En tant que de
besoin, » sont supprimés.
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 la premiére phrase de larticle L. 2212-1, éaprle mot:
« médecin », sont insérés les mots : « ou une feagae » ;

2° L’article L. 2212-2 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa est complété par les mots :, 9our les seuls cas
ou elle est réalisée par voie médicamenteuse,measage-femme » ;

b) Au second alinéa, aprés le mot : « praticien n{ Bsérés les mots :
« ou la sage-femme » ;

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

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

b) Au début du deuxieme alinéa, le mot: « Il » eshplacé par les
mots : « Le médecin ou la sage-femme » ;

c)Le dernier alinéa est complété par les mots: «aeix
sages-femmes » ;

4° A la premiére phrase de [larticle L. 2212-5, &prle mot :
« médecin », sont insérés les mots : « ou la samest » ;

5° Le premier alinéa de I'article L. 2212-6 estsaigdigé :
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« En cas de confirmation, le médecin ou la sage¥fenpeuvent
pratiquer personnellement l'interruption de grossedans les conditions
fixées au second alinéa de larticle L. 2212-2.IsShe pratiquent pas
eux-mémes l'intervention, ils restituent a la femsaedemande pour que
celle-ci soit remise au médecin ou a la sage-feronwésis par elle et lui
délivrent un certificat attestant qu'ils se sontnfoomés aux articles
L. 2212-3 et L. 2212-5. » ;

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

a) A la seconde phrase du premier alinéa, aprés te mmédecin »,
sont insérés les mots : « ou a la sage-femme » ;

b) Au deuxiéeme alinéa, apres le mot: « médecin »t swerés les
mots : « ou la sage-femme » ;

7° Au premier alinéa de l'article L. 2212-8, apl&snot : « médecin »,
sont insérés les mots: «ou une sage-femme » mgsale mot:
« praticiens », sont insérés les mots : « ou desstgnmes » ;

8° A larticle L. 2212-10, aprés les mots : « ledaéin », sont insérés
les mots ; « ou la sage-femme » ;

9° Larticle L. 2213-2 est complété par une phraissi rédigée :

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

II. — (Non modifié)

lll. - L'article L.4151-1 du code de la santé pgbe est ainsi
modifié :

1° Le deuxieme alinéa est ainsi rédigé :

« La sage-femme peut effectuer I'examen postnatatoadition

d'adresser la femme a un médecin en cas de situgdaihologique
constatée. » ;

2° Au troisieme alinéa, aprés le mot : « prévensipsont insérés les
mots : «ainsi que d'interruptions volontaires deosgesse par voie
médicamenteuse » ;

3° (Supprimé)
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IV. — L'article L. 4151-2 du méme code est ainsligé :

«Art. L. 4151-2 - Les sages-femmes peuvent prescrire et pratigsier
vaccinations de la femme et du nouveau-né.

« Elles peuvent prescrire et pratiquer, en vue dépger I'enfant
pendant la période postnatale, les vaccinationspdesonnes qui vivent
régulierement dans son entourage, dans des cordiléterminées par
décret. Ce décret détermine également les modaiiks lesquelles les
sages-femmes transmettent au médecin traitant de peesonnes les
informations relatives a ces vaccinations.

« Un arrété du ministre chargé de la santé fidesta des vaccinations
mentionnées aux deux premiers alinéas. »

IV bis (nouveau)- (Supprimé)
V. —(Non modifi€)

Article 31 bis

(Conforme)

Avrticle 32

(Suppression conforme)

Articles 32 biset 32ter

(Conformes)

Article 32 quater A (nouveau)
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L'article L. 4342-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 4342-1— La pratique de I'orthoptie comporte la promptie
la santé, la prévention, le bilan orthoptique etrédétement des altérations
de la vision fonctionnelle sur les plans moteunsseiel et fonctionnel
ainsi que I'exploration de la vision.
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« L'orthoptiste pratique son art sur prescriptiogdicale ou, dans le
cadre notamment du cabinet d’'un médecin ophtalnsikng sous la
responsabilité d’'un médecin.

« Il dépiste, évalue, rééduque, réadapte et expéardroubles de la
vision, du nourrisson a la personne agée. Il ppeia la prévention des
risques et incapacités potentiels.

« L'orthoptiste exerce en toute indépendance enh@leesponsabilité,
conformément aux régles professionnelles préviiestizle L. 4342-7.

« Dans le cadre des troubles congénitaux ou actpioptiste met
en ceuvre les techniques et les savoir-faire les gulaptés a I'évaluation et
au traitement orthoptique du patient, et partic@pleur coordination. Son
intervention contribue notamment au développeménawemaintien de
I'autonomie et a la qualité de vie du patient.

« I peut prescrire ou, sauf indication contraiterdédecin, renouveler
les prescriptions médicales des dispositifs médicdilorthoptie, hors
verres correcteurs d’amétropie et lentilles de acinbculaire correctrices,
dont la liste est fixée par arrété des ministremr@bs de la santé et de la
sécurité sociale aprés avis de I'’Académie natiodalmédecine.

« L'orthoptiste peut réaliser les séances dapmsage a la
manipulation et a la pose des lentilles.

« Il peut également concourir a la formation ingtiat continue ainsi
gu’a la recherche.

« La définition des actes d'orthoptie est précipée un décret en
Conseil d’Etat, apres avis de I'’Académie natiomdenédecine. » ;

2° Au début du 1° de l'article L. 4342-7, les mots En tant que de
besoin, » sont supprimés ;

3° Aprés l'article L. 4344-4, il est inséré un aleiL. 4344-4-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 4344-4-1— Exerce illégalement la profession d’orthoptiste
toute personne qui pratique I'orthoptie, au sensattcle L. 4342-1, sans
étre titulaire du certificat de capacité d’'orthspiou de I'un des diplémes
ou attestations d'études d’orthoptie établis parnimistre chargé de
I'éducation antérieurement a la création duditifieat ou de tout autre titre
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mentionné a larticle L. 4342-4 exigé pour I'exeeide la profession
d’orthoptiste, ou sans relever des dispositionkadiicle L. 4342-5.

« Le présent article ne s’applique pas aux étusliant orthoptie qui
effectuent un stage dans le cadre de I'article38141. »
Article 32 quaterB (nouveau)
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° A Tarticle L. 4134-1, aprés le mot : « indiquen sont insérés les
mots : «, en tant que de besoin, » ;

2° Larticle L. 4362-10 est ainsi modifié :
a) Le deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :

« Les opticiens-lunetiers peuvent adapter, danscadglre d'un
renouvellement, les prescriptions médicales imtialle verres correcteurs
en cours de validité, sauf opposition du médecin. »

b) Le troisieme alinéa est ainsi rédigé :

« Les opticiens-lunetiers peuvent également adapkens le cadre
d’'un renouvellement, les corrections optiques desgiptions médicales
initiales de lentilles de contact oculaire, saydagition du médecin. » ;

c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« L'opticien-lunetier peut réaliser, sur prescopti médicale, les
séances d’'apprentissage a la manipulation et éska gies lentilles. » ;

3° L’article L. 4362-11 est ainsi modifié :
a) Le 3° est ainsi rédigé :

« 3° Les conditions de I'adaptation, prévue auxxgue et troisieme
alinéas de l'article L. 4362-10, et la durée aursode laquelle elle est
effectuée. Cette durée peut varier notamment ectifonde I'age ou de
I'état de santé du patient ; »

b) Il est ajouté un 4° ainsi rédigé :

« 4° Les conditions dans lesquelles I'opticien-ligrepeut procéder a
la délivrance d'un équipement de remplacement srdeaperte ou de bris
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des verres correcteurs et les modalités selon édegquil en informe le
médecin prescripteur. »
Article 32 quater(nouveau)
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° L’article L. 4231-4 est ainsi modifié :
a) Les 2° et 3° sont ainsi rétablis :

« 2° Du directeur général de la santé ou du phaemanspecteur de
santé publique qu'il désigne a cet effet représanéaministre chargé de la
santé ;

« 3° D'un pharmacien du service de santé représeméa ministre
chargé de l'outre-mer ; »

b) Apres le 11°, il est inséré un alinéa ainsi rédigé

« Les pharmaciens fonctionnaires représentantiéstre chargé de la
santé et le ministre chargé de I'outre-mer asdisteoutes les délibérations
avec voix consultative, a I'exclusion des séandéssinaires. » ;

2° A larticle L. 4234-10, les mots : « sur saisthe ministre chargé de
la santé ou du directeur général de l'agence rétgode santé » sont
supprimés.

Il. — Le | entre en vigueur Ie"anvier 2016.

Article 33

I. — Le chapitre ler du titre ler du livre V dettaisiéme partie du code
de la santé publique est complété par un articRB5IL110 ainsi rédigé :

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

« 1° Les médecins, y compris les médecins du trauaitravailleurs ;

« 1°bis Les chirurgiens-dentistes, en application de itht
L. 4141-2;

« 2° Les sages-femmes, en application de l'articl151-4 ;



®©®®e ® © 6

-111 -

« 3° Les infirmiers ou les infirmieres, en applioat de I'article
L. 4311-1;

« 4°(nouveaules masseurs-kinésithérapeutes, en application de
l'article L. 4321-1. »

Il. — La seconde phrase de larticle L.4151-4 démme code est
complétée par les mots : « et prescrire des sutsstiicotiniques a toutes
les personnes qui vivent régulierement dans l'enagel de la femme
enceinte ou de I'enfant jusqu’au terme de la péripdstnatale ou assurent
la garde de ce dernier ».

[ll. — (Non modifié)

IV (nouveau). te troisieme alinéa de l'article L. 4321-1 du méme
code est complété par une phrase ainsi rédigée :

« Les masseurs-kinésithérapeutes peuvent presdese substituts
nicotiniques. »

Article 33 bis

(Supprimé)

Article 34

I.— Le livre ' de la sixieme partie du code de la santé publagie
ainsi modifié :

1° Le troisieme alinéa de l'article L. 6143-7 estmplété par une
phrase ainsi rédigée :

« Le présent alinéa n'est pas applicable aux peasc placés en
position de remplacants en application de l'articl€152-1-1. » ;

2° L’article L. 6146-3 est ainsi rétabli :

«Art. L. 6146-3~ Les établissements publics de santé peuvent avoi
recours a des personnels médicaux, odontologisfsaemaceutiques pour
des missions de travail temporaire, dans les dondit prévues a
l'article 9-3 de la loin°®86-33 du 9 janvier 1988ortant dispositions
statutaires relatives a la fonction publique hadigite. Ces établissements
s’assurent auprés des ordres professionnels c@seaawant le début de la
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mission de travail temporaire, que ces personnarcent [également leur
profession.

« Le montant journalier des dépenses susceptildt® cengagées par
praticien par un établissement public de santéiteal d’'une mission de
travail temporaire prévue au premier alinéa du gésrticle ne peut
excéder un plafond dont les conditions de détemmimasont fixées par
voie réglementaire. » ;

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

«Art. L. 6152-1-1— Pour assurer des missions de remplacement

temporaire au sein des établissements publics d&,s&s praticiens

titulaires relevant du 1° de larticle L. 6152-1upent, sur la base du
volontariat, étre en position de remplacants dams région auprés du
Centre national de gestion mentionné a l'articlé He la loi n° 86-33

du 9 janvier 1986 portant dispositions statutairelsitives a la fonction

publique hospitaliere, dans des conditions et pme durée déterminées
par le décret en Conseil d’Etat mentionné a I'tetic 6152-6.

« Le Centre national de gestion exerce a I'égardceie praticiens
remplacants toutes les prérogatives reconnues wotig¢ investie du
pouvoir de nomination et les rémunére lorsqu’ilstgalacés en position de
remplacants. Les conditions dans lesquelles I'ssdrinent public de santé
rembourse au Centre national de gestion les dépengmsées a ce titre
sont déterminées par décret en Conseil d’Etat. » ;

4° L'article L.6152-6 est complété par les motset de l'article
L. 6152-1-1 ».

II. — (Non modifié)

Article 34 bis AA (nouveau)

I. — Apres l'article 14-1 de la loi n° 89-462 dyudllet 1989 tendant a
améliorer les rapports locatifs et portant modifara de la loi n°® 86-1290
du 23 décembre 1986, il est inséré un article & rédigé :

«Art. 14-2 — La résiliation du contrat de location peut &renoncée
par le bailleur Assistance publique-h6pitaux deisRde bailleur hospices
civils de Lyon ou le bailleur Assistance publighépitaux de Marseille en
vue d’attribuer ou de louer le logement & une persoen raison de
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I'exercice d’'une fonction ou de I'occupation d’'umgloi dans I'un de ces
établissements publics de santé et dont le nonrefigur la liste des
personnes ayant formulé une demande de logement.

« La résiliation prononcée en application du prenaiknéa ne peut
produire effet avant I'expiration d’'un délai de siois a compter de la
notification de sa décision par I'un des établissets publics de santé
susmentionnés a l'occupant. Cette décision complartanotif de la
résiliation et la nature des fonctions occupées lpaou les personnes
auxquelles le bailleur envisage d’attribuer oualest le logement.

« Dans le cas ou le bien n'est pas attribué ou laukune des
personnes mentionnées au premier alinéa, I'établisat public de santé
concerné est tenu, sur simple demande de I'anaeunpant, de conclure
avec ce dernier un nouveau contrat de location pewdurée prévue a
l'article 10. »

Il. — Le | est applicable aux contrats de locatamcours a la date de
publication de la présente loi. La notification da décision de
I'établissement public de santé concerné doit datiesvenir dans un délai
de huit mois avant la date d'effet de la résiliatibe locataire qui répond
aux criteres mentionnés au lll de l'article 15 dddi n° 89-462 du 6 juillet
1989 tendant a améliorer les rapports locatifsogiapt modification de la
loi n° 86-1290 du 23 décembre 1986, titulaire daamtrat de location a la
date de publication de la présente loi, n'est maerné par les présentes
dispositions.

Articles 34 bis A et 34bis

(Conformes)

Article 34 ter A (nouveau)

Aprés le deuxiéme alinéa de l'article L. 5125-21 adle de la santé
publique, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation au deuxiéme alinéa, ce délai dinnpeut étre
renouvelé une fois par décision du directeur gérrd’agence régionale
de santé, en raison de |'état de santé du pharmttitaire. »
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Articles 34 ter et 34quater

(Conformes)

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 de la sécurité socedeainsi modifié :
1° Aprés le 1°, il est inséré un s ainsi rédigé :

« 1°bis Elaborer ou mettre & jour des fiches sur le boagesde
certains médicaments permettant notamment de dédi place dans la
stratégie thérapeutique, a I'exclusion des médicdsnanticancéreux pour
lesquels I'Institut national du cancer élabore at enjour les fiches de bon
usage ; »

2° Le 2° est complété par deux phrases ainsi rédigé

« Elle élabore ou valide également, dans des donditdéfinies par
décret en conseil d’Etat, un guide des stratégiegndstiques et
thérapeutiques les plus efficientes ainsi que thtssl de médicaments a
utiliser préférentiellement, a destination des @ssfonnels de santé, aprés
avis de [Ilnstitut national du cancer s’agissants demédicaments
anticancéreux. Les listes sont publiées par adétéinistre chargé de la
santé ; ».

Avrticle 35 bis A

(Supprimé)

Avrticles 35 bis B, 35biset 35ter

(Conformes)
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Article 35 quater
I. — (Non modifié)
Il. — (nouveau)e code de la santé publique est ainsi modifié :
1° Le Il de l'article L. 5311-1 est complété par20f ainsi rédigé :

« 20° Les logiciels d'aide a la prescription et legiciels d’aide a la
dispensation. » ;

2°A la premiére phrase de [larticle L. 5232-4, le&férences :
« 18° et 19° » sont remplacées par les référeneds8? a 20° ».

Article 35 quinquies(nouveau)

L'article L. 5121-1-2 du code de la santé publigsé complété par un
alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation au premier alinéa, la prescriptitn I'un des
médicaments mentionnés aux 6°, 14°, 15° et 18° akticle L. 5121-1,
ainsi qu'auxa etd du 1 de l'article 2 du réglement (CE) n° 1394/2@li7
Parlement européen et du Conseil, du 13 novemid&, Zfbncernant les
médicaments de thérapie innovante et modifiantilactive 2001/83/CE
ainsi que le réglement (CE) n° 726/2004 comportex &dtés de la
dénomination commune du médicament, le nom de reaogule nom de
fantaisie. »

Article 35 sexieg(nouveau)

L'article L. 162-13-4 du code de la sécurité saciedt abrogé.

Article 36
La cinquieme partie du code de la santé publiqteiesi modifiée :

1° Le chapitre¥ du titre f" du livre F" est complété par un article
L. 5111-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 5111-4-0On entend par médicaments ou classes de
médicaments d'intérét thérapeutique majeur les ca@dénts ou classes de
médicaments pour lesquels une interruption deetrant est susceptible de
mettre en jeu le pronostic vital des patients artcou moyen terme, ou
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représente une perte de chance importante popateEnts au regard de la
gravité ou du potentiel évolutif de la maladie. » ;

2° Apres le chapitre®lter du titre Il du méme livre®, il est inséré un
chapitre ' quaterainsi rédigé :

« CHAPITREIFR QUATER
« Lutte contre les ruptures d’approvisionnement aiedicaments

«Art. L. 5121-29- Les titulaires d’autorisation de mise sur le char
et les entreprises pharmaceutiques exploitant @ekcaments assurent un
approvisionnement approprié et continu du marchi®dma de maniére a
couvrir les besoins des patients en France.

« A cet effet, ils approvisionnent de maniére appée et continue
tous les établissements autorisés au titre d'undivitéc de
grossiste-répartiteur afin de leur permettre depligntes obligations de
service public mentionnées au premier alinéa dédla L. 5124-17-2. lIs
prennent toute mesure utile pour prévenir et palteute difficulté
d’approvisionnement et permettent, en cas de rapder stock, la mise a
disposition des informations dont ils disposent pharmaciens d’officine,
aux pharmaciens de pharmacie a usage intérieur nigéfia
l'article L. 5126-1 et aux pharmaciens responsahbbes délégués des

grossistes-répartiteurs.

«Art. L. 5121-30- La liste des médicaments d'intérét thérapeatiqu
majeur mentionnés a l'article L. 5121-31 pour ledgwne rupture ou un
risque de rupture de stock est mis en évidence é&t@ déclaré a I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodigitsanté dans les
conditions mentionnées a l'article L.5121-32 aséd par décision du
directeur général de I'agence et rendue publiquessu site internet. Cette
décision précise, le cas échéant, si ces médicarpentent 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 raptle stock 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 paisiede prévenir et de pallier
toute rupture de stock.
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« Les titulaires d'autorisation de mise sur le rharet les entreprises
pharmaceutiques exploitant des médicaments élabetremettent en ceuvre
les plans de gestion des pénuries prévus au prafimiéa pour les vaccins
mentionnés ab du 6° de I'article L. 5121-1 dont la liste estdexpar arrété
du ministre chargé de la santé.

« 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 slnté, pris aprés avis
de I'’Agence nationale de sécurité du médicamedestproduits de santé,
précise les classes thérapeutiques auxquellegpiennent.

«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
santé de tout risque de rupture de stock ou de togpture de stock sur ce
médicament.

« L'entreprise met en place, aprés accord de l'egedes solutions
alternatives permettant de faire face a cettetfitu@t met en ceuvre, pour
les médicaments d'intérét thérapeutique majeur imemeés a I'article
L. 5121-31, les mesures prévues dans le plan dgogedes pénuries
mentionné au méme article L. 5121-31.

« L'entreprise prend, apres accord de l'agence, eesures
d’accompagnement et d'information des professiadel santé, ainsi que
les mesures permettant l'information des patientsfamment par
l'intermédiaire des associations de patients.

«Art. L. 5121-33- Les officines de pharmacie peuvent dispenser au
détail des médicaments disposant d’une autorisatiorportation délivrée
par I’Agence nationale de sécurité du médicamedestproduits de santé
pour pallier une rupture d’'un médicament d’intéf@&rapeutique majeur
sur décision du directeur général de I'agence,igealdur son site internet.

«Art. L. 5121-34. +es conditions d’application du présent chapitre
sont déterminées par décret en Conseil d’Etat. » ;
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3° Les deux derniéres phrases du premier alindadiele L. 5124-6
sont supprimées ;

4° Le second alinéa de l'article L. 5124-17-2 esinplété par une
phrase ainsi rédigée :

Y Y

« lls participent a la prévention et a la gestioss duptures de
médicaments, au titre des obligations de serviddigunentionnées au
premier alinéa. » ;

5° Aprés l'article L. 5124-17-2, il est inséré urtice L. 5124-17-3
ainsi rédigé :

«Art. L. 5124-17-3— Lorsque le grossiste-répartiteur a rempli ses
obligations de service public prévues a larticlésll24-17-2, il peut
vendre en dehors du territoire national ou auxribigteurs en gros a
I'exportation des médicaments.

« Il ne peut pas vendre des médicaments d'inteéeapeutique majeur
mentionnés a l'article L. 5121-30 en dehors dutt#re national ou a des
distributeurs en gros a I'exportation. » ;

6° L'article L. 5126-4 est complété par un alingzsarédigé :

« Les établissements de santé disposant d'une ph#na usage
intérieur peuvent également vendre au public, &ildées médicaments en
rupture ou en risque de rupture dont la vente dulippa été autorisée par
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpleduits de santé en
application de l'article L. 5121-30 du présent code

7° Au 2° de larticle L.5423-8, aprés le mot: nedombe », sont
insérés les mots : « ou de ne pas respecter sigatidnh de mettre en place
des solutions alternatives ou des mesures prévarelep plans de gestion
des pénuries et des mesures d'accompagnementafessionnels de santé
et des patients, » et, a la fin, la référence : X1124-6 » est remplacée par
la référence : « L. 5121-32 ».

Article 36 bis A (nouveau)

Le 1° du | de l'article L. 5442-10 du code de latsapublique est ainsi
rédigé :

«1°Le fait pour toute personne de prescrire deidicaments
vétérinaires a des animaux auxquels elle ne doasg@e@rsonnellement des
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soins ou dont la surveillance sanitaire et le stigulier ne lui sont pas
confiés, ou sans rédiger une ordonnance dans destcglon les modalités
prévus aux articlesL.5143-5 et L.5143-6, ou saespecter les
restrictions de prescription édictées en applicatiu 18° de I'article

L. 5141-16 ; ».

Article 36 bis

(Conforme)

Avrticle 36 ter

A larticle L.5214-1 du code de la santé publiqaerés le mot :
« phtalate », sont insérés les mots : «, a desecdrations supérieures a
des niveaux fixés par arrété du ministre chargiéa danté, ».

Article 36 quater(nouveau)

Aprés l'article L. 6316-1 du code de la santé i, il est inséré un
article L. 6316-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 6316-2— La définition des actes de téléradiologie amss
leurs conditions de mise en ceuvre et de prise argehfinanciére sont
fixées par décret. »

CHAPITREIV

Développer la recherche et I'innovation en santé
au service des usagers

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 finalit¢é commerciale, les
produits faisant I'objet de cette recherche soandant 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 spécifiquenegiis par le protocole.
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« Lorsque la recherche est réalisée dans dessS@itnéents de santé, la
prise en charge de ces frais supplémentaires’ddjet d’'une convention
conclue entre le promoteur, le représentant |égatithque établissement
de santé et, le cas échéant, le représentantdédal structure destinataire
des intéressements versés par le promoteur. Lantiom, conforme a une
convention type définie par un arrété du ministrergé de la santé,
comprend les conditions de prise en charge de lemisodts liés a la
recherche, qu'ils soient relatifs ou non a la paeecharge du patient. Cette
convention est transmise au conseil départemeatibidire des médecins.

« Les modalités dpplication du présent article sont précisées par
décret. »

| bis. —(Supprimé)
Il. — Le méme code est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa de larticle L.4211-9-1, lesots: «et la
cession » sont remplacés par les mots: «, laiocteskimportation et
I'exportation dans le cadre des recherches défiaiéarticle L. 1121-1 »
et, aprés le mot: « organismes », sont inséréms : «,y compris les
établissements de santé, » ;

1°bis Aprés le méme article L.4211-9-1, il est inséré article
L. 4211-9-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 4211-9-2— Par dérogation aux 1° et 4° de l'article L. 4211-1
et dans le cadre des recherches mentionnées aiepmainéa de I'article
L. 1121-1, peuvent assurer la fabrication, I'imptidn, I'exportation, la
distribution et I'exploitation des médicaments Hérapie innovante définis
a l'article 2 du réglement (CE) n° 1394/2007 dulétaent européen et du
Conseil, du 13 novembre 2007, concernant les médiots de thérapie
innovante et modifiant la directive 2001/83/CE amse le reglement (CE)
n° 726/2004, les établissements de santé titulaides I'autorisation
mentionnée a l'article L. 1243-2 et qui disposeotipces activités d’'une
autorisation délivrée par I'Agence nationale deusi& du médicament et
des produits de santé.

« Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditiores @ilivrance, de
modification, de suspension et de retrait de caiterisation. » ;

2° Le 17° de l'article L. 5121-1 est ainsi modifié

a) Aprés la troisiéme phrase, est insérée une plhiaserédigée :
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« Par dérogation, ces médicaments peuvent égaledtrentabriqués,
importés ou exportés dans le cadre de recherchidsiedéa I'article
L. 1121-1 du présent code. » ;

b) Au début de I'avant-derniére phrase, le mot : € kllest remplacé
par les mots : « L'autorisation » ;

3° Au deuxiéme alinéa de l'article L. 6316-1, apEssmots : « ou des
actes, », sont insérés les mots : « de donnernseid@ersonnalisé ».
Article 37 bis

(Conforme)

Article 37 ter (nouveau)

L'article L. 1121-3 du code de la santé publique cesnplété par un
alinéa ainsi rédigé :

« Les recherches biomédicales concernant le donsaimes infirmier
et conformes aux dispositions du dernier alinéd’atticle L. 1121-5 ne
peuvent étre effectuées que sous la direction esulxeillance d'un
infirmier ou d’un médecin. »

TITRE IV

RENFORCER L'EFFICACITE DES POLITIQUES PUBLIQUES
ET LA DEMOCRATIE SANITAIRE

CHAPITRE |ER

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 ainsi
modifié :
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a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Territorialisatiode la politique de
santé » ;

b) Les sections 1 a 3 sont ainsi rédigées :

« Section 1
« Projet régional de santé

«Art. L. 1434-1—- Le projet régional de santé définit, en cohérenc
avec la stratégie nationale de santé et dans Ipecesdes lois de
financement de la sécurité sociale, les objectifsiannuels de I'agence
régionale de santé dans ses domaines de compétearines que les
mesures tendant a les atteindre.

«Art. L. 1434-2. L e projet régional de santé est constitué :

« 1° D'un cadre d'orientation stratégique, qui d@&iee des objectifs
généraux et les résultats attendus a dix ans ;

« 2° D'un schéma régional de santé, établi pouq eins sur la base
d'une évaluation des besoins sanitaires, sociauméetico-sociaux, et qui
détermine, pour I'ensemble de l'offre de soins etsérvices de santé, y
compris en matiere de prévention, de promotion de shnté et
d’accompagnement médico-social, des prévisions oiliéien et des
objectifs opérationnels ;

« Ces objectifs portent notamment sur la réducti@s inégalités
sociales et territoriales de santé et 'amélioratie I'accés des personnes
les plus démunies a la prévention et aux soinsjesuenforcement de la
coordination, la qualité, la sécurité, la contigut la pertinence des prises
en charge ainsi que sur 'organisation des parcdarsanté, notamment
pour les personnes atteintes de maladies chroniguéss personnes en
situation de handicap ou de perte d’autonomie.

« lls peuvent étre mis en ceuvre par des contraifoteaux de santé
définis a 'article L. 1434-11, par des contratsiteriaux de santé mentale
définis a l'article L. 3221-2 ou par des contraisaux de santé définis a
l'article L. 1434-9 ;

« 3° D'un programme régional relatif & I'acces gtavention et aux
soins des personnes les plus démunies.
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« Dans les départements et régions d’outre-meprdget régional de
santé comporte un volet relatif & la coopératiantaae avec les territoires
voisins, adopté aprés avis de la collectivité camée.

«Art. L. 1434-3~ |. — Le schéma régional de santé :

« 1° Indique, dans le respect de la liberté d’ifeian, les besoins en
implantations pour I'exercice des soins de premé@ours mentionnés a
l'article L. 1411-11 et des soins de second recouesitionnés a l'article

L. 1411-12 ; les dispositions qu'il comporte a d@gard ne sont pas
opposables aux professionnels de santé libéraux ;

« 2° Fixe, pour chaque zone définieaadu 2° de I'article L. 1434-8,
les objectifs en matiére d’'évolution de l'offre deins, précisés pour
chaque activité de soins et pour chaque catégdéémguighement matériel
lourd, les créations et suppressions dimplantatiominsi que les
transformations, les regroupements et les coopésatientre les
établissements de santé ;

« 3° Fixe les objectifs en matiere d'évolution doffte des
établissements et des services médico-sociaux oness auk, d etf de
l'article L. 313-3 du code de I'action sociale etsdfamilles, sur la base
d'une évaluation des besoins sociaux et médicaamciprévue au 2° de
l'article L. 1434-2 du présent code ;

« 4° Définit I'offre d’examens de biologie médicateentionnée a
l'article L. 6222-2 en fonction des besoins dedaydation ;

« 5° (Supprimé)

« ll. — 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. Ce princgten@s en ceuvre, s'agissant
des établissements et services mentionnés au 8°dduprésent article,
conformément a larticle L.312-4 du code de l'antisociale et des
familles, et dans le respect des conditions préaupsarticles L. 313-4,
L. 313-8 et L. 313-9 du méme code.

« Il bis. — Dans les territoires frontaliers, le schémdomg de santé
doit comporter un volet transfrontalier prenantcempte les besoins et
I'offre disponible dans le pays voisin, en condiota avec les autorités
concernées.
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« lll. — Pour les établissements et services menés aux 6°, 7° et 12°
du | de l'article L. 312-1 dudit code, ce schémgigaal de santé est établi
et actualisé en cohérence avec les schémas dépattem d’organisation
sociale et médico-sociale relatifs aux personneslihapées ou en perte
d’autonomie arrétés par les présidents de congpdrtemental de la région
et mentionnés a l'article L. 312-5 du méme code.

«Art. L. 1434-4— Le directeur général de I'agence régionaleaidés
détermine par arrété, aprés concertation avec dgsésentants des
professionnels de santé concernés :

« 1° Les zones caractérisées par une offre de smoffisante ou des
difficultés dans 'accés aux soins ;

«2° Les zones dans lesquelles le niveau de I'offee soins est
particulierement élevé, s'agissant des professitensanté pour lesquelles
la convention mentionnée a l'article L. 162-14-1 chde de la sécurité
sociale a prévu des mesures de limitation d’acaé&oaventionnement.

« Dans les zones mentionnées aux 1° et 2° du préstde, sont
mises en ceuvre les mesures destinées a réduirg{gdités en matiére de
santé et a favoriser une meilleure répartition Foigque des
professionnels de santé, des maisons de sant@btkes de santé et des
centres de santé prévues notamment aux articte435-4-2 et L. 1435-5-1
a L. 1435-5-4 du présent code, a l'article L. 18l8lu code général des
collectivités territoriales, a l'article 15&r du code général des impbéts, a
larticle L.632-6 du code de I'éducation et pars leonventions
mentionnées au chapitre Il du titre VI du liviedu code de la sécurité
sociale.

«Art. L. 1434-5- L’illégalité pour vice de forme ou de procédure d
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 condition
d’'application de la présente section, notamment :

« 1° Les consultations préalables a I'adoptiorestregles d’adoption
du projet régional de santé, notamment en tantllga’@ermettent son
articulation avec les autres documents de platificades politiques
publiques ;
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« 2° Les conditions dans lesquelles des activitédes équipements
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 prévuas,cpnvention, la
participation des organismes et des services dasse maladie a la
définition et a la mise en ceuvre du projet régiaalsanté ainsi que la
coordination des actions prévues par les conventidinbjectifs et de
gestion mentionnées a l'article L. 227-1 du codéads®curité sociale ;

« 4° Les conditions dans lesquelles les directgéingraux des agences
régionales de santé déterminent les zones préwset’aet 2° de l'article
L. 1434-4 du présent code, notamment les modali€sconsultation
préalable.

«Art. L. 1434-6-1. {Supprimé)

« Section 2
« Conditions de fongibilité des crédits

«Art. L. 1434-7— 1. — Les moyens alloués a l'agence régionale de
santé pour le financement des actions tendanpéolaotion de la santé, a
I'éducation a la santé et a la prévention des nedades handicaps et de la
perte d’autonomie ne peuvent étre affectés au deent d’'activités de
soins ou de prises en charge et d’'accompagnemewlisorsociaux.

« . —Les moyens financiers dont l'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 financemestablissements, de
services ou de prestations autres que ceux megsorselon le cas, 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 adgectifs de dépenses
définis aux articles L. 314-3 et L. 314-3-2 du code’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.
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« Section 3
« Territoires et conseils territoriaux de santé

«Art. L. 1434-8— L'agence régionale de santé délimite :

« 1° Les territoires de démocratie sanitaire ahiadle infrarégionale de
maniére a couvrir I'intégralité du territoire derégion ;

« 2° Les zones donnant lieu :

«a) A la répartition des activités et des équipemenéntionnés a
l'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.

« Lorsque certaines actions a entreprendre dacedie des territoires
de démocratie sanitaire ou des zones mentionné®% dw présent article
le nécessitent, le directeur général de l'agencgomnéle de santé peut
conclure, a titre dérogatoire, avec un ou plusiedirecteurs généraux
d’agence de santé, un contrat interrégional.

«Art. L. 1434-9— | et ll. —(Supprimés)

« lll. — Le diagnostic territorial partagé a pounjet d’identifier les
besoins sanitaires, sociaux et médico-sociaux @depalation concernée en
s'appuyant sur des données d'observation. |l tiemmpte des
caractéristiques géographigues et saisonniéresrdtoire concerné et des
besoins des personnes exercant une activité sa@sentl identifie les
insuffisances en termes d'offre, d'accessibilit& doordination et de
continuité des services sanitaires, sociaux et enésbiciaux, notamment
en matiére de soins palliatifs, en portant unentitie particuliere aux
modes de prise en charge sans hébergement. lugggparsqu’ils existent,
sur les travaux et propositions des conseils loadeisanté ou de toute
autre commission créée par les collectivités tatates pour traiter des
guestions de santé. Il porte une attention pari@il aux quartiers
prioritaires de la politique de la ville et aux easrde revitalisation rurale.

« En santé mentale, le diagnostic territorial @ablé conformément
au Il de l'article L. 3221-2.

« V. — La mise en ceuvre du projet régional deé&aeut faire I'objet
de contrats locaux de santé conclus par I'agenognmment avec les
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collectivités territoriales et leurs groupementsitant sur la promotion de
la santé, la prévention, les politiques de soinsl’a&tcompagnement
médico-social et social.

« 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°(Supprimé) » ;

1°bis (nouveaup la deuxiéme phrase de larticle L. 1411-11, les
mots: «schéma régional d'organisation des soinggvup a
l'article L. 1434-7 » sont remplacés par les motsschéma régional de
santé prévu a l'article L. 1434-2 » ;

2° Le 2° de l'article L. 1431-2 est ainsi modifié ;

a) Au premier alinéa, les mots : «, I'offre de seed de santé, de
maniere a répondre aux besoins en matiére » somiaeés par les mots :
« et les acteurs de la promotion de la santé réade services de santé, de
maniére a répondre aux besoins en matiére de pirévede promotion de
la santé, » ;

b) (Supprimé)

c) Au a, apres le mot : « santé », sont insérés les mo&t des acteurs
de la prévention et de la promotion de la santé » ;

d) Le c est ainsi modifié :

—a la premiere phraste mot: « soins » est remplacé par les mots :
« prévention, de promotion de la santé, de soingelico-sociale » ;

— a la seconde phrase, la référence : « L. 1434st remplacée par la
référence : « L. 1434-2 » ;

e)Au e,apres le mot : « veillent », sont insérés les meta la qualité
des interventions en prévention, promotion de taésa ;

f) Auf, apres le mot: «accés», sont insérés les meta:la
prévention, la promotion de la santé, » ;

g) Sont ajoutés dgshis, k etl ainsi rédigés :
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«j bis) (nouveaukElles favorisent des actions tendant a rendre les
publics-cibles acteurs de leur propre santé. Eient, dans une démarche
de responsabilisation, a permettre I'appropriaties outils de prévention
et d'éducation a la santé ;

«Kk) Elles participent, en lien avec les universitédest collectivités
territoriales concernées, a l'analyse des besdimnk é¢'offre en formation
pour les professionnels des secteurs sanitairédicorsocial ;

«|) Elles s'associent avec l'ensemble des acteurs atéés les
universités, les établissements publics a caracteentifigue et

technologique ou tout autre organisme de rechephe participer a
I'organisation territoriale de la recherche en éant;

3° Le chapitre Il du titre lll du livre IV de la emiére partie est ainsi
modifié :

a) Le 2° de l'article L. 1432-1 est ainsi modifié :

—a la seconde phrase du premier alinéa, les metassurer la
cohérence et la complémentarité des » sont renyplaeé les mots:
« coordonner les » ;

—au deuxiéme alinéa, aprés le mot: « préventigont insérés les
mots : « et de la promotion de la santé » ;

—avant le dernier alinéa, il est inséré un al@iéai rédigé :

« L'agence régionale de santé veille a ce que tee loontre les
inégalités sociales et territoriales de santé [m@se en compte au sein de
ces commissions, lesquelles rendent compte d'actpmécises de lutte
contre ces inégalités, notamment a I'égard desopres en situation de
vulnérabilité ou de précarité sociale dans le cddrprogramme mentionné
a l'article L. 1434-2 du présent code. » ;

—au dernier alinéa, la seconde occurrence du moles » est
remplacée par les mots : « le ressort d'un ou dgigrs » ;

b) Au dixieme alinéa dul de larticle L.1432-3, lesots: « plan
stratégique » sont remplacés par le mot : « projet

c) L'article L. 1432-4 est ainsi modifié :

—a la seconde phrase du premier alinéa, les motonférences de
territoire » sont remplacés par les mots : « cdmsairitoriaux de santé » ;
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— la premiére phrase du troisiéme alinéa est cdéwplpar les mots :
« et sur les territoires » ;

—a la deuxiéme phrase du méme troisieme alinéamlgts : « plan
stratégique » sont remplacés par le mot : « projet

— la derniére phrase dudit troisiéme alinéa esi afigée :

« Elle procéde, en lien notamment avec les conseilitoriaux de
santé, a I'évaluation, d'une part, des conditiormnsd lesquelles sont
appliqués et respectés les droits des personnexiesabt des usagers du
systeme de santé, et, d'autre part, de la quaditépdises en charge et des
accompagnements. » ;

4° Le second alinéa de l'article L. 1433-2 estiaiégigé :

« Ce contrat définit les objectifs et priorités adian de I'agence
régionale de santé pour la mise en ceuvre de lg@gEanationale de santé
et des plans ou programmes nationaux de santénéeaans le projet
régional de santé prévu a l'article L. 1434-1.dirporte un volet consacré
a la maitrise des dépenses de santé, qui fixe Ogsctifs chiffrés
d'économies. Il est conclu pour une durée de cing et est révisable
chaque année. Il fait I'objet d’'un suivi et d'uneafuation permettant de
mesurer 'atteinte de ces objectifs. » ;

5° A la fin de la seconde phrase du | de l'artlcld435-4-2 et A la fin
de la premiére phrase du premier alinéa des aticlé435-5-1 a
L. 1435-5-4, les mots: « définie par l'agence oégle de santé et
caractérisée par une offre médicale insuffisantedes difficultés dans
'acces aux soins » sont remplacés par les motsaractérisée par une
offre de soins insuffisante ou des difficultés ddiacés aux soins,

mentionnée a l'article L. 1434-4 » ;
5°bis (nouveau).e Il de I'article L. 1441-6 est abrogé ;

6° Le chapitre¥ du titre Ill du livre f' de la troisiéme partie est ainsi
modifié :

a) Les trois derniers alinéas de I'article L. 3134ent supprimés ;
b) L'article L. 3131-8 est ainsi modifié :

—a la fin de la premiére phrase du premier alitesamots : « blanc
élargi » sont remplacés par les mots : « départeheéa mobilisation » ;
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— les quatre derniers alinéas sont supprimés ;
c) Lesaetb de l'article L. 3131-11 sont ainsi rédigés :

«a)Le contenu et les modalités d'élaboration du digfo
d'organisation de la réponse du systéme de santéaende situation
sanitaire exceptionnelle, dénommé “ORSAN" ;

«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 aia@st exceptionnelles ; »

7° Le livre Il de la sixieme partie est ainsi madlif

aa) (nouveaupfu premier alinéa de l'article L. 6114-2, les ngfdces :
«aux articles L. 1434-7 et L. 1434-9 » sont reroées par la référence :
« a l'article L. 1434-3 » ;

ab) (nouveaup la fin du 1° de larticle L. 6122-2, les mots les
schémas mentionnés aux articles L. 1434-7 et L4-14B» sont remplacés
par les mots : « le schéma mentionné aux articld€l84-2 et L. 1434-3 » ;

ac) (nouveaup la fin de la deuxiéme phrase de larticle L. 1% les
mots : «, notamment du schéma régional d'organisates soins défini
aux articles L. 1434-7 et L. 1434-9 ou du schéntaridgional défini a
l'article L. 1434-10 » sont supprimés ;

a)A larticle L. 6211-16, les mots: «l'un des tévires de santé
infrarégionaux » sont remplacés par les mots:urd’ des zones
déterminées en application duu 2° de I'article L. 1434-8 » ;

b) A la fin de la deuxi@éme phrase de l'article L. B2, les mots : « le
territoire de santé » sont remplacés par les mets:zone déterminée en
application dwb du 2° de l'article L. 1434-8 » ;

c) L’'article L. 6212-6 est ainsi modifié :

— au premier alinéa, les mots : « un méme tergitde santé ou sur des
territoires de santé » sont remplacés par les metane méme zone
déterminée en application tudu 2° de l'article L. 1434-8 ou sur de telles
zones » ;

—au second alinéa, les mots : « territoires déésarsont remplacés
par les mots : « zones mentionnées au premieratindrésent article » ;
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d) Aux articles L. 6222-2 et L. 6222-3, les mots le «erritoire de
santé considéré » sont remplacés par les mota :zerle déterminée en
application dub du 2° de I'article L. 1434-8 considérée » ;

d bis) (nouveau)Aprés les mots : « besoins de la population finlde
I'article L. 6222-2 est ainsi rédigée : « tels tgi§ont définis par le schéma
régional de santé prévu a l'article L. 1434-2. » ;

e) L'article L. 6222-5 est ainsi modifié :

—au premier alinéa, les mots : «le méme teratale santé, et au
maximum sur trois territoires de santé » sont racgs par les mots : « la
méme zone déterminée en applicatiorbdiu 2° de l'article L. 1434-8, et
au maximum sur trois de ces mémes zones » ;

— au troisieme alinéa, les mots : « territoiresdeté » sont remplacés
par les mots : « zones mentionnées au premieatindrésent article » ;

—au méme troisitme alinéa, les mots: «des schémgionaux
d’'organisation des soins » sont remplacé par less m& du schéma
régional de santé » ;

f) L'article L. 6223-4 est ainsi modifié :

—au premier alinéa, les mots : « un méme tereitdie santé » sont
remplacés par les mots: «une méme zone détern@néapplication
dubdu 2° de l'article L. 1434-8 » ;

—au second alinéa, les mots : « un méme terriéresanté » sont
remplacés par les mots : « une méme zone menti@npemier alinéa du
présent article » ;

—a la fin du méme second alinéa, les mots : <«ecetdire » sont
remplacés par les mots : « ladite zone » ;

g) Au 21° de larticle L. 6241-1, les mots : « unriteire de santé »
sont remplacés par les mots: «une zone détermaméeapplication
dub du 2° de l'article L. 1434-8 ».

| bis (nouveau)- Le code de l'action sociale et des famillesadssi
modifié :

1° A Tarticle L. 312-4, les mots : «les autreshémas mentionnés
au 2° de l'article L. 1434-2 du code de la santBligue » sont remplacés
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par les mots : « le schéma régional de santé métarticle L. 1434-2 du
code de la santé publique » ;

2° Au 1° de l'article L. 313-4, aprés le mot : xé% », sont insérés les
mots : « par le schéma régional de santé ou » ;

3° Larticle L. 313-9 est ainsi modifié :
a) Le 1° est ainsi rédigé :

« 1° L'évolution des objectifs et des besoins aaciaet
médico-sociaux fixés par le schéma régional deésamt le schéma
applicable en vertu de l'article L. 312-4 » ;

b) La premiere phrase du septieme alinéa est aidigjéé :

« Dans le cas prévu au 1°, l'autorité qui a délikndbilitation doit,
dans le délai d'un an a compter de la publicatiorschéma applicable et
préalablement a toute décision, demander a I'&sdatnent ou au service de
modifier sa capacité ou transformer son activitdagction de I'évolution
des objectifs et des besoins et lui proposer & dittla conclusion d’un
contrat pluriannuel d’'objectifs et de moyens. » ;

c) La derniére phrase du méme septiéme alinéa estradigée :

« Ce délai ne peut étre inférieur a un an dans$epcévu au 1°, ou a
six mois dans les autres cas. » ;

d) La seconde phrase de I'avant-dernier alinéa ggtrsnée ;
e) Le dernier alinéa est ainsi rédigé :

« L'autorisation de dispenser des soins rembougsablx assurés
sociaux ou d’autres prestations prises en charge 'B#at ou les
organismes de sécurité sociale peut étre retirée Ipe mémes motifs que
ceux énumeérés aux 1°, 3° et 4° et selon les mérodalités. »

| ter (nouveau)- Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié

1°A la premiére phrase du4°dul de larticlel62-14-1, la
référence : « L. 1434-7 » est remplacée par laggée : « L. 1434-4 » ;

2° A la premiére phrase du 7°de larticle L. 16218 référence :
« L. 1434-7 » est remplacée par la référence :k4B4-4 ».
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II. —(Non modifié)
I1l. — Le code de I'éducation est ainsi modifié :

1° (nouveau) — Au second alinéa de larticle L. 541-3, les mots
« programme régional pour l'accés a la préventibnaex soins des
personnes les plus démunies » sont remplacés pamdts : « schéma
régional de santé » ;

2° L’article L. 632-6 est ainsi modifié :

a)Aprés le mot: «supérieur», la fin du troisienaéinéa est
supprimée ;

b) Le quatrieme alinéa est ainsi modifié :

—aprés la seconde occurrence du mot: «exercita $in de la
premiere phrase est supprimée ;

—apres la méme premiére phrase, est insérée uneepiresi rédigée :

« Ces lieux d’exercice sont situés dans une zorecigisée par une
offre de soins insuffisante ou des difficultés dbasces aux soins, définie
en application de I'article L. 1434-4 du code dedaté publique. »

Il bis (nouveau)— A la premiére phrase du premier alinéa dul de
l'article L. 1511-8 du code général des collecésit territoriales, la
référence : « L. 1434-7 » est remplacée par lagdée : « L. 1434-4 ».

lll ter (nouveau)— Au premier alinéa de larticle2 de Ia
loi n° 2013-1118 du 6 décembre 2013 autorisantpbednentation des
maisons de naissance, la référence : « L. 14343t>yemplacée par la
référence : « L. 1434-3 ».

IV. - A. — Les projets régionaux de santé prévummicle L. 1434-1
du code de la santé publique, dans sa rédactiaftasde la présente loi,
entrent en vigueur au plus tard f@janvier 2018.

Le projet régional de santé applicable dans chaégien a la date de
promulgation de la présente loi reste en viguesgyia la publication, dans
la région, du projet régional de santé mentionnépemier alinéa du
présent A.

B. — (Supprimé)



@9

—134-

C. — Dans chaque région, les arrétés définissantdaes de mise en
ceuvre des mesures destinées a favoriser une meillgpartition
géographique des professionnels de santé, desmaisosanté, des pbles
de santé et des centres de santé en vigueur delalel@romulgation de la
présente loi demeurent en vigueur jusqu’a la pabba des arrétés prévus
au premier alinéa de l'article L. 1434-4 du coddalsanté publique, dans
sa rédaction résultant de la présente loi.

D. —(Supprimé)
V. — (Supprimé)

Article 38 bis

(Supprimé)

Avrticle 38 ter

(Conforme)

Article 39
I. — (Non modifié)

| bis (nouveau)- A I'occasion de linscription au tableau de toe,
les médecins, chirurgiens-dentistes, sages-femmes pbarmaciens
déclarent auprés du conseil de I'ordre compéteatadresse électronique
leur permettant d'étre informés des messages deigediffusés par les
autorités sanitaires. Cette information est régefient mise a jour et
transmise aux autorités sanitaires a leur demande.

Il. — (Supprimé)

Article 39 bis

|.— L'article L.1413-14 du code de la santé puldigast ainsi
modifié :

1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

aa) (nouveauppres le mot : « professionnel », sont insérésriess :
« de santé » ;
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ab) (nouveaupprés les mots : « établissement de santé »,ise@és
les mots : « ou établissement et service médiciasog

a) Aprés le mot : «infection », sont insérés lessnoct associée aux
soins, dont une infection » ;

b) Le mot : « lié » est remplacé par le mot : « agseg

c) Aprés le mot: « traitements », sont insérés lessm «, d’actes
médicaux a visée esthétique » ;

2° Aprés le méme premier alinéa, il est insérélinéa ainsi rédigé :

« Les professionnels de santé concernés analysentaluses de ces
infections et événements indésirables. »

Il (nouveau)— Au 3° de l'article L. 1413-16 du méme code, ape
mot : « recueillies », sont insérés les mots s«edalités d’analyse de ces
événements ».

CHAPITREII
Renforcer I'alignement stratégique entre I'Etat et’assurance maladie

Article 40

I. — La section 1 du chapitrebis du titre VIII du livre f'du code de la
sécurité sociale est ainsi modifiée :

1° L'article L. 182-2-1-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 182-2-1-1. Pans le respect des lois de financement de
sécurité sociale et afin d’assurer la mise en cederka politique de santé
définie a l'article L.1411-1 du code de la santdblmue, l'autorité
compétente de [I'Etat conclut avec I'Union nationaffes caisses
d’assurance maladie un contrat dénommé “plan reltide gestion du
risque et d'efficience du systéeme de soins”, quinité pour une durée de
deux ans, les objectifs pluriannuels de gestionridque et relatifs a
I'efficience du systéme de soins communs aux tr@gmes membres de
I'Union nationale des caisses d'assurance maladie.

« Ce contrat est soumis avant sa signature aux csioms
permanentes des assemblées chargées de la sgacialé.

a
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« Ce plan définit, au sein de programmes nationdes, actions
concourant a la mise en ceuvre de ces objectifsl@tant de chacun des
signataires. Les programmes nationaux sont étphtisin Comité national
de la gestion du risque et de l'efficience du systéde soins, dont la
composition et les modalités de fonctionnement définis par arrété.

« Le plan national de gestion du risque et d'edficie du systéme de
soins est décliné dans chaque région par un plamaphuel régional de
gestion du risque et d'efficience du systeme dessodéfini 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 et d’'efficience du systéme dasseont déterminées par
une convention établie dans le respect d’'un cortyae défini par le
Conseil national de pilotage des agences régiorddesanté et conclue,
pour le compte de I'Etat, par le directeur de liagerégionale de santé et,
pour les régimes d’assurance maladie, par leuéseptant désigné par le
directeur général de I'Union nationale des caiskassurance maladie. En
'absence de désignation de son représentant paioh nationale des
caisses d’'assurance maladie, ce dernier est déganarrété du ministre
chargé de la sécurité sociale.

« La convention prévue a l'avant-dernier alinéangren compte les
particularités territoriales et peut adapter lesoas de gestion du risque et

relatives a l'efficience du systeme de soins erction de celles-ci ou
prévoir des actions spécifiques.

« Le suivi de la mise en ceuvre du plan nationdkstplans régionaux
est assuré par le Comité national de la gestioristdue et de I'efficience
du systéme de soins. » ;

2° Le 7° de l'article L. 182-2-3 est ainsi rédigé :

« 7° Les orientations relatives au projet de platiomal de gestion du
risque et d'efficience du systéme de soins prékarécle L. 182-2-1-1. » ;

3°Au2° dul et au dernier alinéa dull de l'asit. 182-2-4, les
mots : « contrat d'objectifs » sont remplacés parrots : « plan national
de gestion du risque et d’efficience du systemsailes ».

II. — (Non modifié)
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Article 40 bis

(Supprimé)

Article 41

I. — Le titre VI du livre ' du code de la sécurité sociale est ainsi
modifié :

1° Le deuxieme alinéa de I'article L. 162-5 estmupé ;

2°La section3.1 du chapitrell est complétée pdes
articles 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 conttgpes nationaux, les
modalités d’adaptation régionale des dispositif§ingg au 4° dul de
l'article L. 162-14-1 du présent code visant a féser linstallation des
professionnels de santé ou des centres de sanfénetion des zones
d’'exercice déterminées en application de I'articld434-7 du code de la
santé publique.

« Elles peuvent prévoir, par les mémes contratestydes 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 contrigies régionaux
comportant les adaptations applicables dans lamégi

« Il. — Chaque professionnel de santé ou centread& conventionné
établi dans le ressort de l'agence peut signer wrplasieurs contrats
conformes a ces contrats types régionaux avec réctdur général de
'agence régionale de santé et un représentantrégmes d’assurance
maladie désigné a cet effet par le directeur géndérUnion nationale des
caisses d'assurance maladie. En l'absence de ddisignde son
représentant par I'Union nationale des caissessdtaace maladie, ce

dernier est désigné par arrété du ministre chaeda sgécurité sociale.

« lll. = La participation des régimes obligatoiids base d'assurance
maladie au financement de tout avantage finanai&vuppar ces contrats
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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 laig&cur

sociale peuvent définir conjointement des ligneedliices préalablement
aux négociations des accords, contrats et convenpioévus aux articles
L. 162-1-13, L.162-5, L.162-9, L.162-12-2, L.2t62-9, L.162-14,
L. 162-14-1, L. 162-16-1, 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 l'article
L. 182-2-3. »;

3° Aprés la seconde occurrence du mot : « nationdh fin du | de
l'article L.162-14-1-2 est ainsi rédigée : «, mgéupart, au regard des
résultats dans le colléege des médecins généralktied’autre part, au
regard des résultats agrégés des colleges merdgicamé2° et 3° de
l'article L. 4031-2 du code de la santé publique. »

4° et 5°(Supprimés)
| bis. —(Supprimé)

Il et lll. — (Non modifiés)

Article 41 bis

(Supprimé)

CHAPITREII
Réformer le systeme d’agences sanitaires

Article 42 A (nouveau)
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° Les articles L. 1261-1 a L. 1261-3 sont abrggés

2° A la fin de l'article L. 1211-7, les mots : {es dispositifs médicaux
les incorporant, ainsi que les produits thérapeesgannexes en contact
avec ces éléments et produits » sont remplacédepamots : « et les
dispositifs médicaux les incorporant » ;
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3° Le 6° de l'article L. 1221-8 est abrogé ;

4° Au cinquiéeme alinéa de larticle L. 1245-5, lesots: «, les
fabricants de produits thérapeutiques annexedes @hots : « , de produits
thérapeutiques annexes » sont SUpprimeés ;

5° Larticle L. 1542-13 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : «, a I'exceptionl’dgticle L. 1261-2
et de l'article L. 1261-3 et » sont supprimés ;

b) Le b est abrogé ;
6° Le 12° du Il de l'article L. 5311-1 est abrogé ;
7° Le 10° de l'article L. 5541-3 est abrogé.

Il. — Les produits thérapeutiques annexes donttdigation a été
délivrée avant la date d’entrée en vigueur dedagmte loi et qui répondent
a la définition du médicament prévue a l'articléslll1-1 du code de la
santé publique ou a celle du dispositif médicalpeéa I'article L. 5211-1
du méme code font I'objet d’'une demande d’'autdnsate mise sur le
marché au titre de [larticle L. 5121-8 dudit code d'une mise en
conformité avec les dispositions relatives aux ak#iifs médicaux au plus
tard dans un délai de trois ans a compter de €erg¢n vigueur de la méme
loi.

A titre transitoire, ces produits restent soumis adicles L. 1261-1 &
L. 1261-3, L.1211-7, L.1221-8, L.1245-5, L.1542 L.5311-1 et
L. 5541-3 du méme code, dans leur rédaction anoté@i@ lI'entrée en
vigueur de la présente loi, et les autorisationg/d®s par le directeur
général de I'’Agence nationale de sécurité du méukca et des produits de
santé au titre de l'article L. 1261-1 dudit codansl sa rédaction antérieure
a lI'entrée en vigueur de la méme loi, sont proregésqu’a la mise en
conformité des produits concernés dans les condifimévues au premier
alinéa du présent Il.

Article 42

I. — Dans les conditions prévues a I'article 38ad€onstitution et dans
un délai de six mois a compter de la promulgatienlad présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaiocges mesures
relevant du domaine de la loi afin :
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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 cohéremies actions mises en
ceuvre dans ces domaines ;

2° D'instituer un nouvel établissement public, démeé « Agence
nationale de santé publique », reprenant I'ensendlele missions, des
compétences et des pouvoirs exercés par l'Insttutveille sanitaire
mentionné a l'article L. 1413-2 du code de la saniblique, par I'Institut
national de prévention et d’éducation pour la sanéintionné a l'article
L. 1417-1 du méme code et par I'établissement roené a l'article
L. 3135-1 dudit code, ainsi que leurs biens, parsts) droits et
obligations.

Pour la mise en ceuvre sur I'ensemble du terridéreses missions de
veille, de surveillance et d'alerte et pour dispodes connaissances sur
I'état de santé des populations, I'établissemesttiraslia responsabilité d’'un
systeme national de veille et de surveillance, damsspect du principe de
subsidiarité compte tenu des missions dévoluesagerces régionales de
santé mentionnées notamment au 1° de l'articlelB142 du méme code.

Pour assurer la cohérence du systeme de surveilieinde veille et
pour améliorer la pertinence des actions dans bamp de compétence,
I'établissement dispose, sous son autorité, daileslld’intervention en
région, placées aupres des directeurs des ageigienales de santé ;

3° D’adapter aux domaines d’'activité de cet établisent les régles
relatives a la transparence et aux conflits d'@trapplicables a ses
personnels, aux membres de ses conseils et corangssi aux personnes
collaborant occasionnellement & ses travaux, ginsiles sanctions pénales
correspondantes ;

4° De modifier, en tant que de besoin, les codede®tlois non
codifiées afin de les mettre en cohérence avedigmsitions qui seront

by

prises en application des 1° a 3°.

Il. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution et
dans un délai de neuf mois a compter de la prortiatgde la présente loi,
le Gouvernement est autorisé a prendre par ordoesales mesures
relevant du domaine de la loi d’amélioration et slmplification du
systeme de santé visant a :
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1° Simplifier et clarifier la législation applicabl aux produits
mentionnés a l'article L. 5311-1 du code de laé&antblique :

a) (Supprimé)

b) En supprimant le régime spécifique des produlifisinfux divisés,
mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1 du mémeecod

c) En étendant l'interdiction de la publicité pours lenédicaments
faisant I'objet d’'une réévaluation du rapport entes bénéfices et les
risques, prévue a l'article L. 5122-3 dudit code ;

d) En mettant en cohérence les dispositions du Zdele 38 du code
des douanes avec les dispositions du code det@ gablique relatives aux
produits mentionnés a l'article L. 5311-1 du coddalsanté publique ;

e)En supprimant la procédure de fixation d'orieriasi en vue de
I'élaboration et de la diffusion des recommandatide bonne pratique de
’Agence nationale de sécurité du médicament et ptegluits de santé
prévue a l'article L. 161-39 du code de la sécitéiale ;

2° Assouplir, dans le respect de la sécurité samjtaimplifier 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 deuxieme alinéa de larticle L. 1121-15 chde de la santé
publique ;

b) (Supprimé)

¢) 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 méme code ;

d)En abrogeant les dispositions imposant des regts
communication avec des établissements publics eu 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) (Supprimé)

f) En permettant a ’Agence nationale de sécuritthddicament et des
produits de santé de publier la pharmacopée quedipare et élabore ;
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g) En abrogeant les dispositions des articles L. 184 L. 5213-6 du
méme code encadrant la publicité des contraceptifses que les
médicaments ;

h) En renforcant les missions de I'’Agence nationaesdcurité du
médicament et des produits de santé relatives dogtion 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 Pcatle général des
imp6ts en application du IV de l'article 1600-0 Q miéme code ;

3° Assouplir et simplifier, dans le respect de dewité sanitaire, la
I€gislation relative a I'Etablissement francais shng et a la transfusion
sanguine :

aae)(Supprimés)

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
mentionnée a l'article L. 3132-1 du code de la&antblique ;

g) (Supprimé)

lll. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ld Constitution et
dans un délai de douze mois a compter de la pratiaigde la présente
loi, le Gouvernement est autorisé a prendre pasrora@nces toutes mesures
relevant du domaine de la loi afin :

1° De regrouper et d’harmoniser les dispositiomgslatives relatives
aux missions, a l'organisation, au fonctionnemenauwx ressources des
autorités, établissements, groupement d'intérélipeb instance collégiale
mentionnés aux articles L.1222-1, L.1313-1,1411-4, L.1415-2,
L. 1418-1 et L. 5311-1 du code de la santé publifué I'article L. 161-37
du code de la sécurité sociale ;

2° De regrouper et d’harmoniser les dispositiogsslatives 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
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du droit, remédier aux erreurs et insuffisancesatkfication et abroger les
dispositions, codifiées ou non, obsolétes ou dexgans objet.

Il bis. —(Non modifié)

IV. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution et
dans un délai de douze mois a compter de la pratiaigde la présente
loi, le Gouvernement est autorisé a prendre pasrora@nces toutes mesures
relevant du domaine de la loi 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, 1184 et L.5311-1 du
code de la santé publique et a l'article L. 161eRi7code de la sécurité
sociale, afin de faciliter la réorganisation dutéyse d’agences relevant des
ministres chargés de la santé et de la sécuritélsqc

2° De déterminer le régime des décisions prisedgsaprésidents ou
les directeurs généraux de ces organismes ;

3° De faire évoluer, y compris par rapprochementcad’autres
structures, et en cohérence avec l'article L. 1141du code de la santé
publique, dans sa rédaction résultant de la préskmt le régime, les
missions et l'organisation du groupement d'intép@&blic mentionné a
larticle L. 1111-24 du méme code ;

4° De modifier, en tant que de besoin, les codese®tlois non
codifiées afin de les mettre en cohérence avedigmsitions des 1° a 3°
du présent IV.

IV bis. — Dans les conditions prévues a I'article 38ad€dnstitution et
dans un délai de dix-huit mois a compter de la piigation de la présente
loi, le Gouvernement est autorisé a prendre pasrovance toutes mesures
relevant du domaine de la loi afin :

1° De faire évoluer les conditions de I'évaluaties médicaments et
des dispositifs médicaux, en adaptant notammentdespétences et la
composition des commissions mentionnées a l'artici&123-3 du code de
la santé publique, a l'article L. 165-1 du codelalesécurité sociale et au
seizieme alinéa de l'article L. 161-37 du méme code

2° (Supprimé)
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V. — (Non modifié)

Article 42 bis AA (nouveau)

I.— Au premier alinéa de larticle L. 5131-3 dudeode la santé
publique, aprés les mots : « produits cosmétiqueant insérés les mots :
« importés ou ».

Il. — Le 4 de l'article 38 du code des douanescestplété par un 17°
ainsi rédigé :

« 17° Aux produits cosmétiques mentionnés a I'ertic 5131-1 du
code de la santé publique contenant des substarerdites ou soumises a
restrictions au titre du reglement (CE) n° 1223260 Parlement européen
et du Conseil, du 30 novembre 2009, relatif auxipits cosmétiques. »

Article 42 bis AB (nouveau)
L'article L. 5124-13 du code de la santé publigstagnsi modifié :

1° Le troisieme alinéa est complété par les metsinsi que pour le
médecin d'une équipe sportive qui transporte pemsilement un
médicament ou qui procéde a I'importation d’'un médient par une autre
voie » ;

2° Le dernier alinéa est remplacé par trois aliredasi rédigés :

« Lorsqu’un particulier procede a l'importation d'mmédicament par
une autre voie que le transport personnel, il npest non plus soumis a
I'obligation d’'une autorisation préalable si le nw&nent satisfait a I'une
des conditions suivantes :

« 1° |l fait I'objet d'une autorisation de mise darmarché au sens de
I'article 6 de la directive 2001/83/CE du Parlemeuntopéen et du Conseil,
du 6 novembre 2001, instituant un code communauta@atif aux
médicaments a usage humain ou d'un enregistremantsems des
articles 14 et 16is de la méme directive dans un Etat partie a |'atcoir
I'Espace économique européen ;

« 2° Il est autorisé dans le pays tiers de provemast le particulier
présente au service des douanes une copie derdimdoe attestant que le
médicament est destiné a un traitement prescritipanédecin établi dans
le pays de provenance. »
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Article 42 bis A

Dans les conditions prévues a l'article 38 de lasiitution et dans un
délai de douze mois a compter de la promulgatiotadgrésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi nécessaires pour favorisgal'@cces des femmes et
des hommes au sein des conseils d’administratiodest conseils de
surveillance des établissements et organismes omeds aux articles
L. 1142-22, L. 1222-1, L. 1418-1, L. 1431-1 et B18-1 du code de la
santé publique ainsi que de I'établissement publientionné aul de
l'article 42 de la présente loi.

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de trois mois a compter de la publication’delonnance prévue au
premier alinéa du présent article.

Article 42 bis B (nouveau)

Le dernier alinéa de l'article L. 1222-3 du coddaleanté publique est
complété par les mots et une phrase ainsi rédigéeou par le centre de
transfusion sanguine des armées. Les conditions i@aquelles le centre
de transfusion sanguine des armées réalise cestatimus sont précisées
par décret. »

Article 42 bis

Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le chapitre préliminaire du titre IV du livrd e la premiére partie
est ainsi modifié :

a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Dispositions génés» ;
b) Il est ajouté un article L. 1340-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1340-2—- La toxicovigilance a pour objet la surveillanee
I'évaluation des effets toxiques pour I'homme, aigau chroniques, de
I'exposition a un article, @ un mélange ou a uriestance, naturelle ou de
synthése, disponibles sur le marché ou présents ldanvironnement, aux
fins de mener des actions d'alerte et de prévention

« Le présent chapitre s'applique sous réserve idpggitions relatives
aux autres systemes de vigilance réglementés pag¢dent code. » ;
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c) Sont ajoutées des sections 2 et 3 ainsi rédigées :

« Section 2
« Organisation de la toxicovigilance

«Art. L. 1340-3~ L’Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travaibaee la mise en ceuvre du
systeme de toxicovigilance. Elle en définit lesentations, coordonne les
actions des différents intervenants et particip&@&wealuation scientifique
des informations recueillies.

« Section 3
« Déclaration des cas d’intoxication

«Art. L. 1340-4— Les professionnels de santé déclarent aux
organismes chargés de la toxicovigilance les cagodtication humaine
induits par toute substance, tout mélange ou tetitlea dont ils ont
connaissance.

«Art. L. 1340-5- Les fabricants, les importateurs, les utilisegeen
aval ou les distributeurs déclarent aux organisncbargés de la
toxicovigilance les cas d'intoxication humaine ddstont connaissance et
induits par une substance ou un mélange pour lesdsi@nt transmis des
informations en application des articles L.1341el L.1342-1 et
conservent les informations dont ils disposent.

«Art. L. 1340-6— Les conditions d'application du présent chapitr
sont déterminées par décret en Conseil d’Etatpmotnt :

« 1° L'organisation du systéme de toxicovigilance ;

« 2° Les conditions dans lesquelles est présevémifidentialité a
I'égard des tiers des informations couvertes paseleret médical ou le
secret industriel transmises en application desclest L. 1340-4 et
L. 1340-5;

« 3° Les conditions de partage des informationseelets organismes
responsables des systémes de vigilance ou de llameeide I'état de santé
de la population pour I'exercice de ces missions. »

2° Le chapitre® du titre IV du livre Il de la premiére partie esnsi
modifié :
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a) L'intitulé est ainsi rédigé : « Informations swslsubstances et les
mélanges » ;

b) L'article L. 1341-1 est ainsi modifié :

—au premier alinéa, les mots: «, définies parratéen Conseil
d’Etat, » sont supprimés ;

—le second alinéa est supprimé ;
c) L'article L. 1341-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1341-2— Les conditions d'application du présent chapitr
sont déterminées par décret en Conseil d’Etatmoent :

« 1° La définition des informations a transmettnex aorganismes
mentionnés a l'article L. 1341-1 ;

« 2° Les conditions dans lesquelles est présevémifidentialité a
'égard des tiers des informations couvertes parséeret industriel
transmises en application du méme article L. 134431

d) L'article L. 1341-3 est abrogé ;

3° A l'article L. 1343-2 et au premier alinéa darticle L. 1343-3, la
référence : « a l'article L. 1341-1 » est remplapéeles références : « aux
articles L. 1340-5 et L. 1341-1 »;

4° La seconde phrase du dernier alinéa de lartlcl1413-4 est
supprimée ;

5° L'article L. 6141-4 est ainsi modifié :

a) La seconde phrase du deuxiéme alinéa est supprimée

b) Apres le méme deuxiéme alinéa, il est inséré méalainsi rédigé :
« lls apportent leur concours aux systemes deavigé. » ;

c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Leurs missions et les moyens y afférents soasfpar décret. »
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Articles 42 ter A et 42ter

(Conformes)

Article 42 quater

Le titre Il du livre F' de la troisiéme partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° L'article L. 3132-1 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi modifié :

—aprés le mot : « Etat, », sont insérés les metdes établissements
mentionnés au titré"Idu livre IV de la premiére partie » ;

—les mots : « participant a des missions de sécwrsont remplacés
par les mots : « et organisations, nationales trationales, concourant &
la sécurité sanitaire ou » ;

— est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

« La réserve sanitaire peut également complétemt®gens habituels
des centres et maisons de santé, des professialmelnté conventionnés
ainsi que des établissements d’hébergement pousomees agées
dépendantes ou des établissements qui accueillest pgrsonnes en
situation de handicap lorsqu’une situation sargtakceptionnelle nécessite
de compléter I'offre de soins et que ces structateses professionnels ne
peuvent pas pourvoir eux-mémes a leurs besoins. » ;

b) Le second alinéa est ainsi rédigé :

« Un contrat d'engagement a servir dans la réssamdaire est conclu
entre le réserviste et I'autorité compétente meneée a l'article L. 3135-2.
Ce contrat n'est pas soumis a I'accord de I'employe ;

~2° Au premier alinéa de l'article L. 3132-3, les ts10 « en Conseil
d’Etat » sont supprimeés ;

3° L'article L. 3133-1 est ainsi modifié :
a) Le troisieme alinéa est ainsi rédigé :

« L'établissement public mentionné a l'article 1.3%-1 indemnise
chaque employeur pour les absences au titre desdpérd’emploi ou de
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formation accomplies par le réserviste sanitairsiajue, le cas échéant,
pour les absences en cas d'accident ou de malagietables au service
dans la réserve sanitaire. » ;

b) Les quatrieme et avant-dernier alinéas sont suongsri

c) Au dernier alinéa, les mots : « sont rémunérés fesl périodes
d’emploi ou de formation dans la réserve pour lefigs ils ont été appelés.
lIs » sont supprimés ;

4° L’article L. 3133-2 est ainsi modifié :

a) A la premiére phrase, les mots : « son employesont remplacés
par les mots : « chacun de ses employeurs » ;

b) La deuxiéme phrase est supprimée ;
5° Larticle L. 3133-3 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi rédigé :

« Le réserviste est tenu de requérir I'accord de esmployeur avant
toute absence. » ;

b) Au début du deuxiéme alinéa, les mots : « Lorsgae accord
préalable est requis, » sont supprimés ;

6° Le second alinéa de l'article L. 3133-4 estiaiédigé :

« Les périodes de formation accomplies dans leecddrla réserve
sanitaire relevent du développement professionn@ntimu des
professionnels de santé mentionné a Il'article 2140. » ;

7° L’article L. 3133-7 est ainsi modifié :

a) Au 1°, les mots : « du remboursement mentionnént eemplacés
par les mots : « de I'indemnisation mentionnée » ;

b) Les 2° a 4° sont ainsi rédigés :

« 2° Les modalités d'indemnisation des périodesmglei ou de
formation dans la réserve des professionnels libéra

« 3° Les modalités d’indemnisation des périodesmglei ou de
formation dans la réserve des personnes retraitées
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« 4° Les modalités d'indemnisation des périodesmglei ou de
formation dans la réserve des étudiants non rérdanépour
I'accomplissement de leurs études et des réses\datgs emploi ; »

c) Les 5° et 7° sont abrogés ;
8° L'article L. 3134-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 3134-1-I. - Il est fait appel a la réserve sanitairaer p
arrété motivé du ministre chargé de la santé. &térdétermine la durée de
la mobilisation des réservistes ainsi que I'auoaitipres de laquelle ils sont
affectés pour effectuer des missions locales, nalés ou internationales.

«Il. = Lorsqu'’il est nécessaire de renforcer feffde soins sur le
territoire d’'une région ou d'une zone de défensecam de situation
sanitaire exceptionnelle, il peut étre fait appdea réservistes sanitaires, a
I'exclusion des professionnels de santé en actipiéé décision motivée,
respectivement, du directeur général de I'agengmméle de santé ou du
directeur général de I'agence régionale de la dendéfense et de sécurité.
Les conditions de mobilisation et d'affectation déservistes sanitaires et
les modalités de financement de leur mobilisatmmt §xées par décret. » ;

9° Au premier alinéa de l'article L. 3134-2, lestso« de I'Etat ou
auprés des personnes morales dont le concourséessgaire a la lutte
contre la menace ou la catastrophe considérée t>remplacés par les
mots : « ou personnes mentionnés a l'article L2313 ;

10° A la fin de l'article L. 3134-3, les mots : m €onseil d’Etat » sont
supprimés.

CHAPITRE IV

Associer les usagers a I'élaboration
de la politique de santé et renforcer les droits

Articles 43 Aet43 B

(Conformes)

Article 43

I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
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1° A la seconde phrase du cinquiéme alinéa dediait. 1142-22, les
mots : « des représentants d’'usagers » sont re@spfzar les mots : « des
représentants d’'associations d’'usagers du systensardé agréées au titre
de l'article L. 1114-1 » ;

2° Au premier alinéa de larticle L.1222-5, les t810 «des
associations de patients et de donneurs » sonfaeésppar les mots : « de
représentants d’'associations d’'usagers du systensardé agréées au titre
de l'article L. 1114-1 et d’associations de donseale sang » ;

2°bis Au 2° de larticle L.1313-4, les mots : « agre&égyant une
activité dans le domaine de la qualité de la santie la prise en charge des
malades » sont remplacés par les mots : « d’'usafyjess/steme de santé
agréées au titre de l'article L. 1114-1 » ;

3° Au deuxiéeme alinéa de larticle L.1413-8, aprés mot:
« institut », sont insérés les mots: «, des mprEaNnts d'associations
d’'usagers du systéme de santé agréées au titiatid L. 1114-1 » ;

4° Au deuxiéeme alinéa de larticle L.1417-6, lesote «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 »;

5° Au second alinéa de I'article L. 1418-3, apes hots : « missions
de l'agence », sont insérés les mots : «, de septénts d’'associations
d’'usagers du systéme de santé agréées au titiatigd L. 1114-1 » ;

6° Le deuxieme alinéa de l'article L. 3135-2 esmptété par les
mots : «, ainsi que d’au moins un représentargstbeiations d'usagers du
systeme de santé agréées au titre de l'articld14-1 » ;

7° Au 5° de l'article L. 5322-1, aprés le mot : ssaciations », sont
insérés les mots : « d’'usagers du systeme de santé

8° Le 1° de l'article L. 6113-10-1 est complété peue phrase ainsi
rédigée :

« Son conseil d’administration comprend au moinsapmésentant des
associations d'usagers du systéme de santé agedéegpplication de
l'article L. 1114-1 ; ».

II. — (Non modifié)
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Article 43 bis
Le code de la santé publique est ainsi modifié :
1° Le dernier alinéa de l'article L. 1114-1 estjzumé ;

2° La premiére phrase du quatrieme alinéa du latécle L. 1451-1
est complétée par les mots: «,y compris en ce cgucerne les
rémunérations recues par le déclarant d’entreprig@sablissements ou
d’'organismes mentionnés au troisiéme alinéa aiosi lgs participations
financiéres qu'il y détient » ;

3° A larticle L. 1451-3, aprés le mot : « publiguesont insérés les
mots : «, notamment en ce qui concerne les rératioAs recues et les
participations financiéres détenues au titre desslid’intéréts directs
déclarés, » ;

4° Au chapitre Il du titre V du livre IV de la pmaere partie, sont
insérées une section 1 intitulée : « Produits d#ésa usage humain » et
comprenant l'article L. 1453-1 et une section 2tuhde : « Médicaments
vétérinaires » et comprenant l'article L. 5141-13eii devient l'article
L. 1453-2;

5° L'article L. 1453-1 est ainsi modifié :
a) Le | est ainsi modifié :

—au premier alinéa, aprés les mots: «au |l ddidle L. 5311-1 »,
sont insérés les mots ;. «a I'exception de ceuxtiommés aux 14°, 15°
et 17° », aprés le mot : « publiques », sont irsséag mots : «, sur un site
internet public unique, » et les mots : « I'existe® sont remplacés par les
mots : « I'objet précis, la date, le bénéficiairedt et le bénéficiaire final,
et le montant » ;

— au début du 6°, sont ajoutés les mots : « Ledéamois, » ;

—au 7°, le mot : « entreprises » est remplacdgsanots : « personnes
morales » et les deux occurrences des mots: <«<igurs » sont
supprimées ;

—au9°, apres le mot: « initiale », sont insélés mots: «ou
continue » ;

— sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigés :
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« Les entreprises produisant ou commercialisant gesduits
mentionnés aux 14°, 15° et 17° du Il de l'articlesB11-1 ou assurant des
prestations associées a ces produits sont tenuesertie publique
I'existence des conventions relatives a la condigtdravaux d’évaluation
de la sécurité, de vigilance ou de recherche bigratqu’elles concluent
avec les bénéficiaires mentionnés aux 1° a 9° dsent |.

« Cette obligation ne s'applique pas aux convestigigies par les
articles L. 441-3 et L. 441-7 du code de commeicqué ont pour objet
'achat de biens ou de services par les personhgsiques ou morales
mentionnées aux 1° a 9° du présent | aupres despeises produisant ou
commercialisant des produits mentionnés au Il detitle L. 5311-1 du
présent code ou assurant des prestations assaaésgproduits. » ;

b) Apres le I, il est inséré urbis ainsi rédigé :

« | bis. — Les entreprises produisant ou commercialisast groduits
mentionnés aull de larticle L.5311-1 ou assuralgs prestations
associées a ces produits sont tenues de rendiigyrtlau-dela d’'un seuil
fixé par décret, sur le site mentionné au |, lesugérations versées a des
personnes physiques ou morales dans le cadre desntimns mentionnées
au méme . »;

c) Au ll, aprés le mot : « espéces », sont inséemiats : « autres que
les rémunérations mentionnées dnisl» ;

d) Aprés le Il il est inséré un His ainsi rédigé :

« Il bis. — Les informations publiées sur le site intenmeblic unique
mentionné au | du présent article sont réutilissbietitre gratuit, dans le
respect de la finalité de transparence des liemstédéts et dans les
conditions prévues aux articles 10 a 13 de la 96181753 du 17 juillet
1978 portant diverses mesures d’amélioration dekmtiors entre
'administration et le public et diverses dispamis d’ordre administratif,
social et fiscal et, lorsque cette réutilisatioma® lieu a un traitement de
données, dans les conditions prévues par la [88ft7 du 6 janvier 1978
relative a linformatique, aux fichiers et aux lidss, notamment a ses
articles 7, 38 et 40. » ;

e) La premiére phrase du lll est ainsi modifiée :

— aprés le mot : « Etat », sont insérés les metspris aprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégy>» ;
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—aprés le mot: « publiques », sont insérés lets ma sur le site
internet public unique » ;

— aprés le mot : « objet », il est inséré le moprécis » ;

6° L'article L. 1453-2, tel qu'il résulte du 4° dorésent article, est
ainsi modifié :
a) Au début du 5° du |, sont ajoutés les mots : «daslémies, » ;

b) Le méme | est complété par un alinéa ainsi rédigé

« L'obligation mentionnée au premier alinéa du pnés ne s’applique
pas aux conventions régies par les articles L.31411. 441-7 du code de
commerce et qui ont pour objet I'achat de biensdeuservices par les
personnes physiques ou morales mentionnées aux8i°da présent |
aupres des entreprises mentionnées au premieaaliné

c) Aprés le |, il est inséré urbis ainsi rédigé :

« | bis. —Les entreprises produisant ou commercialisant des

médicaments vétérinaires ou assurant des prestaBigsociées a ces
produits sont tenues de rendre publiques, au-detasg:uil fixé par décret,

les rémunérations versées a des personnes physigue®rales dans le
cadre des conventions mentionnées au |. » ;

d) Au lll, aprés le mot: « espéces », sont inséedsnhots : « autres
gue les rémunérations mentionnées bis b ;

6° bis (nouveau)A l'article L. 1454-3, les mots : « I'existencesent
remplacés par les mots : « I'objet précis, la datdénéficiaire direct et le
bénéficiaire final, et le montant » ;

7° Aprés la derniére occurrence du mot: « a »filade I'article
L. 1454-3 est ainsi rédigée : « 9° du | du mémelartles rémunérations
mentionnées aulis dudit article, ainsi que les avantages mentionnés$ a
du méme article qu’elles leur procurent. » ;

8° L'article L. 5442-13 est abrogé ;

9° Aprés l'article L. 1454-3, il est inséré un elilL. 1454-3-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1454-3-1~ Est puni de 45 000 € d’amende le fait pour les
entreprises produisant ou commercialisant des rmgaiots vétérinaires ou
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assurant des prestations associées a ces produits gdas rendre publics
I'objet précis, la date, le bénéficiaire directletbénéficiaire final, et le
montant des conventions mentionnées au | de lartic1453-2 conclues
avec les personnes physiques et morales mentiorméasnéme |, les
rémunérations mentionnées did du méme article, ainsi que les
avantages mentionnés au lll dudit article qu'eiées procurent. »

Article 43 ter
I. — L'article L. 1451-4 du code de la santé pubdigest ainsi rédigé :

«Art. L. 1451-4—|. — Chaque autorité compétente veille, pows le
personnes relevant d'elle et mentionnées aux esticl 1451-1 et
L. 1452-3, au respect des obligations de déclarates liens d'intéréts et
de prévention des conflits d'intéréts définies eéspnt chapitre.

«ll.—Les autoritéss et les organismes mentionné&gix
articles L. 1142-22, L. 1222-1, L. 1313-1, L. 1443t. 1415-2, L. 1417-1,
L. 1418-1, L. 3135-1 et L. 5311-1 du présent coda Earticle L. 161-37
du code de la sécurité sociale désignent, en achieun un déontologue
chargé de cette mission et notamment de s'assumsromns annuellement,
auprés des services de l'autorité ou de I'organigoeles déclarations des
personnes mentionnées au | du présent article téntléposées et sont a
jour.

« Le déontologue remet chaque année, au plus tar8lanars, un
rapport sur les conditions d'application des digjmss relatives a la
transparence et aux liens d’intéréts. Ce rappopp@dié sur le site internet
de l'autorité ou de I'organisme concerné.

« Les personnes mentionnées a l'article L. 1450L-présent code sont
tenues de répondre aux demandes d'informationslejureadresse, dans
I'exercice de sa mission, le déontologue de I'datéoou de I'organisme
dont elles relevent.

«Les conditions de désignation et d'exercice desctfons du
déontologue sont précisées par décret en Congadtd>

Il et lll. — (Non modifiés)

IV (nouveau)— Le premier alinéa de l'article L. 1452-3 du eddk la
santé publique est complété par une phrase aligiee :
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« lIs la remettent également, le cas échéant, antdé&gue mentionné
au Il de l'article L. 1451-4. »

Article 43 quater A (nouveau)

I. — Dans les conditions prévues a l'article 38 la@eConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonndane,un délai d’un an
a compter de la promulgation de la présente Isi,ni@sures relevant du
domaine de la loi qui ont pour objet :

1° D'étendre le champ des entreprises concernéedip@rdiction
d'offrir des avantages aux professionnels de sattiellement prévue a
l'article L. 4113-6 du code de la santé publiquesagu’au dernier alinéa
de larticle L. 5122-10 du méme code, a I'ensembles personnes
fabriquant ou commercialisant des produits de sarftéalité sanitaire ou
des prestations de santé ;

2° D'étendre le champ des personnes concernéddmardiction de
recevoir des avantages a I'’ensemble des profesdmsanté, des étudiants
se destinant a ces professions, ainsi qu’aux ad8mts qui les regroupent ;

3° D'étendre le champ d’application de l'interdigti de recevoir ces
avantages a I'ensemble des fonctionnaires et agestsdministrations de
I'Etat, des collectivités territoriales et de ledtablissements publics et de
toute autre autorité administrative qui élaborent participent a
I'élaboration d'une politique publique en matiére shnté ou de sécurité
sociale ou sont titulaires de pouvoirs de policmiaiktrative a caractére
sanitaire, ainsi qu'aux personnes qui apporternt dencours aux conseils,
commissions, comités et groupes de travail placapréa de ces
administrations et autorités pour I'exercice deamapétences ;

4° De définir les dérogations a l'interdiction deevoir ou d’offrir des
avantages et le régime d'autorisation de ceux-cr [fautorité
administrative ou l'ordre professionnel concerné ;

5° De spécifier les avantages exclus du champagiiécle L. 4113-6 du
code de la santé publique et de préciser les donslitlans lesquels ils sont
admis.

Il. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonndane,un délai d’un an
a compter de la promulgation de la présente lsi,ni@sures relevant du
domaine de la loi qui ont pour objet :
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1° D’harmoniser et de mettre en cohérence les dispos du code
pénal, du code de la santé publique et du codeadsé¢urité sociale
relatives aux sanctions pénales ou administrativessituées en cas
d’'infraction ou de manquement aux dispositions foguit I'objet du | et
celles relatives aux sanctions pénales ou admatisgts des infractions ou
manquements aux dispositions relatives a la trasapa des liens
d'intéréts dans le domaine de la santé ;

® 2° D'adapter les prérogatives des agents et dewithst chargés de
constater les infractions et manquements mentioands et de mettre en
ceuvre les sanctions.

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.

Article 43 quater

(Conforme)

Article 43quinquies

©) I. — Aprés larticle L. 162-17-4-1 du code de lxwdté sociale, il est
inséré un article L. 162-17-4-2 ainsi rédigé :

@ «Art. L. 162-17-4-2—- Le Comité économique des produits de santé
peut conclure un accord cadre, d'une durée maxintkletrois ans
renouvelable, avec une ou plusieurs associatigm&gentant les malades
et les usagers du systéme de santé agréées au nat@mal en application
de l'article L. 1114-1 du code de la santé publigieune ou plusieurs
associations de lutte contre les inégalités deés@wdt accord a notamment
pour objet de favoriser la concertation et les agka d'informations
concernant la fixation, dans le domaine de compételn comité, des prix
et des tarifs des produits de santé remboursahbtda golidarité nationale.

® « L'accord peut étre conclu entre le Comité écompimides produits
de santé et les associations mentionnées au praliniéa du présent article
ayant transmis au comité une demande de partioipatix négociations en
vue de sa signature. La demande est accompagneéalasier présentant
I'activité de I'association ainsi que, le cas écfigkes liens de toute nature,
directs ou indirects, qu’elle entretient avec legaprises ou établissements
dont les produits entrent dans le champ de compétdn comité, ainsi
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gu'avec les sociétés ou les organismes de consgitvenant dans ce
champ de compétence.

« Les associations représentant les malades es#agers du systéme
de santé agréées au niveau national en applicdgidarticle L. 1114-1 du
code de la santé publique et les associationstiedontre les inégalités de
santé peuvent présenter une demande d'adhésion aaand cadre en
cours de validité ou une demande de participationreégociations en vue
du renouvellement de I'accord ; dans les deux’aasdciation est tenue de
produire le dossier mentionné au deuxieme alingarésent article.

« L’accord cadre détermine notamment :

« 1° Les conditions dans lesquelles les assocmtiagréées en
application de larticle L.1114-1 du code de latéapublique et les
associations de lutte contre les inégalités deéssmtt auditionnées, a leur
demande, par le Comité économique des produitsad#,ssous réserve
d’avoir déposé auprés du comité le dossier mendiacandeuxiéme alinéa
du présent article ;

« 2° Les modalités selon lesquelles, en vue d'exedeur droit
d'audition, les associations mentionnées au 1° soégulierement
informées des dates de réunion du comité et dessdigurant a son ordre
du jour ;

« 3° La composition et les modalités de fonctioneetrd’'un comité
d’interface, réuni au moins deux fois par an, aursauquel le président
du Comité économique des produits de santé présanteassociations
mentionnées au 1° un bilan de l'activité du com@étte présentation est
suivie d’'un débat ;

« 4° Les regles et délais applicables a la pro&dliadhésion a
I'accord cadre et de renouvellement de celui-ci ;

«5° Les modalités selon lesquelles les assocmtiagréées en
application de l'article L.1114-1 du code de latéapublique et les
associations de lutte contre les inégalités deégaspectent des obligations
de réserve et de confidentialité au regard desrrirdbons qu'elles
recoivent dans le cadre de I'application du préaetitle. »

II. — (Non modifié)
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Article 44
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° A la premiére phrase du deuxiéme alinéa deidlart.. 1112-3 et a
la fin de la seconde phrase du premier alinéa aitidie L. 6144-1, les
mots ;. « commission des relations avec les usagede la qualité de la
prise en charge » sont remplacés par les motsomwission des
usagers » ;

1° bis (Supprimé)

2° Les trois derniers alinéas de l'article L. 113 8eont remplacés par
six alinéas ainsi rédigés :

« La commission des usagers participe a I'élabamadie la politique
menée dans I'établissement en ce qui concerneudigcta prise en charge,
I'information et les droits des usagers. Elle esstogiée a I'organisation des
parcours de soins ainsi qu’a la politique de géadit de sécurité élaborée
par la commission ou la conférence médicale d'ésduinent. Elle fait des
propositions sur ces sujets et est informée désssqui leur sont données.

« Elle peut se saisir de tout sujet se rapportdatpilitique de qualité
et de sécurité élaborée par la commission ou ldéommce médicale
d’'établissement. Elle fait des propositions et iakirmée des suites qui
leur sont données.

« Elle est informée de I'ensemble des plaintes ext clamations
formées par les usagers de I'établissement airstgs suites qui leur sont
données. En cas de survenue d'événements indésirgbhves, elle est
informée des actions menées par I'établissementypoemédier. Elle peut
avoir accés aux données médicales relatives a ladstegs ou a ces
réclamations, sous réserve de I'obtention préaldbl€accord écrit de la
personne concernée ou de ses ayants droit sistlt#eeédée. Un décret en
Conseil d’Etat prévoit notamment les modalités dmsaltation des
données et de protection de I'anonymat des patstriss professionnels.

« Les membres de la commission sont astreints @atgerofessionnel
dans les conditions définies aux articles 226-126t14 du code pénal.

« Le conseil de surveillance des établissementkcsute santé ou une
instance habilitée a cet effet dans les établisstmprivés délibere au
moins une fois par an sur la politique de I'étadiment en ce qui concerne
les droits des usagers et la qualité de I'accualeda prise en charge, sur
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la base d'un rapport présenté par la commissiorudagers. Ce rapport et
les conclusions du débat sont transmis a la camféreggionale de la santé
et de l'autonomie et a l'agence régionale de saqté, est chargée
d’élaborer une synthése de I'ensemble de ces datame

« La composition et les modalités de fonctionnendenta commission
des usagers sont fixées par décret. »

Article 45

I. — Le titre IV du livre ¥ de la premiére partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Le chapitre 1l devient le chapitre IV et I'adke L. 1143-1 devient
l'article L. 1144-1 ;

2° Le chapitre Il est ainsi rétabli :

« CHAPITREIII
« Action de groupe

« Section 1
« Champ d’application de I'action de groupe et qitélpour agir

«Art. L. 1143-1- Une association d'usagers du systeme de santé
agréée au niveau national en application de llartic1114-1 peut agir en
justice afin d’obtenir la réparation des préjudigegdividuels subis par des
usagers du systéme de santé placés dans une ositigtnilaire ou
identique et ayant pour cause commune un manquedfemtproducteur
ou dun fournisseur de l'un des produits mentionnéa Il de
l'article L. 5311-1, ou d’'un prestataire utilisdhtn de ces produits, a leurs
obligations légales ou contractuelles. L’action sh’gpas ouverte aux
associations ayant pour activité annexe la comméation de I'un des
produits mentionnés au méme |l.

« L'action ne peut porter que sur la réparation mtégudices résultant
de dommages corporels subis par des usagers éuneyde santé.

«Art. L. 1143-2. — (Supprimé)



® O

-161 -

« 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 softimies et statue sur la
responsabilité du défendeur au vu des cas indilsdpeésentés par
I'association requérante. Il définit le groupe desagers du systéme de
santé a I'égard desquels la responsabilité du défenest engagée et fixe
les critéres de rattachement au groupe.

« Le juge détermine les dommages corporels subbteptid'étre
réparés pour les usagers constituant le groupkedsgfinit.

«Le juge saisi de la demande peut ordonner toutesura
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 mesuresiltieité 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 givisngue la
décision mentionnée a l'article L. 1143-3 ne pelitspfaire I'objet de
recours ordinaires ni de pourvoi en cassation.

«Art. L. 1143-5- Dans la décision mentionnée au premier alinéa de
l'article L. 1143-3, le juge fixe le délai dont dissent les usagers du
systeme de santé, remplissant les critéres dehatteent et souhaitant se
prévaloir du jugement prévu a l'article L. 1143g&ur adhérer au groupe
afin d'obtenir la réparation de leurs préjudices. d&lai, qui ne peut étre
inférieur a six mois ni supérieur a trois ans, canoe a courir a compter
de I'achévement des mesures de publicité ordonnées.

« Au choix de l'usager, la demande de réparatidnadsessée a la
personne reconnue responsable soit directement lygar soit par
I'association requérante, qui recoit ainsi mandatfans d’indemnisation.

« Le mandat donné a l'association requérante né man'implique
adhésion a cette association.

« L'usager donnant mandat a I'association lui indigle cas échéant,
sa qualité d'assuré social ainsi que les organisdesécurité sociale
auxquels il est affilié pour les divers risqueslull indiqgue également les
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prestations regues ou a recevoir de ces organignaies autres tiers
payeurs du chef du dommage qu’il a subi, afin qaexeci puissent faire
valoir leurs créances contre le responsable. L&aton informe du
mandat recu les organismes de sécurité socialeesettitrs payeurs
concernés.

«Art. L. 1143-5-1— Lorsqu'’il statue sur la responsabilité, le jygait
condamner le défendeur au paiement d’'une provigigaloir sur les frais
non compris dans les dépens exposés par I'assogiati compris ceux
afférents & la mise en ceuvre de l'article L. 1183-1

« Il peut ordonner, lorsqu'il la juge nécessairecempatible avec la
nature de l'affaire, la consignation a la Caissg digpdts et consignations
d’'une partie des sommes dues par le défendeur.

« Section 3
« Médiation

«Art. L. 1143-6—-Le juge saisi de [laction mentionnée a
l'article L. 1143-1 peut, avec l'accord des partidenner mission a un
médiateur, dans les conditions fixées a la sedtidn chapitre® du titre Il
de la loin°®95-125 du 8 février 1995 relative @rdfanisation des
juridictions et a la procédure civile, pénale emaustrative, de proposer
aux parties une convention réglant les conditioes I'thdemnisation
amiable des dommages qui font I'objet de 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 médiatonposée, sous la
présidence du médiateur, dans des conditions détes par le décret
prévu a l'article L. 1144-1.

« Le médiateur et les membres de la commissiontsons au secret
professionnel concernant les documents et infoomatirecus et les
discussions tenues dans le cadre des travaux demaission, dans les
conditions et sous les peines prévues aux ar2@6sl3 et 226-14 du code
pénal.
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«Art. L. 1143-8— Qu’elle comporte ou non la détermination des
responsabilités, la convention d'indemnisation dneaidixe les conditions
dans lesquelles les personnes mises en causerdssuxepersonnes ayant
subi un dommage corporel en raison d’'un ou de @lusifaits qu’elle
identifie la réparation de leur préjudice.

« Elle précise notamment :

«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 2° est supportée par les persorises em cause ;

« 4° Les conditions dans lesquelles les offres shationnelles
individuelles sont présentées aux personnes iseesainsi qu'aux tiers
payeurs ayant supporté des frais du fait des domsnagbis par ces
personnes ;

« 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 pgrdesonnes mises
en cause pour informer les usagers du systéme ridé sancernés de
I'existence de la convention, de la possibilitédéenander réparation aux
conditions gu’elle fixe ainsi que du délai et desdalités applicables.

«Art. L. 1143-9—La convention d'indemnisation amiable est
proposée aux parties par le médiateur.

« Elle doit étre acceptée par l'association requiérat 'une au moins
des personnes mises en cause dans l'action engagé&pplication 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 {es
signataires de la convention.

« Les décisions prises par le juge en applicatematticles L. 1143-6
et L. 1143-7 ne sont pas susceptibles de recours.
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«Art. L. 1143-11. — (Supprimé)

« Section 4
« Mise en ceuvre du jugement et réparation indivitleedes préjudices

«Art. L. 1143-12— A la demande des personnes remplissant les
criteres de rattachement au groupe, ayant adhéstuici et demandant la
réparation de leur préjudice sous l'une ou l'aufeeme prévue au
deuxieme alinéa de [larticle L.1143-5, les persmnndéclarées
responsables par le jugement mentionné a l'articl&143-3 procédent a
'indemnisation individuelle des préjudices sulis, fait du manquement
reconnu par ce jugement.

« Toute somme recue par I'association au titre'idddmnisation des
usagers est immédiatement versée en compte de dél@dtCaisse des
dépdts et consignations ou, si I'association le atee, sur un compte
ouvert, par lI'avocat auquel elle a fait appel empliaption de l'article
L. 1143-15, aupres de la caisse des reglementsijpdras des avocats du
barreau dont il dépend. Ce compte ne peut failgdtade mouvements en
débit que pour le versement des sommes dues argsses.

«Art. L. 1143-13- Les usagers dont la demande n'a pas été gatisfa
en application de larticle L.1143-12 par les parses déclarées
responsables peuvent demander au juge ayant statlet responsabilité la
réparation de leur préjudice dans les conditiondingites fixées par le
jugement rendu en application des articles L. 134841. 1143-5.

«Art. L. 1143-14— Le mandat aux fins d'indemnisation donné a
'association dans les conditions définies a IG&@etl. 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 I'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 reglement amiable qui intervient entre le
responsable et le demandeur ou ses ayants drodmpris en application
de la convention mentionnée a l'article L. 114349 mtésent code, et le
jugement statuant sur les droits a indemnisatiomemandeur ou de ses
ayants droit sont soumis, selon le cas, au chayitdu titre VII du livre IlI
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du code de la sécurité sociale, au chapitre IVitta ¥ du livre IV du
méme code, a l'article L. 752-23 du code rural etlal péche maritime, a
I'ordonnance n° 59-76 du 7 janvier 1959 relative aations en réparation
civile de I'Etat et de certaines autres personngsigues ou au chapitre I
et a l'article 44 de la loi n° 85-677 du 5 juilt®85 tendant a I'amélioration
de la situation des victimes d’'accidents de lautitiion et a I'accélération
des procédures d’indemnisation.

« 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 jugerpeétu a
l'article L. 1143-3 ou des faits retenus dans lavemtion homologuée en
application de l'article L. 1143-9.

« Le délai de prescription recommence a couriry poe durée qui ne
peut étre inférieure a six mois, a compter de ta ddaquelle ce jugement
n'est plus susceptible de recours ordinaire oualaywi en cassation ou a
compter de la date de 'homologation de la conwenti

«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 procédurgionade aux articles
L.1143-12 et L. 1143-13.

«Art. L. 1143-19- N'est pas recevable l'action prévue a l'article
L. 1143-1 lorsqu'elle se fonde sur les mémes failss mémes
manquements et la réparation des mémes préjudisaux ayant déja
fait I'objet du jugement prévu a l'article L. 11830u d’'une convention
homologuée en application de I'article L. 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 par une convention homologuée en egiin de I'article
L. 1143-9.

«Art. L. 1143-20- Toute association d'usagers du systéme de santé
agréée au niveau national, en application de dlarti. 1114-1, peut
demander au juge, a compter de sa saisine en aiimticde I'article
L. 1143-1 et a tout moment au cours de l'accompiisnt des missions
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mentionnées a l'article L. 1143-14, sa substitutidans les droits de
I'association requérante en cas de défaillancestte derniere.

«Art. L. 1143-21- Les actions prévues aux articlesL.1143-1 et
L. 1143-13 peuvent étre exercées directement cbaigureur garantissant
la responsabilité civile du responsable, en apitinade I'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 personne de padica une action de
groupe.

« Section 6
« Dispositions relatives a I'outre-mer

«Art. L. 1143-23- Le présent chapitre est applicable dans les files
Walllis et Futuna. »

Il et Ill. — (Non modifiés)

Avrticle 45 bis A

(Conforme)

Article 45 bis B
Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié :
1° Aprés le 11° de l'article L. 221-1, il est iné&m 12° ainsi rédigé :

«12° De se prononcer sur l'opportunité, pour lesgjanismes
mentionnés aux articles L. 211-1, L. 215-1 et 12-45du présent code, de
porter les litiges devant la Cour de cassation. » ;

2° La section 1 du chapitr& tu titre VII du livre " est complétée par
un article L. 171-7 ainsi rédigé :

«Art. L. 171-7—En cas de faute civile ou d'infraction pénale
susceptible de leur avoir causé préjudice, la €aissionale de I'assurance
maladie des travailleurs salariés, la Caisse ratodu régime social des
indépendants et la Caisse centrale de la mutusditéale agricole peuvent
se substituer aux caisses locales de leur résaaurggler a I'amiable les
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litiges ou pour agir en justice pour leur comptdps des modalités et des
conditions fixées par décret. »
Articles 45 bis et 45ter

(Conformes)

Article 46

Le titre F" du livre F" de la premiére partie du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° et 1°bis (Supprimés)
2° L'article L. 1111-7 est ainsi modifié :
a) Le deuxiéme alinéa est complété par une phraseraitigée :

« Lorsque la personne majeure fait I'objet d’'unesamne de protection
juridique, la personne en charge de I'exerciceadmésure, lorsqu’elle est
habilitée a représenter ou a assister I'intéreasé tbs conditions prévues a
l'article 459 du code civil, a acces a ces infoiore dans les mémes
conditions. » ;

b) A l'avant-dernier alinéa, aprés les mots : « ayadtoit », sont
insérés les mots : «, du concubin ou du partefigingar un pacte civil de
solidarité » ;

3° (Supprimé)

4° Aprés le mot : « les », la fin de la premiére plrds dernier alinéa
de l'article L. 1111-18 est ainsi rédigée : « lgards droit, le concubin ou
le partenaire lié par un pacte civil de solidapigtivent solliciter I'acces au
dossier conformément au V de l'article L. 1110-4. »

Article 46 bis

I.— La section 2 du chapitr tu titre IV du livre f' de la premiére
partie du code de la santé publique est complé&tédgs articles L. 1141-5
et L. 1141-6 ainsi rédigés :

«Art. L. 1141-5- La convention nationale mentionnée a [larticle
L. 1141-2 détermine les modalités et les délaisdeda desquels les
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personnes ayant souffert d’'une pathologie cancéreespeuvent, de ce
fait, se voir appliquer une majoration de tarifs one exclusion de
garanties pour leurs contrats d’assurance ayant piojet de garantir le
remboursement d’'un crédit relevant de ladite cotiwvenLa convention

prévoit également les délais au dela desquels auoformation médicale
ne peut étre recueillie par les organismes assungour les pathologies
cancéreuses dans ce cadre.

« Le délai au dela duquel aucune information méelice peut étre
recueillie par les organismes assureurs ne pegterdix ans aprés la date
de fin du protocole thérapeutique définie par titas$ national du cancer.

« Ce délai est réduit a cing ans pour toutes l#sofigies cancéreuses
survenues avant I'adge de dix-huit ans révolus atdeda de I'age de
dix-huit ans, pour les localisations cancéreuses ldataux global de survie
nette a cing ans est supérieur ou égal a celundéss de dix-huit ans.

« Un décret en Conseil d’Etat détermine les infdioms médicales
qui peuvent étre demandées dans le cadre du fdarendle déclaration de
risque mentionné aux articles L. 113-2 du code atessirances, L. 221-13
du code de la mutualité et L. 932-5 du code dettaurdté sociale afin de
garantir le respect des droits définis au préseictex

«Un décret définit les modalités d’information des candidats a
I'assurance relatives au présenicle.

« Ces modalités et ces délais sont mis a jour iErgahent en fonction
des progres thérapeutiques.

« Les organismes assureurs doivent respecter, lgsuropérations
destinées a garantir les préts entrant dans le ghdenla convention
nationale prévue a l'article L. 1141-2, les conitlns des études produites
par la commission des études et recherches irsttugres de l'instance de
suivi et de propositions mentionnée au 10° deitlri. 1141-2-1 ainsi
gue les délais définis par la grille de référendablée par ladite
commission.

« Un décret en Conseil d’Etat définit les condisiaiapplication du
septieme alinéa du présent article ainsi que lestisms applicables en cas
de manquement a la présente obligation.

« La convention prévoit I'extension des disposifii€vus aux deux
premiers alinéas aux pathologies autres que carsEgenotamment les
pathologies chroniques, dés lors que les progrésapleutiques et les
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données de la science attestent de la capacitéadesnents concernés a
circonscrire significativement et durablement leeffsts.

«Art. L. 1141-6—- Les personnes atteintes ou ayant été atteintas d
pathologie pour laquelle I'existence d'un risquegrayé de santé a été
établi ne peuvent se voir appliquer conjointemarg majoration de tarifs
et une exclusion de garantie pour leurs contragssdirance ayant pour
objet de garantir le remboursement d'un créditvaaié de la convention
nationale mentionnée a l'article L. 1141-2.

«Art. L. 1141-7—(Supprimé)»

Il.—A défaut de mise en oeuvre du premier alinéa d
l'article L. 1141-5 et de I'article L. 1141-6 dua® de la santé publique par
la convention nationale mentionnée a l'article 141-2 du méme code
avant le 31 décembre 2015, les délais prévus ehdemlités d’application
des mémes articles L. 1141-5 et L. 1141-6 sonsfpar décret. Pour les
pathologies mentionnées au dernier alinéa de dlarti. 1141-5, cette
échéance est portée a dix-huit mois a compter dedmulgation de la
présente loi.

Article 46 ter A

(Conforme)

Article 46 ter

(Supprimé)

CHAPITREV
Créer les conditions d’un accés ouvert aux donnéeg santé

Article 47

I.— Le livre IV de la premiére partie du code deshnté publique est
complété par un titre VI ainsi rédigé :
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« TITRE VI
« MISE A DISPOSITION DES DONNEES DE SANTE

« CHAPITRE PRELIMINAIRE
« Principes relatifs a la mise a disposition desndées de santé

«Art. L. 1460-1- Les données de santé a caractere personnel
recueillies a titre obligatoire et destinées auxises ou aux établissements
publics de I'Etat ou des collectivités territorigleu aux organismes de
sécurité sociale peuvent faire l'objet de traiteteed des fins de
recherches, d'études ou d'évaluations présentantaractere d'intérét
public, dans le respect de la loin®°78-17 du &ipn 1978 relative a
l'informatique, aux fichiers et aux libertés. Leaitements réalisés a cette
fin ne peuvent avoir ni pour objet, ni pour effet porter atteinte a la vie
privée des personnes concernées. lls ne doivesnti@m cas avoir pour fin
I'identification directe ou indirecte de ces penses.

« Les citoyens, les usagers du systéme de sastprdéessionnels de
santé, les établissements de santé et leurs oatjans représentatives
ainsi que les organismes patrticipant au financemea couverture contre
le risque maladie ou réalisant des recherchesttdees ou des évaluations
a des fins de santé publique, les services det)'Eminstitutions publiques
compétentes en matiere de santé et les organissngiesise ont acces aux
données mentionnées au premier alinéa dans legtioosdiéfinies par la
loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 précitée.

« CHAPITREIFR
« Systéme national des données de santé

«Art. L. 1461-1—-I. — Le systéme national des données de santé
rassemble et met a disposition :

« 1° Les données issues des systemes d’informatientionnés a
I'article L. 6113-7 du présent code ;

« 2° Les données du systeme national d’informatmerrégimes de
lassurance maladie mentionné a [l'article L. 163128lu code de la
sécurité sociale ;

« 3° Les données de la statistique nationale surcérises de déces
mentionnée a l'article L.2223-42 du code générab dollectivités
territoriales ;
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«4°Les données médico-sociales du systeme dirEbon
mentionné a l'article L. 247-2 du code de I'actgotiale et des familles ;

« 5° Un échantillon représentatif des données dwoarsement par
bénéficiaire transmises par des organismes d'asseiramaladie
complémentaire et défini en concertation avec legpsésentants.

«Il.—Dans le cadre d'orientations généralesnisi par I'Etat, en
concertation avec les organismes responsablesydisres d'information
et des données mentionnés au |, la Caisse natidadlassurance maladie
des travailleurs salariés réunit et organise I'eride des données qui
constituent le systéme national des données dé samatitionné au méme |.
Elle est responsable du traitement.

« La méthode d’appariement des données mentiorsné&s dudit |
avec les données correspondantes du systéme hatisndonnées de santé
est élaborée en concertation avec les représent@stsorganismes qui
transmettent les données concernées.

« lll. — Le systéme national des données de sarpéua finalité la
mise a disposition des données, dans les conditiéfinies aux articles
L. 1461-2 et L. 1461-3, pour contribuer :

« 1° A l'information sur la santé ainsi que suiffre de soins, la prise
en charge médico-sociale et leur qualité ;

« 2° A la définition, & la mise en ceuvre et a lléation des politiques
de santé et de protection sociale ;

«3°A la connaissance des dépenses de santé, aesisgs de
I'assurance maladie et des dépenses médico-sogiales

«4° A Tlinformation des professionnels, des suwes et des
établissements de santé ou médico-sociaux suadeivite ;

« 5° A la surveillance, a la veille et a la sé&sanitaires ;

« 6° A la recherche, aux études, a I'évaluatioa €tnnovation dans
les domaines de la santé et de la prise en chagdeoisociale.

« V. —Pour le systeme national des données de ssnpour les

traitements utilisant des données a caractére mmeboissues 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 I'un de ces traitements ;

« 2° Les personnes responsables de ces traiteragrgisque celles les
mettant en ceuvre ou autorisées a accéder aux doamdeactére personnel
qui en sont issues sont soumises au secret prafessidans les conditions
et sous les peines prévues a l'article 226-13 die pénal ;

« 3° L’'accés aux données s'effectue dans des gonsliassurant la
confidentialité et I'intégrité des données et lacabilité des acces et des
autres traitements, conformément a un référentédinid par arrété des
ministres chargés de la santé, de la sécuritélsogiadu numérique, pris
apres avis de la Commission nationale de l'inforquegt et des libertés ;

« 4° Les données individuelles du systéme natiolesl données de
santé sont conservées pour une durée maximalegears, sans préjudice
de l'application du deuxieme alinéa de l'article @6 la loi n° 78-17 du
6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fiehé et aux libertés.

«V.—Les données du systeme national des dondéesanté ne
peuvent étre traitées pour l'une des finalitésantes :

« 1° La promotion commerciale de tout produit, b@n service en
direction des professionnels de santé, d'établies¢ésn de santé ou
d’'usagers du systéme de santé ;

«2°Le refus du bénéfice d'un droit ou d'un seeyiainsi que
I'exclusion de garanties des contrats d’assurarick enodification de
cotisations ou de primes d’assurance a raison stjuei que présente un
individu ou un groupe d'individus.

«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 agrégéesalodnées individuelles
constituées de telle sorte que l'identificationredte ou indirecte, des
personnes concernées y est impossible. Ces dors@®s mises a
disposition gratuitement. La réutilisation de cemmtes ne peut avoir ni
pour objet, ni pour effet d'identifier les persosr@ncernées.

« Par dérogation au premier alinéa du présentlagrties données
relatives a l'activité des professionnels de santdliées par les organismes
gestionnaires des régimes obligatoires de baséaswutance maladie, en
application de l'article L. 162-1-11 du code deskcurité sociale, sont
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réutilisées dans les conditions mentionnées adlart2 et au second alinéa
de Tlarticle 13 de la loin°®78-753 du 17 juille@78 portant diverses

mesures d’amélioration des relations entre I'adsiiation et le public et

diverses dispositions d’ordre administratif, soeifiscal.

«Art. L. 1461-3—I. — Un acces aux données a caractere persdanel
systeme national des données de santé ne peubtdyasé que pour
permettre des traitements :

« 1° Soit a des fins de recherche, d'étude ou t&ti@n contribuant a
une finalité mentionnée au lll de l'article L. 14t répondant a un motif
d’intérét public ;

« 2° Soit nécessaires a I'accomplissement des anissies services de
I'Etat, des établissements publics ou des orgarsisthargés d’une mission
de service public compétents, dans les conditiéfisids au Ill du présent
article.

« Le responsable de tels traitements n’est autaisgéccéder aux
données du systéme national des données de saatdgrecéder a des
appariements avec ces données que dans la mesuresaactions sont
rendues strictement nécessaires par les finaléda decherche, de I'étude
ou de I'évaluation ou par les missions de I'orgar@soncerné.

« Seules les personnes nommément désignées atéasbd cet effet
par le responsable du traitement, dans les conditfwécisées dans le
décret en Conseil d’Etat mentionné a I'article £61-7, sont autorisées a
accéder aux données du systéeme national des daiméasté.

« Il. — Les traitements a des fins de recherchitude ou d'évaluation
mentionnés au 1° du | du présent article sont ad®rselon la procédure
définie au chapitre IX de la loi n° 78-17 du 6 j@m1978 précitée.

N

« Les organismes a but lucratif et les organismeantionnés
aux 3°,5° et6° duB dul de larticle L.612-2 dinde monétaire et
financier sont tenus :

« 1° Soit de démontrer que les modalités de misecaivre du
traitement rendent impossible toute utilisation deanées pour I'une des
finalités mentionnées au V de l'article L. 1461k&s modalités techniques
de mise a disposition desdites données doivend edmidre impossible leur
conservation ou leur enregistrement par I'organisoreerné ;
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« 2° Soit de recourir a un laboratoire de recherchea un bureau
d’'études, publics ou privés, pour réaliser le éragnt.

« Les responsables des laboratoires de recherchdestbureaux
d’'études présentent a la Commission nationale idéodmatique et des
libertés un engagement de conformité a un réfékeinttluant les critéres
de confidentialité, d’'expertise et d'indépendanagfté par le ministre
chargé de la santé, pris aprés avis de la méme isziom

« L’acces aux données est subordonné :

«a)Avant le début de la recherche, a la communicatimer le
demandeur, au groupement d’intérét public mentignharticle L. 1462-1,
de I'étude ou de I'évaluation, de I'autorisationldeCommission nationale
de linformatique et des libertés, d'une déclamatides intéréts du
demandeur en rapport avec I'objet du traitemerdugbrotocole d'analyse,
précisant notamment les moyens d’en évaluer ldité&let les résultats ;

«b) A 'engagement du demandeur de communiquer aupgroant
d'intérét public mentionné au méme article L. 1462dans un délai
raisonnable aprés la fin de la recherche, de I&mdde I'évaluation, de la
méthode, des résultats de I'analyse et des moyensdaluer la validité.

« Le groupement d'intérét public mentionné au mantiele L. 1462-1
publie sans délai l'autorisation de la Commissiomtionale de
l'informatique et des libertés, la déclaration d@gréts, les résultats et la
méthode.

« Ill. — Le décret en Conseil d’Etat mentionnéaititle L. 1461-7 fixe
la liste des services de I'Etat, des établissenyautitics ou des organismes
chargés d’'une mission de service public autorisésiter des données a
caractére personnel du systéme national des dordeéesmnté pour les
besoins de leurs missions. Ce décret précise, gfmaun de ces services,
établissements ou organismes, I'étendue de cett®risation, les
conditions d’accés aux données et celles de léogedts acces.

«Art. L. 1461-4. — (Supprimé)

«Art. L. 1461-5. 4. —Le systeme national des données de santé ne
contient ni les noms et prénoms des personnesunnuméro d’inscription
au répertoire national d'identification des perssmrphysiques, ni leur
adresse. Les numéros d'identification des professils de santé sont
conservés et gérés séparément des autres données.
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«Il. —Un décret en Conseil d’Etat, pris apréssalé la Commission
nationale de linformatique et des libertés, déimemles données a
caractére personnel qui, en raison du risque diifitation directe des
personnes concernées, sont confiées a un orgadistimet du responsable
du systéeme national des données de santé et dpensables des
traitements.

« Cet organisme est seul habilité a détenir le adigip de
correspondance permettant de réidentifier les pees a partir des
données du systeme national des données de daadéute la sécurité de
ce dispositif.

« lll. — La Commission nationale de I'informatigaedes libertés peut
autoriser I'accés aux données détenues par I'sganimentionné au Il du
présent article, dans les conditions prévues parlda n° 78-17
du 6 janvier 1978 précitée, quand il est nécessaire

« 1° Pour avertir une personne d'un risque saritgiave auquel elle
est exposée ou pour lui proposer de participereaecherche ;

« 2° Pour la réalisation d'un traitement a des flasecherche, d’'étude
ou d’évaluation si le recours a ces données estssage, sans solution
alternative, a la finalité du traitement et propmrhé aux résultats attendus.

«Art. L. 1461-6— L'acces aux données de santé autres que celles
mentionnées a l'article L. 1461-2 est gratuit pour

« 1° Les recherches, les études ou les évaluatiemsandées par
I'autorité publique ;

« 2° Les recherches réalisées exclusivement posir blesoins de
services publics administratifs.

«Art. L. 1461-6-1. Pour les finalités de recherche, d'étude ou
d’'évaluation, la mise a disposition des données cmmposantes du
systeme national des données de santé mentionméds a 5° de I'article
L. 1461-1 est régie par le présent chapitre.

«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 systéme national des dendé santé et
détermine leurs responsabilités respectives ;



@ ®

-176 -

« 2° Dresse la liste des catégories de donnéesesdau sein du
systeme national des données de santé et des tasdihlimentation du
systeme national des données de santé, y compridepaorganismes
d’assurance maladie complémentaire ;

« 3°(Supprimeé)

« 4° Fixe, dans les limites prévues au lll de idetL. 1461-3, la liste
des services, des établissements ou des organibdesficiant de
'autorisation mentionnée au méme Il ;

« 4°bis Fixe les conditions de désignation et d’habilitatiades
personnels autorisés a accéder au systéeme nadiemdonnées de santé ;

« 5° Fixe les conditions de gestion et de consinvaséparées des
données permettant une identification directe dgsgqmnnes en application
de l'article L. 1461-5 et détermine I'organisme ai gont confiées ces
données ;

« 6°(nouveau) Détermine les modalités selon lesquelles les
organismes mentionnés au présent 1° garantissenteapersonne qui leur
en fait la demande, en application de I'articled@8la loi n° 78-17 du 6
janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichseet aux libertés, que ses
données de santé a caractére personnel ne sesomigas a disposition
dans le cadre du 1° du | de l'article L. 1461-3pdésent code.

« CHAPITREII
« Institut national des données de santé

«Art. L. 1462-1. Un groupement d'intérét public, dénommé :
“Institut national des données de santé”, est dogsentre I'Etat, des
organismes assurant une représentation des madddes usagers du
systeme de santé, des producteurs de données tdeesales utilisateurs
publics et privés de données de santé, y comprss alganismes de
recherche en santé.

« Il est notamment chargé :

« 1° De velller a la qualité des données de sant#ur conditions
générales de leur mise a disposition, garantideantsécurité et facilitant
leur utilisation dans le respect de la loi n° 78d1i76 janvier 1978 relative a
l'informatique, aux fichiers et aux libertés ;
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« 2° D'assurer le secrétariat unique mentionné adtidle 54 de la
méme loi ;

« 3° D'émettre un avis sur le caractere d'intérébligc que présente
une recherche, une étude ou une évaluation, dam®iaitions prévues au
méme article 54 ;

« 4° De faciliter la mise a disposition d'échawotis ou de jeux de
données agrégées mentionnées ahi$V dudit article 54, dans des
conditions préalablement homologuées par la Conionissationale de
l'informatique et des libertés ;

« 5° De contribuer a I'expression des besoins etieneade données
anonymes et de résultats statistiques, en vueudenlise a la disposition du
public.

« Il publie chaque année un rapport transmis aleant.
«Art. L. 1462-2. — (Supprimé)

| bis, 1l et lll. —(Non modifiés)

IV. — (Supprimé)

V et VI. —(Non modifiés)

VII. — L'article L. 1111-8-1 du code de la santébpgue est ainsi
rédigé :

«Art. L. 1111-8-1-I.—Le numéro d’inscription au répertoire
national d’identification des personnes physiques etilisé comme
identifiant de santé des personnes pour leur miseharge a des fins
sanitaires et médico-sociales, dans les conditipré&yues a [l'article
L. 1110-4.

«Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis aleCbmmission
nationale de linformatique et des libertés, précites modalités
d'utilisation de cet identifiant, notamment afired’empécher l'utilisation a
des fins autres que sanitaires et médico-sociales.

« Les dispositions de la loin°78-17 du 6 janvi®d78 relative a
linformatique, aux fichiers et aux libertés prasant une procédure
particuliére d'autorisation a raison de ['utilisatidu numéro d’inscription
au répertoire national d'identification des perssrphysiques dans un
traitement de données personnelles ne sont pasagpk aux traitements
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qui utilisent ce numéro exclusivement dans les itimmd prévues au
présent .

« Il. — Par dérogation au |, le traitement de Fititant de santé peut
étre autorisé a des fins de recherche dans le dend@ la santé, dans les
conditions prévues au chapitre IX de la loi n° 78-du 6 janvier 1978
précitée. La Commission nationale de l'informaticetedes libertés peut
imposer que le numéro d’inscription au répertoiméianal d’identification
des personnes physiques soit alors confié a umisrga tiers, distinct du
responsable de traitement, habilité a détenir dentifiant et chargé de
procéder aux appariements nécessaires. Un déci@bmseil d’Etat, pris
apres avis de la Commission nationale de l'inforquet et des libertés,
précise les modalités d’application du présentlarty

VIIl. — La loi n® 78-17 du 6 janvier 1978 relatigel'informatique, aux
fichiers et aux libertés est ainsi modifiée :

1° A A la seconde phrase du 2° de l'article 6, les sifées : « aux
chapitres IX et X » sont remplacées par la référercau chapitre IX » ;

1° L'article 8 est ainsi modifié :

a)Au 8° dull, aprés le mot: «recherche », sorsias les mots:
« , aux études et évaluations » ;

b) A la seconde phrase du lll, les références : «cHapitres IX et X »
sont remplacées par la référence : « du chapitse;IX

c)Au IV, la référence : «au |l de l'article 25 » @smplacée par les
références : « aux | et IV de l'article 25 » ;

d) Il est ajouté un V ainsi rédigé :

«V.—Les jeux de données issues des traitememtypartant des
données de santé a caractére personnel menticanéekl présent article
ne peuvent étre mis a la disposition du public pr£a avoir fait I'objet
d'une anonymisation compléte et irréversible desnées personnelles
gu’ils contiennent, rendant impossible I'identifice, directe ou indirecte,
des personnes concernées. La Commission natioralenfbrmatique et
des libertés peut homologuer et publier des métbgoks générales ou des
procédés d’anonymisation auxquels le responsabletrditement se
conforme préalablement a la mise a dispositionededonnées ou jeux de
données. A défaut, la mise a la disposition du ipulé ces données est
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subordonnée a l'autorisation de la méme commissjoinse prononce dans
les conditions prévues a l'article 25 de la présdmit » ;

1° bis Le dixiéme alinéa de I'article 15 est supprimé ;
2° L'article 25 est complété par un IV ainsi rédigé

« V. —Par dérogation au lll, lorsque la Commigsioationale de
l'informatique et des libertés est saisie d’'une dade d'autorisation d’'un
traitement de données de santé a caractére pekrsoisnen ceuvre par les
organismes ou les services chargés d’'une missisemtee public figurant
sur une liste fixée par arrété des ministres clsadge la santé et de la
sécurité sociale, pris aprés avis de la commissifin,de répondre, en cas
de situation d’'urgence, a une alerte sanitaireseans de I'article L. 1413-2
du code de la santé publique, elle se prononce densdélai de
guarante-huit heures. Lorsqu’elle ne s’est pas @roée dans ce délai,
I'autorisation est réputée accordée.

« Les conditions dans lesquelles ces traitementsgme utiliser le
numéro d’inscription au répertoire national d’idéoation des personnes
physiques sont définies par décret en Conseil t'letés aprés avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégr> ;

3° L'article 27 est complété par un IV ainsi rédigé
« V.- Les 1° des | et Il du présent article netqaas applicables :

« 1° Aux traitements a des fins de recherche, d&tou d’'évaluation
dans le domaine de la santé, sauf ceux mis en opavries organismes
mentionnés au deuxiéme alinéa du Il de l'articlé461-3 du code de la
santé publique, qui sont soumis au chapitre IXaderésente loi ;

« 2° Aux traitements mis en ceuvre afin de réporwrane alerte
sanitaire en cas de situation durgence, qui samimss aulV de
I'article 25. » ;

4° Le chapitre IX est ainsi modifié :

a) Apres le mot : « personnel », la fin de lintit@ét ainsi rédigée : « a
des fins de recherche, d’étude ou d'évaluation dandomaine de la
santé » ;

b) Les articles 53 et 54 sont ainsi rédigés :
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«Art. 53.— Les traitements automatisés de données a ocaracte
personnel a des finalités de recherche ou les gtdaes le domaine de la
santé ainsi que I'évaluation ou I'analyse des guets ou des activités de
soins ou de prévention sont soumis a la présemte lbexception des
articles 23 et 24, du | de l'article 25 et descias 26, 32 et 38.

« Toutefois, le présent chapitre n'est pas applicab

« 1° Aux traitements de données a caractére pezbayant pour fin
le suivi thérapeutique ou médical individuel desquds ;

« 2° Aux traitements permettant d’'effectuer desdésua partir des
données recueillies en application du 1° lorsque &eades sont réalisées
par les personnels assurant ce suivi et destinées asage exclusif ;

« 3° Aux traitements effectués a des fins de remdgsonent ou de
contrdle par les organismes chargés de la gestiom égime de base
d’assurance maladie ;

« 4° Aux traitements effectués au sein des étantispts de santé par
les médecins responsables de l'information médiadas les conditions
prévues au deuxieme alinéa de l'article L. 61137 cdde de la santé
publique ;

« 5° Aux traitements effectués par les agencesnétgs de santé, par
I'Etat et par la personne publique désignée pareluiapplication du
premier alinéa de l'article L. 6113-8 du méme cati)s le cadre défini au
méme article ;

« 6° Aux traitements mis en ceuvre par les orgarismeles services
chargés d'une mission de service public figurant e liste fixée par
arrété des ministres chargés de la santé et diclai® sociale, pris aprés
avis de la Commission nationale de l'informatiquales libertés, afin de

répondre a une alerte sanitaire, dans les conditmévues au IV de
l'article 25.

«Art. 54. —l. — Les traitements de données a caractére pessapant
une finalité d'intérét public de recherche, d’'étume 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 daerecherche, I'étude ou
I'évaluation présente.
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« ll. — La Commission nationale de l'informatiquedes libertés prend
sa décision apres avis :

« 1° Du comité compétent de protection des persomnentionné a
l'article L.1123-6 du code de la santé publigueumples demandes
d’autorisation relatives aux recherches impliquntpersonne humaine
mentionnées a l'article L. 1121-1 du méme code ;

« 2° Du comité d'expertise pour les recherches, dagles et les
évaluations dans le domaine de la santé, pourdemddes d’autorisation
relatives a des études ou a des évaluations, qiriai des recherches
n'impliguant pas la personne humaine, au sens diu Btésent Il.

« Le comité d'expertise est composé de personneisiel en raison
de leur compétence, dans une pluralité de diseipliin décret en Conseil
d’Etat, pris aprés avis de la Commission natiodal¢'informatique et des
libertés, précise la composition du comité et defises régles de
fonctionnement. Il peut prévoir I'existence de @uss sections au sein du
comité, compétentes en fonction de la nature da €iealité du traitement.
Le comité d'expertise est soumis a l'article L. 146du code de la santé
publique.

« Selon le cas, le comité d'expertise ou le conuitdnpétent de
protection des personnes émet, dans un délai dois &ncompter de sa
saisine, un avis sur la méthodologie retenue, asumékessité du recours a
des données a caractére personnel et sur la pedinde celles-ci par
rapport a la finalité du traitement et, s'il y adj sur la qualité scientifique
du projet. Le cas échéant, le comité recommande demxandeurs des
modifications de leur projet afin de le mettre enformité avec la présente
loi. A défaut d’avis du comité dans le délai d’'umis I'avis est réputé
favorable. En cas d'urgence, ce délai peut étrengna quinze jours.

« Dans des conditions définies par décret en Cod4stiat, I'Institut
national des données de santé, prévu a l'articlet62-1 du code de la
santé publique, peut étre saisi sur le caractéméddt public que présente
la recherche, I'étude ou I'évaluation justifiantdamande de traitement par
la Commission nationale de l'informatique et ddmiltés ou le ministre
chargé de la santé ; il peut également évoqueadale sa propre initiative.
Dans tous les cas, il rend un avis dans un délai diois a compter de sa
saisine.

« Les dossiers présentés dans le cadre du préseqpitre, a
I'exclusion des recherches mentionnées aux 1° ee2rlarticle L. 1121-1
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du code de la santé publique et a I'exclusion éebaerches mentionnées
au 3° du méme article L. 1121-1 portant sur deglyite mentionnés a
l'article L.5311-1 du méme code, sont déposés emupfun secrétariat
unique, qui assure leur orientation vers les ircgarcompétentes.

«lll. = Pour chaque demande, la Commission natonae
linformatique et des libertés vérifie les garastiprésentées par le
demandeur pour I'application des présentes dispaositt la conformité de
sa demande a ses missions ou a son objet sociald&mandeur n’apporte
pas d'éléments suffisants pour attester la nééedsitdisposer de certaines
informations parmi I'ensemble des données a camagtérsonnel dont le
traitement est envisagé, la commission peut imeddi communication de
ces informations par I'organisme qui les détiem’atitoriser le traitement
gue pour ces données réduites.

« La commission statue sur la durée de conservat@s données
nécessaires au traitement et apprécie les dispusiprises pour assurer
leur sécurité et la garantie des secrets protémds jboi.

« IV. — Pour les catégories les plus usuelles @itetnents automatisés
de données de santé a caractére personnel a detefiecherche, d’'étude
ou d’évaluation dans le domaine de la santé, larlission nationale de
l'informatique et des libertés peut homologuerwiler des méthodologies
de référence destinées a simplifier la procéduesathen. Celles-ci sont
établies en concertation avec le comité d’experétedes organismes
publics et privés représentatifs des acteurs cogser

« IV bis. — Des jeux de données agrégées ou des échamitidsns des
traitements des données de santé a caractére perpanir des finalités et
dans des conditions reconnues conformes a la peéden par la
Commission nationale de l'informatique et des liésr peuvent faire
'objet d’'une mise a disposition, dans des condgiopréalablement
homologuées par la commission garantissant qu’auddentification
directe ou indirecte des personnes concernées in@assible, sans que

I'autorisation prévue au | du présent article seifuise.

« V. —La commission peut, par décision uniquejvdg&l & un méme
demandeur une autorisation pour des traitementndgmt a une méme
finalité, portant sur des catégories de donnéentiglees et ayant des
catégories de destinataires identiques. » ;

c) L’article 55 est ainsi modifié :
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— le deuxieme alinéa est ainsi rédigé :

« Lorsque ces données permettent I'identificaties dersonnes, leur
transmission doit étre effectuée dans des conditie nature a garantir
leur confidentialité. La Commission nationale dafbrmatique et des
libertés peut adopter des recommandations ou désenfiels sur les
procédés technigues a mettre en ceuvre. » ;

—a la premiére phrase de l'avant-dernier alinéa, hots : « de la
recherche » sont supprimés ;

d) L'article 57 est ainsi modifié :

—au début du premier alinéa, est ajoutée la mentio
«l.—»;

—le dernier alinéa est supprimé ;
— sont ajoutés des Il et Il ainsi rédigés :

« ll. — Lorsque les données a caractere persomieété initialement
recueillies pour un autre objet que la rechercééyde ou I'évaluation, il
peut étre dérogé, sous réserve du lll, a I'oblayatil’information définie
aul:

« 1° Pour les traitements nécessaires a la congerde ces données
a des fins historiques, statistiques ou scientf#judans les conditions
prévues au livre 1l du code du patrimoine ;

« 2°(Supprimé)

« 3° Lorsque l'information individuelle se heurtela difficulté de
retrouver les personnes concernées.

« Les demandes de dérogation a I'obligation d’imfer les personnes
de Il'utilisation de données les concernant a des die recherche, d'étude
ou d'évaluation sont justifiées dans le dossieddmande d’autorisation
transmis a la Commission nationale de l'informatiqat 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 caractéompel non directement
identifiantes recueillies a titre obligatoire etstieées aux services ou aux
établissements de I'Etat ou aux organismes de is&cisociale,
l'information des personnes concernées quant adalisation possible de
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ces données, a des fins de recherche, d’étudeéwaldation est assurée
selon des modalités définies par décret en Cod$€#t, pris apres avis de
la Commission nationale de l'informatique et desiiés. » ;

e) A l'article 61, les mots : « la Communauté » s@rhplacés par les
mots : « I'Union » et les mots: «ayant pour fia techerche » sont
remplacés par les mots: «a des fins de recherch&tude ou
d’'évaluation » ;

5° Le chapitre X est abrogé ;

6° (nouveau)Au second alinéa de I'article 72, les mots : «difEme
alinéa de l'article 54, le comité consultatif » so@mplacés par les mots :
« cinquiéme alinéa du Il de I'article 54, selorchs, le comité d'expertise
ou le comité compétent de protection des persomnes

VIII biset IX a Xlll. —(Non modifiés)

Article 47 bis (nouveau)
L'article L. 6113-8 du code de la santé publiqueadssi modifié :
1° Apres le deuxieéme alinéa, il est inséré un aliai@si rédigé :

« Dans l'intérét de la santé publique et en vuecdetribuer a la
maitrise des dépenses d’assurance maladie, lelsssgatents dispensant
des actes ou prestations remboursables par I'agurenaladie a des
assurés sociaux ou a leurs ayants droit communigaea organismes
d’assurance maladie le numéro de code des autesi@otes ou prestations
effectués. » ;

2° Au dernier alinéa, les mots : « au premier alinésont remplacés
par les mots : « aux premier et troisieme alinéas »

CHAPITREVI
Renforcer le dialogue social

Article 48

Le titre V du livre f' de la sixiéme partie du code de la santé publique
est complété par un chapitre VI ainsi rédigé :
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« 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 defisstaments publics de
santé mentionnés aux chapitr€sdt Il du présent titre. Les intéressés
peuvent librement créer des organisations syndicgladhérer et y exercer
des mandats. Ces organisations peuvent estertaejus

« Un décret prévoit la mise en ceuvre des droita@tens syndicaux
de ces personnels.

Y

«Art. L. 6156-2— Sont appelées a participer aux négociations
ouvertes par les autorités compétentes au niveiianahles organisations
syndicales des médecins, odontologistes et phagmades établissements
publics de santé mentionnés aux chapiffestlll du présent titre ayant
obtenu, aux derniéres élections du Conseil supéréms personnels
médicaux, odontologistes et pharmaceutiques, ansidl % des suffrages
exprimés au sein de leur college électoral redpecti

« Pour les négociations concernant les personnatsionnés au 1° de
l'article L. 6152-1, leurs organisations syndicatksvent, en outre, avoir
obtenu au moins un siége dans au moins deux secationcollege des
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 médicadantologiques et
pharmaceutiques des établissements publics de saardionnés aux
chapitres T et Il du présent titre sont celles prévues a tatdbis de la
loin° 83-634 du 13juillet 1983 portant droits eatbligations des
fonctionnaires, dont les modalités d’applicatiomtsprécisées, pour ces
personnels, par le décret prévu a l'article L. 6156
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« 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 perstn
médicaux, odontologistes et pharmaceutiques desissaments publics de
santé mentionnés aux chapitr€st Il du présent titre. Son président est
nommeé par arrété. 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 l'article L. 6156-7 en prédaecomposition et
I'organisation.

«Art. L. 6156-5~(Non modifié)

« Section 3
« Commission statutaire nationale

«Art. L. 6156-6. — (Non modifié)

« Section 4
« Dispositions communes

«Art. L. 6156-7. — (Non modifi€)

Article 49

(Conforme)
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CHAPITREVII
Dispositions transitoires liées a la nouvelle déliitation des régions

Article 49 bis

I. — Dans les régions constituées en applicatioh dt I'article " de
la loi n°2015-29 du 16 janvier 2015 relative ad&limitation des régions,
aux élections régionales et départementales et fimadile calendrier
électoral, par regroupement de plusieurs régioes,nouvelles agences
régionales de santé sont substituées, @jarvier 2016, aux agences
régionales de santé qu’elles regroupent dans Febleede leurs droits et
obligations. A la méme date, les biens meublesetdubles des agences
régionales de santé regroupées sont transféréfeiedpoit et en pleine
propriété aux agences régionales de santé quiubgtituent. Les biens
immeubles de I'Etat et du département mis a laadision des agences
régionales de santé regroupées sont mis a la disposles agences
régionales de santé qui s’y substituent.

Le transfert des droits et obligations ainsi que H&ns meubles et
immeubles s'effectue a titre gratuit et ne donee ki a un versement de
salaires ou d’honoraires au profit de I'Etat, meiception d’impdts, droits
ou taxes.

Les comptes financiers 2015 des agences régiondéessanté
regroupées au sein de nouvelles agences régiat@kmté sont approuvés
par les ministres chargés de la santé, des pers@yses, des personnes
handicapées et de I'assurance maladie.

Le budget initial, ainsi que le budget annexe éfadnlir la gestion des
crédits du fonds d’intervention régional mentiorinarticle L. 1435-8 du
code de la santé publique, du premier exerciceagesces régionales de
santé nouvellement créées est arrété par les memishargés de la santé,
des personnes agées, des personnes handicapédsasesuarance maladie.
Le directeur général de chacune de ces agencesepéciter le budget
initial et le budget annexe en l'absence d’'appiliobaidu conseil de
surveillance. Il prépare et soumet a I'approbatiorconseil de surveillance
de l'agence un budget rectificatif et un budgetexenrectificatif dans les
six mois suivant la date de création de I'ageng@réle de santé.

Il a VII. — (Non modifiés)
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Article 49 ter (nouveau)

Le IX de l'article " de la loi n° 2013-504 du 14 juin 2013 relativeaa |
sécurisation de I'emploi est complété par une gheassi rédigée :

« Pour les salariés relevant du régime local diasse maladie
complémentaire des départements du Haut-Rhin, dtRBén et de la
Moselle défini a I'article L. 325-1 du code de &csrité sociale et pour les
salariés relevant du régime local d’assurance relke@mplémentaire des
départements du Haut-Rhin, du Bas-Rhin et de la elosdéfini a
l'article L. 761-3 du code rural et de la péche itmae, lel de
l'article L. 911-7 du code de la sécurité socialre en vigueur a compter
du *juillet 2016. »

TITRE V
MESURES DE SIMPLIFICATION

Articles 50 Aet50 B

(Conformes)

Article 50 C (nouveau)

I. — Au premier alinéa du IV de l'article 146 delétan® 2011-1977 du
28 décembre 2011 de finances pour 2012, la dafé'janvier 2012 » est
remplacée, deux fois, par la date : « 5 septembdé 3.

Il. — Le premier alinéa de Il'article L. 252-1 dudeodes assurances est
complété par une phrase ainsi rédigée :

« Il en est de méme des personnes soumises a la oidligation et se
voyant opposer a deux reprises des exigences aeegpraugmentées
au-dela des seuils maximum d’appel de cotisatietenus pour la fixation
de l'aide a la souscription d'assurance prévue artidle 16 de la
loi n° 2004-810 du 13 aolt 2004 relative a I'assoeamaladie. »

lll. — Au premier alinéa de l'article L. 1142-29 dwnde de la santé
publique, aprés les mots : « a leur indemnisatjosont insérés les mots :
« au co(t de leur couverture assurantielle ».
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Article 50 D (nouveau)

Aprés Tlarticle 390 du code des douanes, il estérias un
article 390-(his ainsi rédigé :

« Art. 390-0bis. — Lorsque les marchandises ne satisfaisantapas
obligations prévues par le réglement (CE) n° 208%26e la Commission,
du 5 mars 2009, concernant l'introduction dans tan@unauté de colis
personnels de produits d'origine animale et monifie réglement (CE)
n° 136/2004 sont détruites en application soit 'deidle 389bis, soit de
larrété du 26 septembre 1949 relatif & l'aliénatipar le service des
douanes des objets confisqués ou abandonnés paadt@n, les frais de
destruction peuvent étre mis a la charge de lewprfgtaire, de
l'importateur, de I'exportateur, du déclarant ou tdete personne ayant
participé au transport de ces marchandises.

« Ces frais sont déterminés selon un baréme épatliarrété du
ministre chargé des douanes. »

Article 50

I. — Dans les conditions prévues a I'article 38ad€onstitution et dans
un délai d'un an a compter de la promulgation depiésente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrderenesures relevant
du domaine de la loi permettant de faciliter la stiiation et le
fonctionnement des groupements de coopératiorasa@ndt visant a :

1° (Supprimé)

2° Définir le régime des mises a disposition desnég) des
établissements publics de santé membres d’'un gmentede coopération
sanitaire et a étendre aux groupements de coopérsdnitaire de moyens
de droit public, au sens du 1 du | de I'articléslL33-3 du code de la santé
publique, s’agissant des instances représentatides personnel,
l'application de larticle L. 4111-1 du code du &l et de larticle
L. 6144-3 du code de la santé publique ;

3° Adapter le régime fiscal des groupements de @@bipn sanitaire
et a faciliter I'exploitation par ces groupementsné pharmacie a usage
intérieur et d'activités biologiques d’'assistanaédimale a la procréation ;

4° Supprimer, dans le code de la santé publiquerd&rences aux
fédérations médicales hospitalieres et a modiéierdispositions relatives



—190 -

aux groupements de coopération sanitaire a lerfiel de Ila
loi n° 2011-525 du 17 mai 2011 de simplificationd&meélioration de la
gualité du droit.

II. — (Non modifié)

Article 50 bis

(Conforme)

Article 50 ter (nouveau)

Aprés l'article L. 211-2-2 du code de la sécuritéiale, il est inséré un
article L. 211-2-3 ainsi rédigé :

«Art L. 211-2-3— Lorsque la commission que le conseil de laseais
primaire d’assurance maladie a désignée a cet sffgirononce sur les
différends auxquels donne lieu I'application deldgislation relative aux
accidents du travail et aux maladies professioaggleuls les membres
désignés au titre du 1° de l'article L. 211-2 sbabilités a siéger et a
prendre part au vote. »

Article 50 quater (nouveau)

Le chapitre préliminaire du titre VIII du livre Idu code de la sécurité
sociale est complété par un article L. 380-5 aiddigé :

« Art. L. 380-5- Les Francais établis hors de France qui entendent
quitter leur pays de résidence en vue d’établir lamicile en France et
qui remplissent les autres conditions d’affiliateun régime général prévues
a larticle L. 380-1 peuvent s'inscrire auprés @edaisse de leur futur
domicile avant leur départ en France. L'affiliatioe prend effet qu'a
compter de la date de retour en France.

«Un décret détermine les conditions d'applicatidn présent
article. »
Article 51

I. — Dans les conditions prévues a I'article 38ad€onstitution et dans
un délai de douze mois a compter de la promulgateta présente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnd@se mesures
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d’'amélioration et de simplification du systéeme danté relevant du
domaine de la loi visant a :

1° Simplifier et & moderniser le régime des établisents de santé et
visant a:

a) (Supprimé)

b) Clarifier les procédures de passation des marchéstionnés a
I'article L. 6148-7 du code de la santé publique ;

¢) Aménager la procédure de fusion entre les étaitieats publics de
santé ;

d) Mettre a jour la liste des établissements figu@atiarticle 2 de la
loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositiatatutaires relatives a la
fonction publique hospitaliére ;

2° Simplifier et a harmoniser le régime des auaidms des
pharmacies a usage intérieur, mentionnées a laitic5126-1 du code de
la santé publique, tout en facilitant la coopératatre celles-ci ou, pour le
recours aux pharmacies a usage intérieur, entuetstes chargées de la
lutte contre I'incendie ;

3° Simplifier et a moderniser les modalités de igasét d’exercice de
certaines professions et visant a :

a) Définir les conditions dans lesquelles le Centrdaomal de gestion
gére et prend en charge la rémunération des dirscthopital et des
personnels médicaux titulaires mis a dispositios idspections générales
interministérielles ;

b) (Supprimé)

c) Abroger les dispositions |égislatives relativesx aconseillers
généraux des établissements de santé ;

d) (Supprimé)
4° Simplifier la |égislation en matiére de sécusiéhitaire et visant a :

a) Abroger les articles L.3111-6 a L.3111-8 du cafie la santé
publique et a tirer les conséquences de ces amogat
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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 lansmmmation
humaine lorsque la qualité de I'eau n'a pas d'effatla santé des usagers
ou sur la salubrité des denrées alimentaires 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 médeamissant sous
l'autorité d’'une personne agréée en application’akticle L. 1111-8 du
code de la santé publique et désigné a cet effetgite personne, accéde
aux données de santé a caractére personnel coafiét® derniére ;

c) Remplacer I'agrément prévu au méme article L. i 1dar une
évaluation de conformité technique réalisée paonganisme certificateur
accrédité par l'instance nationale d'accréditativentionnée a I'article 137
de la loi n° 2008-776 du 4 ao(t 2008 de modermiratie I'économie ou
par 'organisme compétent d’un autre Etat membrélfgon européenne.
Cette certification de conformité porte notammeunt k& contrble des
procédures, de I'organisation et des moyens méétehumains ainsi que
sur les modalités de qualification des applicatiogisergées ;

d) Encadrer les conditions de destruction des dassmeédicaux
conservés sous une autre forme que numérique glsandt fait I'objet
d'une numérisation et a préciser les conditionsnettant de garantir une
valeur probante aux données et documents de sang$fitués sous forme
numeérique ;

6° Supprimer, a l'article L. 1142-11 du code desémté publique, la
condition d’inscription sur la liste des expertdifliaires pour les candidats
a linscription sur la liste nationale des expests accidents médicaux, a
prévoir une inscription probatoire sur la liste deperts et a aménager les
conditions d'accés des autorités sanitaires ausieiss des expertises
médicales diligentées par les commissions régisndé conciliation et
d'indemnisation ou par I'Office national d’'indemai®n des accidents
médicaux, des affections iatrogenes et des infestimsocomiales, afin de
faciliter les études des risques liés aux soins ;
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7° (Supprimé)
II. — (Non modifié)

lll. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ld Constitution et
dans un délai de deux ans a compter de la prontuigdé la présente loi,
le Gouvernement est autorisé a prendre par ordoendes mesures
d'amélioration et de simplification du systeme danté relevant du

domaine de la loi visant a ;
1° (Supprimé)

2° Redéfinir la composition et la mission du Comitétional de
I'organisation sanitaire et sociale dans un bullét@ment des procédures ;

3° (Supprimé)
Il bis et IV. —(Non modifiés)

Article 51 bis A (houveau)

I. — L'article L. 313-3 du code de l'action socia¢ des familles est
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Le président du conseil départemental transmeatprésentant de
I'Etat dans la région ou au directeur général dgdhce régionale de santé
tout acte d'autorisation pris en application duet relevant de sa
compétence exclusive. Le contenu et les modaligésatte transmission
sont définis par décret. »

Il. — Le président du conseil départemental transtogeprésentant de
I'Etat dans la région ou au directeur général dgdhce régionale de santé,
dans des conditions et des délais fixés par lesticévu pour I'application
du I, les actes d’autorisation pris en applicatilora de l'article L. 313-3
du code de l'action sociale et des familles etvaai¢ de sa compétence
exclusive a la date d'entrée en vigueur dudit dgorévu au méme article
L. 313-3.

Article 51 bis B (nouveau)

L'article L.313-6 du code de l'action sociale etsdfamilles est
complété par un alinéa ainsi rédigé :
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« L'ouverture a I'ensemble des assurés sociaus saodification de
sa capacité d'accueil, d'un établissement ou demvise antérieurement
autorisé a délivrer des soins remboursables aingméentre eux n'est pas
considérée comme une création au sens et pour li€appn de
l'article L. 313-1-1. Elle donne lieu a autorisatiadans les conditions
prévues au 2° de l'article L. 313—4. »

Articles 51 biset 51ter

(Conformes)

Article 51 quater
L'article L. 6323-1 du code de la santé publiqueadssi modifié :
1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

a) Apres le mot : « hébergement », la fin de la demwe phrase est
ainsi rédigée : «, au centre ou au domicile diepgtaux tarifs mentionnés
au 1° du | de l'article L. 162-14-1 du code de dagité sociale, et menent
des actions de santé publique, de prévention, daidun pour la santé et
des actions sociales et pratiguent la délégationpdiement du tiers
mentionnée a l'article L. 322-1 du méme code. » ;

b) Aprés la méme deuxiéeme phrase, est insérée urasephainsi
rédigée :

«lls peuvent mener des actions d’éducation thétape des
patients. » ;

1° bis Au quatrieme alinéa, aprés le mot : « territorialesont insérés
les mots: «ou des établissements publics de cabms
intercommunale » ;

2° et 3°(Supprimés)

4° A la fin du neuviéme alinéa, le mot : « peutst emplacé par le
mot : « doit » ;

5° Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Seuls les services satisfaisant aux obligatiomstionnées au présent
article peuvent utiliser I'appellation de centressanté. »
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Articles 51 quinquieset 51sexies

(Conformes)

Article 51 septies

(Supprimé)

Article 51 octies
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° L’article L. 4031-1 est ainsi modifié :
a) La seconde phrase du premier alinéa est aingjéédi

« Une union régionale des professionnels de samtéodéan Indien
exerce, pour chaque profession, a La Réunion edyotte les compétences
dévolues aux unions régionales des professioneedaiké. » ;

b) A la premiére phrase du deuxiéme alinéa, les metet leurs
fédérations » sont supprimés ;

c) Au dernier alinéa, les mots: «et de leurs féil#ma» sont
supprimeés ;

2° Au troisieme alinéa de l'article L. 4031-4, lesots: « et leurs
fédérations » sont supprimés.

3° (nouveau)'article L. 4031-7 est ainsi rédigé :

«Art. L. 4031-7-Un représentant des professionnels exercant a
Mayotte siege dans chaque union régionale de pmiofa®ls de santé de
'océan Indien, selon des modalités déterminéesdg@ret en Consell
d’Etat.

« Pour chaque union dont les membres sont élugoliége des
électeurs a 'union régionale des professionnelsatéé de I'océan Indien
est constitué des professionnels concernés exeecdite libéral a La
Réunion et a Mayotte. »

| bis (nouveau)- Le second alinéa de larticle L. 4031-7 du méme
code, dans sa rédaction résultant de la présdantdpplique a compter du
renouvellement intervenant au terme des mandatsaguint débuté en
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2016. Jusqu'a ce renouvellement, le représentast mlefessionnels
exercant & Mayotte est désigné par le représeaifEtat & Mayotte, dans
des conditions fixées par le décret mentionné amjar alinéa du méme
article L. 4031-7.

[I. — (Non modifié)

Article 52

I.— La sous-section1 de la section 2 du chafitrdu titre Il du
livre Il de la deuxiéme partie du code général aaiectivités territoriales
est ainsi modifiée :

1° Le 3° de l'article L. 2223-19 est complété pas ots : « définis a
l'article L. 2223-19-1 » ;

2° Aprées le méme article L.2223-19, il est insénén
article L. 2223-19-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 2223-19-1- Les soins de conservation mentionnés au 3° de
l'article L. 2223-19, ou soins de thanatopraxig, pour finalité de retarder
la thanatomorphose et la dégradation du corpsinaamage des liquides et
des gaz qu'’il contient et par injection d’un prdduiocide. » ;

3° Larticle L. 2223-20 est complété par un 5° anésligé :

«5° Les conditions d’intervention des personnesceptibles de
réaliser les soins de conservation mentionnés au dé
I'article L. 2223-19. »

II. — (Non modifié)

Article 52 bis (nouveau)
Le code de la sécurité intérieure est ainsi modifié
1° Larticle L. 725-4 est ainsi modifié :
a) La seconde occurrence du mot : « départementstl supprimée ;

b) La référence: «et de larticle L.6312-2 du code la santé
publique » est supprimée ;

c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :
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« Cette convention peut également prévoir que cEsoc@tions
agréées effectuent des évacuations d'urgence deémef dans le
prolongement des dispositifs prévisionnels de seceu

2° Larticle L. 725-5 est ainsi modifié :
a) A la premiére phrase, le mot : « départementat s@pprimé ;
b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Dans le ressort de la brigade de sapeurs-pomgerBaris et du
bataillon de marins-pompiers de Marseille, une eaotion identique a
celle mentionnée au premier alinéa du présentfiantieut prévoir que ces
associations réalisent des évacuations d’urgenceiatienes lorsqu’elles
participent aux opérations de secours mentionnéescea méme
article L. 725-3. »

Article 53

I. — Dans les conditions prévues a l'article 38 la@eConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi qui ont pour objet de tranepdes directives
mentionnées ci-apres :

1° (Supprimé)

2° Dans un délai de douze mois a compter de la yigation de la
présente loi, la directive 2014/40/UE du Parlenembpéen et du Conseil,
du 3 avril 2014, relative au rapprochement desaddisions législatives,
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/CEleetgas échéant, les
mesures nécessaires a la mise en ceuvre des aléigaédéet des actes
d’exécution prévus par la méme directive ;

3° (Supprimé)

4° Dans un délai de douze mois a compter de la wigation de la
présente loi, la directive 2008/106/CE du Parlementopéen et du
Conseil, du 19 novembre 2008, concernant le niveiaimal de formation
des gens de mer, modifiée par la directive 201R/B5Hu Parlement
européen et du Conseil, du 21 novembre 2012, naodifila
directive 2008/106/CE concernant le niveau minideformation des gens
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de mer en ce qui concerne ses dispositions refaéiia prévention et a la
répression de I'alcoolémie a bord des navires l&tpditude médicale des
gens de mer, permettant :

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 comméiawnde travail et de vie
ou s’exerce la responsabilité particuliere du edpét 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 detificats
d’'aptitude médicale des gens de mer délivrés, e ties conventions
internationales pertinentes de I'Organisation rimagtinternationale et de
I'Organisation internationale du travail, par destdecins établis a
I'étranger ;

c) D'étendre avec les adaptations nécessaires lasr@sesentionnées
aua:

— a l'ensemble des navires battant pavillon framgailaires d'un titre
de navigation maritime ;

—aux navires ne battant pas pavillon francais quait a l'intérieur
des eaux territoriales et intérieures francaisemaochant un port francais,
en ce qui concerne les dispositions relatives asped des taux
d’'alcoolémie autorisés ;

d) D’adapter ou de prévoir, dans le code des tratspen cas
d’infraction aux régles relatives a lintroductiat 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 psifesmelles applicables aux
marins ;

— les mesures d’'immobilisation temporaire ou dedo@ie des navires
en cas de dépassement des taux d’alcoolémie a@stQris

e)D’'adapter les dispositions du code pénal pourrtenompte du
caractére particulier du navire et de la navigatoaritime, en cas de
non-respect des taux maximaux d’alcoolémie auterisé
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f) De préciser la liste des agents compétents pocinereher et
constater les infractions aux dispositions relatigel'introduction et a la
consommation d’alcool a bord d’'un navire ;

g) De prendre toutes mesures de cohérence résukaid thise en
ceuvre dea af et d'abroger les dispositions obsolétes, inadaptée
devenues sans objet, en matiere d'introduction etcdnsommation
d’'alcool a bord et de répression de l'ivresse apdu code du travail
maritime et de la loi du 17 décembre 1926 portamtecdisciplinaire et
pénal de la marine marchande.

Il et lll. — (Supprimés)
IV, V, V biset VI. —(Non modifiés)

Article 53 bis
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° Larticle L. 1111-3 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1111-3- Toute personne a droit a une information sur les
frais auxquels elle pourrait étre exposée a |'doragd’activités de
prévention, de diagnostic et de soins et, le chéast, sur les conditions de
leur prise en charge et de dispense d’avance aiss fr

« Cette information est gratuite. » ;

2° Aprés larticle L. 1111-3-1, sont insérés desickas L. 1111-3-2,
L.1111-3-3,L.1111-3-4, L. 1111-3-5 et L. 111B-&insi rédigés :

«Art. L. 1111-3-2—|. — L'information  est  délivrée par les
professionnels de santé exercant a titre libénahetes centres de santé :

« 1° Par affichage dans les lieux de réceptiompddisnts ;
« 2° Par devis préalable au-dela d’'un certain minta

« S'agissant des établissements de santé, I'infismast délivrée par
affichage dans les lieux de réception des patiaintsi que sur les sites
internet de communication au public.

« Il. — Lorsque I'acte inclut la fourniture d’unsgiositif médical sur
mesure, le devis normalisé comprend de maniéredéss le prix de vente
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de chaque produit et de chaque prestation propoeéstarif de
responsabilité correspondant et, le cas échéantpigant du dépassement
facturé et le montant pris en charge par les osgags d'assurance
maladie.

« Le professionnel de santé remet par ailleursadient les documents
garantissant la tracabilité et la sécurité des naabé utilisés, en se fondant
le cas échéant sur les éléments fournis par umapaes de services ou un
fournisseur.

« lll. — Les informations mises en ligne par lesbfissements de santé
en application du dernier alinéa du présent | peugte reprises sur le site
internet de la Caisse nationale de l'assurance digaldes travailleurs
salariés et plus généralement par le service publientionné a
l'article L. 1111-1.

«Art. L. 1111-3-3— Les modalités particulieres d’application de
l'article L. 113-3 du code de la consommation augsfations de santé
relevant de larticle L. 1111-3, dul et du secoatinéa du Il de
l'article L. 1111-3-2 du présent code en ce quiocesne l'affichage, la
présentation, les éléments obligatoires et le nmbndau-delda duquel un
devis est établi, ainsi que les informations petamt d'assurer
I'identification et la tracabilité des dispositiflsédicaux délivrés sont fixés
par arrété conjoint des ministres chargés de I'écoe, de la santé et de la
sécurité sociale.

«Le devis normalisé prévu au premier alinéa du dé
l'article L. 1111-3-2 du présent code est défini pa accord conclu entre
'Union nationale des caisses d’assurance maldtlajon nationale des
organismes d'assurance maladie complémentairesesetotganisations
représentatives des professionnels de santé casceindéfaut d’accord,
un devis type est défini par arrété conjoint desisties chargés de
I’économie, de la santé et de la sécurité sociale.

«Art. L. 1111-3-4— Les établissements publics de santé et les
établissements de santé mentionnéshametd de I'article L. 162-22-6 du
code de la sécurité sociale ne peuvent facturepaient que les frais
correspondant aux prestations de soins dont inéflmé ainsi que, le cas
échéant, les frais prévus au 2° des articles =262 et L. 162-22-6 du
méme code correspondant aux exigences particuligfids formulées.

« Les professionnels de santé liés par l'une demveartdions
mentionnés a l'article L. 162-14-1 dudit code et $mrvices de santé liés
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par une convention avec un organisme national cal lssurant la gestion
des prestations maladie et maternité des régimkgatdires de base de
sécurité sociale ne peuvent facturer que les feaigespondant a la
prestation de soins assurée et ne peuvent exiggrailement d’'une
prestation qui ne correspond pas directement Jprastation de soins.

«Art. L. 1111-3-5- Les manquements aux obligations prévues aux
articles L. 1111-3, L. 1111-3-2, L. 1111-3-3 etll11-3-4 du présent code
sont recherchés et constatés par les agents denleurcence, de la
consommation et de la répression des fraudes, ldartonditions définies
au lll de larticle L. 141-1 du code de la consontiora

« Ces manguements sont passibles d’'une amendeisiiative dont
le montant ne peut excéder 3 000 € pour une pegspimysique et 15 000 €
pour une personne morale. L'amende est prononcis léa conditions
prévues a l'article L. 141-1-2 du méme code. »

«Art. L. 1111-3-6— Lors de sa prise en charge, le patient estrirdor
par le professionnel de santé ou par |'établiss¢mersanté, le service de
santé, I'un des organismes mentionnés a l'articl&l42-1 ou toute autre
personne morale, autre que I'Etat, exercant desitastde prévention, de
diagnostic ou de soins I'employant, que ce profes®| ou cette personne
remplit les conditions légales d’exercice défiraeisprésent code.

« Le patient est également informé par ces mémasgsionnels ou
personnes du respect de l'obligation d'assuranctinde a les garantir
pour leur responsabilité civile ou administrativsceptible d'étre engagée
dans le cadre des activités prévues au méme drtidib42-1. »

Il (nouveau)— Le code de la sécurité sociale est ainsi midifi
1° L'article L. 162-1-9 est abrogé ;

2° Au 4° de Tlarticle L. 162-1-14-1, la référence<L. 1111-3 » est
remplacée par la référence : « L. 1111-3-2 ».

Il (nouveau)— Le Il de [larticle L.141-1 du code de Ila
consommation est complété par un 17° ainsi rédigé :

«17° Des articles L. 1111-3 et L. 1111-3-2 & L11-B-5 du code de
la santé publique et des dispositions complémeastagrises pour leur
application. »
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Article 53 ter

(Conforme)

Article 54

(Suppression conforme)

Article 54 bis

La section 1 du chapitré idu titre Il du livre Il du code du sport est
ainsi modifiée :

1° L'article L. 231-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 231-2—|. — L'obtention d'une licence d'une fédération
sportive est subordonnée a la présentation d’'uificat médical, datant de
moins d'un an, permettant d'établir 'absence datesindication a la
pratique du sport ou, le cas échéant, de la diseigbncernée.

« Lorsque la licence sollicitée permet la partitigpaaux compétitions
organisées par une fédération sportive, le ceatifimédical atteste
I'absence de contre-indication a la pratique enpztition.

« Il. — Les modalités de renouvellement de la keeret notamment la
fréquence a laquelle un nouveau certificat est éxgpnt fixées par
décret. » ;

2° L'article L. 231-2-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 231-2-1- L'inscription a une compétition sportive autégs
par une fédération délégataire ou organisée parfédération agréée, est
subordonnée a la présentation d’une licence mamémmu second alinéa
du | de l'article L. 231-2 dans la discipline conuge. A défaut de licence,
l'inscription est subordonnée a la présentationndtertificat médical
datant de moins d'un an établissant I'absence degreindication a la
pratique du sport ou de la discipline concernéeocenpétition. » ;

3° L'article L. 231-2-2 est abrogé ;
4° Larticle L. 231-2-3 est ainsi rédigé :

«Art. L. 231-2-3— Pour les disciplines, énumérées par décret, qui
présentent des contraintes particulieres, la d#lseg ou le renouvellement
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de la licence ainsi que la participation a des ditipns sont soumis a la
production d'un certificat médical datant de moifisn an établissant
I'absence de contre-indication a la pratique ddisaipline concernée. La
délivrance de ce certificat est subordonnée a aéisedion d’'un examen
médical spécifigue dont les caractéristiques soréef par arrété des
ministres chargés de la santé et des sports.

« Les contraintes particuliéeres mentionnées au ipremlinéa du
présent article consistent soit en des contrailiées a I'environnement
spécifique dans lequel les disciplines se déroulégit que fixé par
l'article L. 212-2, soit en des contraintes liéela &écurité ou la santé des
pratiquants. »

Article 54 ter

(Conforme)

Article 54 quater (nouveau)

I. — L'ordonnance n° 2015-1207 du 30 septembre 2fH&tive aux
mesures relevant du domaine de la loi nécessainais gssurer le respect
des principes du code mondial antidopage estéatifi

Il. — Le code du sport est ainsi modifié :

1° Au 1° de l'article L. 232-14-1, apres les motsorganisme sportif
international », sont insérés les mots : « ou d’'organisation nationale
antidopage étrangére » ;

2° L’article L. 232-14-4 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, aprés les mots : « I’Agencendease de lutte
contre le dopage », sont insérés les mots : «'pdganisation nationale
antidopage étrangére compétente » ;

b) Au deuxieme alinéa, aprés les mots : « ’Agenaemdaise de lutte
contre le dopage », sont insérés les mots: «gdiisation nationale
antidopage étrangére compétente » ;

c) Au quatrieme alinéa, aprés les mots : « 'Ageneadaise de lutte
contre le dopage », sont insérés les mots : «|'@@anisation nationale
antidopage étrangére compétente ».
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Article 55

Dans les conditions prévues a l'article 38 de lagiitution et dans un
délai de deux ans suivant la promulgation de lasente loi, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonrdasamesures relevant
du domaine de la loi visant & :

1° Mettre en cohérence les dispositions législatiedatives au service
de santé des armées et a l'Institution nationale idealides et celles
résultant de la présente loi ;

2° Renforcer la contribution du service de santé demées et de
I'Institution nationale des invalides a la politejde santé publique et a la
défense sanitaire du pays et permettre a ce sesviaecette institution de
mieux remplir leurs missions au titre de la défemsgonale, en particulier
par une meilleure articulation avec les dispositiés droit commun et le
développement de coopérations nationales et intenades :

a) En adaptant les dispositions relatives a [l'orgatios, au
fonctionnement et aux missions du service de sdei armées et de
I'Institution nationale des invalides ainsi que tispositions pertinentes du
code de la santé publique, du code de la défensepde de la sécurité
sociale et du code rural et de la péche maritime ;

b) En abrogeant les dispositions obsolétes du codeladsanté
publique ;

¢) En harmonisant les dispositions du méme code ;

3° Tirer les conséquences des dispositions qui gmiges en
application des 1° et 2° et faciliter la réorgatisade I'offre de soins du
service de santé des armées et de I'Institutioiomele des invalides en
adaptant :

a) Les dispositions relatives aux statuts et auxtipos des personnels
civils et militaires ;

b) Les dispositions relatives aux pensions de retdss fonctionnaires
de ce service et de cette institution mis a disjprside groupements de
coopération sanitaire ;

4° Adapter les dispositions du code de la santdiquéopour préciser
les conditions d’exercice des activités régies gmrcode, notamment en
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matiére pharmaceutiqgue, par les services concougania sécurité
nationale.

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de six mois a compter de la publication decane des ordonnances
prévues au présent article.

Article 56

(Conforme)

Article 56 bis

A partir du f'janvier 2016, toute statistique au niveau locdlige
par les services du ministre chargé de la sanfgapdes organismes placés
sous sa tutelle comporte nécessairement des donhéfeées concernant
les collectivités régies par I'article 73 de la Gtitution.

Article 57

(Conforme)

Article 58
I. — (Non modifié)

Il (nouveau)— A larticle L. 1511-3 du code de la santé pgbéi, les
mots ;. « consultatif de protection des personneas di@ recherche
biomédicale » sont remplacés par les mots: «detegtion des
personnes ».

Article 59 (nouveau)

I. — L'ordonnance n° 2013-1183 du 19 décembre 202@tive a
I’'harmonisation des sanctions pénales et finangiestatives aux produits
de santé et a l'adaptation des prérogatives dewit@st et des agents
chargés de constater les manquements est ratifiée.

Il. — Le code de la santé publique est ainsi médifi

1° L'article L. 5422-17 est abrogé ;
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2° A la fin du premier alinéa de I'article L. 5434es références : « et
des articles L. 5422-15 et L. 5422-16 » sont Sup@es ;

3° L'article L. 5451-1 est complété par un 4° airsigé :

« 4° De ne pas respecter les restrictions qui pgudtee apportées, en
application de l'article L. 5121-20, dans l'intéid la santé publique a la
prescription et a la délivrance de certains médaras »

Délibéré en séance publique, a Paris, le 6 oct@ire5s.

Le Président,
Signé :Gérard LARCHER









