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INTRODUCTION

Le redressement des dépenses de la branche maletligplus
particulierement de sa composante majeure — I'tbjeational de dépenses
d’'assurance maladie (ONDAM) — aura constitué unestzmte de I'action menée
par la majorité actuelle.

L'objectif d'équilibre a nécessité des efforts impamts dans tous les
secteurs, comme l'ont rappelé I'ensemble des atelr systeme de santé
auditionnés par la rapporteure. Représentantsxdestries du médicament ou des
dispositifs médicaux, professionnels de santé dilnérétablissements hospitaliers
et médico-sociaux : pas un interlocuteur n'a mardgiéappeler sa contribution a
I'effort de maitrise des dépenses.

Force est de constater néanmoins que ces effootst pas été vains.
En 2017, le déficit prévisionnel de la branche miglaest fixé a 2,6 milliards
d’euros tous régimes confondus, soit 3 milliardsudos de mieux que le déficit
prévu pour I'exercice 2015. Cette amélioration w®won fondement dans le
respect des enveloppes de 'ONDAM, dont I'évolutemra été particulierement
contenue depuis 2012. Si le niveau du taux a pervaelon les années, il se situe
toujours dans des propositions moindres que les fix@s durant les années
antérieures a 2012.

Il s'agit d'un effort sans précédent, tant la dyigue des dépenses de
santé, encouragée par I'allongement de la duréaedet le vieillissement de la
population, tend a faire progresser 'ONDAM plupidement que le produit
intérieur brut. Sa progression spontanée —le fammdanciel — se situe
constamment dans des proportions voisines de 4e%ohtr6le de son évolution
apparait donc comme un enjeu majeur de la matteselépenses de santé.

Cet objectif est en passe d’'étre rempli. D'impai®anéconomies ont été
engageées pour enrayer le tendanciel des dépenses.

Les mesures ont tout d'abord concerné les médicamBlusieurs leviers
d’'action ont ainsi été mobilisés, tels que le resoaccru aux médicaments
génériques. Citons également la contribution deseprises pharmaceutiques a
cet effort de maitrise des dépenses par l'interaigdde la clause de sauvegarde
(plus connue sous le nom de « taux L »), ou enleomontant W, qui a été créé en
réaction aux prétentions tarifaires de certainsratoires a I'occasion de I'arrivée
sur le marché de molécules innovantes permettaguéer rapidement du virus
de I'hépatite C, mais dont le colt menacait dirdetet la soutenabilité des
dépenses d’assurance maladie. L’hOpital n'est passte, avec la systématisation
de la démarche contractuelle visant a améliorepddinence de prescriptions
(contrat de bon usage des médicaments).

Les établissements hospitaliers ont été parti@ni@nt mis a contribution
pour améliorer I'efficience de leur activité : déwtees contractuelles destinées a
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progresser dans la pertinence des soins, éconggnesées par le rapprochement
des structures, optimisation de leur outil tardaivirage ambulatoire ou mise a
contribution par annulation des crédits mis en mé&seau lancement de la

campagne tarifaire.

Ces efforts ont porté, ont « payé ». Il suffit peeta de se reporter aux
objectifs fixés par la loi de programmation desafioes publiques pour les
années 2012 a 2017. On notera a cet égard queogmepsion de I'ONDAM
pour 2017 est plus mesurée que ce qui avait édupléans le cadre de cette
évolution programmée des dépenses publiques.

Pour 2017, le taux de progression, fixé a 2,1 %pks élevé que pour
I'exercice 2016, fixé a 1,75%, et au méme niveae djobjectif fixé pour
'exercice 2015. Il doit ainsi permettre de couvrides engagements
conventionnels, en particulier les mesures prédass la convention médicale
signée en aolt 2016 (0,4 milliard d’'euros), ainse dlapplication au personnel
hospitalier de la revalorisation du point d'indige la fonction publique
(770 millions d’euros).

Si I'on tient compte du tendanciel de 'ONDAM, aalentours de 4 %
rappelons-le, les mesures d'économies devront &tte hauteur de I'objectif
prévisionnel. Elles sont ainsi fixées a 4,1 milsid’'euros, représentant un effort
significatif.

Malgré tout, l'effort constant de maitrise des déms durant ce
quinguennat n’a pas remis en question I'objectipémieux d’égalité d'acces aux
soins.

Citons a cet égard la généralisation de I'accas i@égime de santé, engagée
avec la création de la protection maladie universelpérée par la loi de
financement pour 2016. Cette réforme bouleverséopdgment les fondements
d'un systeme initialement fondé sur I'assuranceasecen proposant de garantir
'accés aux soins, quelle que soit la situationspenelle d'un assuré, et en
simplifiant les démarches d’affiliation des assurés

Ce quinquennat aura aussi permis d’améliorer lexture des dépenses de
santé de nos concitoyens, en limitant le resteaéggehdes assurés sociaux grace a
la maitrise des honoraires médicaux ou au développe des contrats
responsables. Une récente étude de la Directioia decherche, des études, de
I'évaluation et des statistiques (DREES) souligngsiaque la part du reste a
charge des ménages dans la consommation de saia&ns médicaux diminue
pour la quatrieme année consécutive (— 0,8 pointjsatre ans) pour s’'établir a
8,4 % en 2015. Au sein de I'Union européenne desalbrance est le pays ou le
reste & charge des ménages est le plus liité

(1) Bureau de I'analyse des comptes sociaux esiamisinternationale (DREES), Bépenses de santé : une
nouvelle baisse du reste a charge des ménages Em»2@Etudes et Résultats, n° 971, DREES,
septembre 2016.
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L'égalité d’acces aux soins trouve enfin a s’apptigaux établissements de
santé avec le maintien d’un maillage territorialiéré. La réforme des hépitaux
de proximité engagée par la LFSS pour 2015 coestiticet égard l'une des
pierres angulaires du maintien de |'offre de sadiass les territoires peu denses ou
isolés.

Ce quinquennat reste enfin marqué par la fin ddodgque du « tout
tarification a I'activité (T2A) ». Dans le cadresdactivités de médecine, chirurgie,
obstétrique, la mise en place de la T2A a pu amsglitefficience de la gestion
hospitaliere mais a également pu favoriser la sasise du volume de prestations
au détriment de leur pertinence ou, parfois dedeatité.

Pour contrecarrer ces effets indésirables, diftféeermesures ont été
successivement adoptées par le |égislateur. Catimiss la dégressivité tarifaire, la
dotation pour I'amélioration de la qualité des sotu le financement forfaitaire
des établissements isolés. La fin de cette logdwe« tout T2A » trouve son
aboutissement dans le PLFSS pour 2017 avec lanfalsi® deuxieme et troisieme
sous-objectifs. Le suivi des activités tarifée&ativité ne constitue plus I'unique
modéle de financement. L'avenir est désormais aiatidns mixtes combinant
une part forfaitaire assise sur les recettes higtes des établissements et une part
variable liée a I'activité. Il en est ainsi de &@ification des activités de soins de
suite et de réadaptation (SSR), centrée sur ldidotaodulée a I'activité.

*

Le présent PLFSS se situe dans la trajectoire déségentes lois de
financement et poursuit, tout en les redoublasteféorts engagés.

e En ce qui concerne les médicaments, I'envolée adéss de certains
traitements innovants, particulierement des antiésgux, justifie un renforcement
des mesures d’encadrement et, plus globalementefme de la prise en charge
et de la fixation du prix des médicaments : cingunes sont proposées a cette fin
dans le projet de loi.

Le premier volet — et non le moindre — est la neisglace d’un fonds pour
le financement de I'innovation pharmaceutique adticle 49, dont I'objet sera de
lisser les dépenses liées aux médicaments innevadtdéé d'une réserve initiale
de prés de 900 millions d’euros, le fonds devrangire en charge le surco(t des
traitements que I'ONDAM ne pourra assumer. |l bénéfa du montant des
remises négociées avec les laboratoires et d'utaiolo annuelle de I'assurance
maladie.

Pour améliorer la régulation globale du prix desliceéments, I'article 52
propose une refondation des criteres de fixationdeurévision du prix des
médicaments par le Comité économique des prodeitadté (CEPS). La mesure
proposée tend a la fois a sécuriser juridiquemesitdécisions du comité, et a
inciter les industries du médicament et des disimsnédicaux a entrer dans la
logigue conventionnelle.
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En complément de cette régulation globale, est efeoune distinction
entre les dépenses de médicaments hospitalierles elépenses en pharmacie
d'officine (article 18). Le taux L, jusqu’'a présengférence unique pour les deux
secteurs, sera désormais différencié pour contarprogression plus importante
de la consommation de médicaments au sein du sdubspitalier — la grande
majorité des médicaments innovants (et onéreuxy @r@scrits a I’'hdpital et non
en ville.

Le texte aménage également le dispositif des aations temporaires
d'utilisation (ATU), qui permet un accés précocex anédicaments innovants
(article 51). Le recours aux ATU est a la fois glar pour les médicaments ayant
plusieurs indications — et encadré, afin que cepddisif ne pése pas trop
lourdement sur les dépenses : les laboratoireigapt des spécialités en ATU
seront désormais tenus de rembourser le diffétedéeprix des médicaments
constaté entre la période ATU ou post-ATU (prixéipet celui fixé en lien avec le
CEPS, aprés déduction des remises éventuellemesemiies. Le niveau du
remboursement devra s'accroitre mécaniquementairtdes entreprises a ne pas
tarder pour solliciter I'autorisation de mise smintarché.

Dernier volet des mesures relatives au médicaniamticle 50 tire les
conséquences de l'actualisation de l'état des lidaxI'agence nationale de
sécurité des médicaments et des produits de sANt8M) sur les médicaments
biosimilaires, en autorisant I'interchangeabilitéird médicament biologique en
cours de traitement, sous la responsabilité ducppteur et sous réserve du
respect de certaines garanties indispensablesrniafion et consentement du
patient, tragabilité, surveillance clinique du pati

e Pour les établissements de santé, la fin du «TtBAt» se caractérise par
un bouquet de mesures inspirées du rapport remitepar Olivier Vérar® et
destinées a mieux prendre en compte la spécifid@é certaines activités
insuffisamment rémunérées ou dont le rythme est wariable et incertain pour
étre couvert par des tarifs issus de groupes homesgde séjours (GHS). Il en est
ainsi de la mise en place d’un tarif spécifique aomsultations pluridisciplinaires
et pluriprofessionnelles, situées a mi-chemin emé® actes et consultations
externes et I'hospitalisation de jour. Il en estrdéme pour les soins critiques
(réanimation, soins intensifs et surveillance carg) qui voient leur financement
assis sur une dotation combinant part forfaitaingeet liée a I'activité.

e S’agissant des activités de soins de suite etaldaptation (SSR), le texte
prévoit deux ajustements majeurs. Dans la draiteelidu financement dérogatoire
des activitts de médecine des hoépitaux de proxini@ééprojet de loi de
financement propose une approche similaire poundtisités de SSR. Le statut
d’hopital de proximité voit son périmétre s’élargirces activités. Il appartiendra
au Gouvernement, en étroite concertation avecédérétions hospitaliéres, d’en
circonscrire les contours.

(1) Olivier Véran, «kapport d’étape sur le mode de financement dedistaiments de santé mai 2016.



— 11 -

Surtout, l'article 45 procéde au report a 2018 'dntiée en vigueur de la
dotation modulée a I'activité (DMA) destinée a ficar les activités de SSR.

L’année 2017 sera mise a profit pour affiner lamétre des tarifs issus des
groupements médico-économiques. Cette périodeitoaaspermettra également
de favoriser une entrée progressive dans le nouvemdele tarifaire,
particulierement pour les établissements relevarjpuad’hui du champ de
I'objectif quantifié national (financement sur lagde d’'un prix de journée) pour
lesquels la marche est plus importante que pouétiaslissements financés par
dotation annuelle de financement (DAF). Durant ecgthnée, un financement
transitoire est instauré, combinant anciennes nitédale financement (DAF/prix
de journée) et futur modele tarifaire (DMA). Supposition de la rapporteure, la
commission a précisé le périmétre du financememnsttoire pour les
établissements financés sur la base d'un prix denge au sein desquels les
praticiens libéraux pergoivent directement leursidnaires. Durant la période
transitoire, il est prévu de maintenir la situatiastuelle en défalquant du
financement transitoire ces honoraires.

e Ce texte concrétise aussi I'an Il de la démocrsaieitaire appelé de ses
vaeux par Mme Claire Compagnh La loi de modernisation de notre systéme de
santé a posé le cadre général de la représentimmsagers en créant l'union
nationale des associations agréées du systemetge( SNAASS) et en prévoyant
une formation de base des représentants d'usdgjégsa aussi entendu renforcer
leur poids a tous les niveaux, qu'il s’agisse derdprésentation au sein des
établissements de santé ou des agences sanitiérdsction de groupe, de la
négociation du prix des médicaments, ou de lagipation a I'action territoriale.

Pour accompagner ces associations et permettrdodiéc d’'une
représentation de poids aux cbtés des offreursoies,sl'article 42 instaure le
fonds national de la démocratie sanitaire : ce $gnérennise le financement des
associations de représentants d'usagers et sécceise de leur formation
(rémunération des intervenants et indemnisationpdetcipants). L’abondement
du fonds par les produits issus des droits de comsdions sur les tabacs
formalise, concomitamment a celui de la brancheadie) marque un tournant
majeur. Les recettes issues de la consommatioralehc tfinanceront demain la
politique publique de santé.

La commission a enfin adopté un amendement deplsorieure tendant a
encourager la transparence dans [lattribution dés/entions par le nouveau
fonds. Celle-ci est en effet subordonnée a la mioly, par le bénéficiaire,
d’'informations portant sur les autres sources dantement qu'il percoit. Cet
amendement vise a renforcer la transparence, mbsentiel de la démocratie
sanitaire.

(1) Claire Compagnong Pour I'an Il de la Démocratie sanitairefévrier 2014.
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e La mise en place des parcours de soins, qui condii une prise en
charge des patients sans rupture quel que sattels (sanitaire, social, médico-
social) ou le lieu de prise en charge (ville, hdipitn’est pas en reste dans ce
projet de loi.

L'article 40 met en place des expérimentations pugliorer le repérage
de la souffrance psychique des jeunes de 11 a fletaorienter leur prise en
charge par un psychothérapeute, a l'initiative dddetin traitant ou du médecin
scolaire. Suivant I'avis de la rapporteure, la Cassion a entendu préciser le
cadre expérimental. Elle a tout d'abord précisé dgedispositif vise les
psychologues cliniciens libéraux, aujourd’hui nats gn charge par I'assurance
maladie. Elle a ensuite élargi le périmétre depé&rimentation en incluant les
enfants de 6 a 11 ans pour faciliter une prisehange au plus tot.

L'article 47 assouplit le cadre expérimental rélatila télémédecine. I
élargit le champ de I'expérimentation, en visans lgatients atteints d'une
affection longue durée qui ne font pas l'objet dumospitalisation, ou résidant
dans des structures médico-sociales. Il permet &ftet aux établissements de
santé d'étre parties prenantes au dispositif. Bsdge aussi les contraintes
administratives ayant contribué a retarder ou dégmr I'éclosion des projets
pilotes. Afin d’amorcer la participation des sturets médico-sociales, requérant
le recours aux actes de télémédecine, le dispgséifoit enfin le financement du
surcolt engendré par le temps de préparationiée lgpportée au patient.

L'article 48, quant a lui, propose un report de peemiére phase
d’expérimentation des parcours de soins des peesdigjees amorcée par la loi de
financement pour 2012. En raison de sa complekéépérimentation a tardé a
étre mise en place. Il s'agit de permettre I'agilmn dans la durée des projets
pilotes qui ont été retenus et, ainsi, une évalnaussi pertinente et compléte que
possible avant une éventuelle généralisation. &ypqggition de la rapporteure, la
Commission a adopté un amendement de rédactioalgletsant a faire coincider
la fin de ce cadre expérimental avec celui porte ljgaticle 48 de la loi de
financement pour 2013, couramment appelé PAERPAdeex expérimentations
prendront fin le 31 décembre 2018. Il s’agit delitec I'évaluation conjointe des
deux dispositifs avant une éventuelle généralisatio

e D’autres mesures du projet de loi améliorent latgmtion sociale ou
'acces aux soins de certains publics spécifiqu&aticle 38 propose ainsi une
prise en charge intégrale des frais de santé démes d’'actes de terrorisme —y
compris les dépassements d’honoraires et les digpomédicaux codteux ;
l'article 43 renvoie quant a lui aux partenairesnationnels la création d'une
aide financiére pour les congés maternité et paéedes meédecins. Alors que
cette aide financiére était initialement destinég aseuls médecins exergant en
secteur 1 ou en secteur 2 avec des dépassemerdsodiftes limités, la
Commission des affaires sociales I'a étendue &dmble des médecins, quel que
soit le secteur dans lequel ils exercent.
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La Commission a également adopté quatre amenderperitnt articles
additionnels :

— un amendement présenté par Mme Sylviane Bultgamégd'article 39),
gui permet aux artisans et commercants qui cesigergmplir les conditions pour
relever du régime social des indépendants (RSl)delmander une pension
d'invalidité pendant la période de maintien de $ednoits ;

- un amendement présenté par la rapporteure (dpréslé 39) visant a
permettre, a titre expérimental et pour une dugégals ans, le financement par le
fonds d'intervention régional (FIR) de I'adminidtcm par les pharmaciens du
vaccin contre la grippe saisonniére aux persondiises ;

—un amendement de Mme Annie Le Houerou (apresidiaréd3) qui
prévoit que dans les zones, définies par les agedggonales de santé (ARS), et
en concertation avec les organisations syndicaj@®sentatives des médecins au
plan national, dans lesquelles est constaté urefam#dent en matiere d'offre de
soins, le conventionnement a l'assurance maladia diédecin libéral ne peut
intervenir gu’en concomitance avec la cessatiortiViéé libérale d’'un médecin
exercant dans la méme zone ;

—un amendement de Mme Catherine Lemorton (aprésicka43), qui
étend aux conventions conclues entre I'assurandadieeet les représentants des
médecins, les dispositifs d'opposition majoritage de réglement arbitral qui
existent déja pour d'autres conventions entre Ui@sie maladie et des
professionnels de santé.






TRAVAUX DE LA COMMISSION

EXAMEN DES ARTICLES RELATIFS A L’ASSURANCE MALADIE

La Commission des affaires sociales a procédéxaiteen des articles du
projet de loi de financement de la sécurité sogmlar 2017 relatifs a I'assurance
maladie au cours de ses séances des mardi 18 etadefl9 octobre 2016.

DEUXIEME PARTIE —
DISPOSITIONS RELATIVES A L'EXERCICE 2016

Article 3
(Art. 25 et 85 de la loi n°® 2015-1702 du 21 décer®®15 de financement de la sécurité sociale pour
2016)

Rectification de la dotation au FMESPP et prélevenmgs sur le fonds de
roulement — Contribution de la branche ATMP a la branche maladie

Cet article procede a la rectification de la dotatversée par les régimes
obligatoires d’assurance maladie au Fonds de misd¢ion des établissements de
santé publics privés (FMESPP) pour tenir compta ik des crédits déchus au
titre de I'année 2016 et des préléevements opénétesuéserves du fonds pour
lemploi hospitalier (FEH) et de l'association matale pour la formation
permanente du personnel hospitalier (ANFH).

Il procéde par ailleurs a la fixation du montant ke contribution
pour 2016 de la branche accidents du travail etadied professionnelles a la
branche maladie.

I. RECTIFICATION DE LA DOTATION VERSEE AU FMESPP

Le FMESPP a été institué larticle 40 de la loi 2000-1257 du
23 décembre 2000 de financement de la sécurit@leqobur 2001. |l a pour objet
le financement d'opérations d'investissements imiieb et mobiliers,
d’'acquisitions d’équipements matériels lourds, dmghons concourant au
développement des systemes d'information et desatipds concourant a la
réorganisation de I'offre de soins. Les missiondeethamp d'intervention du
fonds sont définis par le décret n° 2013-1217 dd&mbre 2013.



Ce fonds est financé par une participation desnrégi obligatoires
d'assurance maladie dont le montant est fixé chagmeée par la loi de
financement de la sécurité sociale. Le | de I'tat®5 de la loi de financement
pour 2016 a fixé ce montant a 307 millions d’euros.

Le | du présent article tend & minorer de 245 millidieiros le montant
de la participation de I'assurance maladie pooider a 62 millions.

Cette minoration couvre trois aspects :

— la prise en compte des crédits déchus au titiadeée 2016 a hauteur
de 25 millions d’euros. Les sommes dues au titre aetions du fonds sont
prescrites dés lors qu’elles n'ont pas fait I'olgain agrément ou d’'une décision
attributive de subvention dans un délai déterriedV de I'article 40 de la loi de
financement de la sécurité sociale pour 2001 ptéaioisi que 4d'année de la
constatation de la prescription, la totalité desrsnes ainsi prescrites vient en
diminution de la dotation de l'assurance maladie fmnds pour I'année en
cours» ;

— une mobilisation, a hauteur de 20 millions d’sunes réserves constituées
au sein du fonds ;

—une diminution de 200 millions d’euros neutradiggar la mobilisation
des réserves du FEH et de 'ANFH au profit du FMES#. infra Il et Ill).

Il. RECTIFICATION DU MONTANT DU PRELEVEMENT OPERE SUR LES
RESERVES DU FEH AU PROFIT DU FMESPP

Le Il tend a relever le montant du préléevement opérdesuréserves du
FEH au profit du FMESPP par la loi de financemenmir2016.

e Présentation du FEH

L'article 14 de la loi n° 94-628 du 25 juillet 199dlative a I'organisation
du temps de travail, aux recrutements et aux namigilans la fonction publique a
institué le FEH a compter di'janvier 1995. Il est géré par la Caisse des dépots
et consignations.

Le FEH participe au financement des surcolts su@popar les
établissements mentionnés a I'article 2 de la 18633 du 9 janvier 1986 portant
dispositions statutaires relatives a la fonctiobligue hospitaliere au titre de la
cessation progressive d'activité (CPA), du tempsiglade certaines formations et
aides a la mobilité et du compte épargne temps JGfTls accordent a leurs
personnels (fonctionnaires et agents contractuels).



Le fonds est alimenté par une contribution a lagdales établissements
énumérés a l'article 2 de la loi précitée. Cettatigbution est assise sur le
montant des rémunérations soumises a retenuepeosion. Il s'agit :

— des traitements soumis aux retenues pour pedsmagents stagiaires et
titulaires ;

— des salaires soumis a retenues pour pension tchtaedes agents
contractuels de droit public.

Le taux de la contribution, qui ne peut excéder%,8st fixé par décret.
Aux termes du décret n° 2002-160 du 7 février 2082t de 1 % depuis 2002.

¢ Transfert de crédits au profit du FMESPP

L'article 25 de la loi de financement pour 2016 vmié le prélévement
d'une somme de 40 millions d'euros sur les résemesFEH au profit du
FMESPP. Ce prélévement était notamment motivéeagdultat annuel du fonds
structurellement excédentaire. Entre 2009 et 2@&t4a I'exception notable de
I'exercice 2013Y, le solde évolue entre 30 et 45 millions d’eut@is. 2014, les
réserves du fonds se sont établies a un peu plu@millions d’euros.

L'excédent structurel du FEH s’explique par I'éwadn du périmétre des
actions qu’il contribue a soutenir, en particul@mdisparition, en 2006, du fonds
de compensation du congé de fin d’activité (FCCFA).

La loi de financement de la sécurité sociale p@89lavait mis en place
un prélevement au bénéfice du FCCFA. Pour couesrdrestations a servir, le
prélevement avait parallelement été accompagné Elévement de 0,45 % a
0,67 % du montant de la contribution alimentanEleH. Toutefois, cette hausse
n'a pas permis de couvrir les contributions et faté&mns servies par le FEH. Deux
nouvelles revalorisations ont ainsi été décidée2080 puis 2002 pour atteindre le
taux actuel de 1 %.

En 2006, il a été mis fin au prélevement opérélsUfEH au profit du
FCCFA, sans pour autant que le taux de contribudiofFEH ait été modifié. La
croissance des ressources du fonds a depuis &rse@iement supérieure a celle
des emplois de ce fonds.

L'importance des réserves avait déja conduit aepegl une somme de
200 millions d’euros au profit de la caisse natiende retraite des agents des
collectivités locales dans le cadre de la loi aerficement de la sécurité sociale
pour 2014.

(1) En 2013, un prélévement exceptionnel de 20fmsl d’euros avait été opéré au profit de la caiss
nationale de retraite des agents des collectivieales afin d’enrayer la dégradation de sa sitoati
financiére. Ce prélévement portait sur 81 % desméss.



EVOLUTION DU TAUX DE CONTRIBUTION EMPLOYEUR AU FEH

Période Taux de cotisation Textes juridiques
01/01/1995 au 31/12/1998 0,45 % décret n° 95-8B6djanvier 1995
01/01/1999 au 31/12/19 0,67% décret n 98-1226 du 2 décembre 19¢
01/01/2000 au 31/12/2001 0,80 % décret n° 2000e2BXjjanvier 2000
Depuis 01/01/2002 1% décret n° 2002-160 du 7 é&\a002

Source : rapport annuel FEH 2015.

¢ Relévement du niveau du prélévement

Le dernier rapport d’activité du FEH fait état,aafin 2015, d’'un résultat
de 53 millions d’euros environ, portant le montdes réserves a 166 millions
d’euros, hors prélévement prévu par la loi de fagement pour 2016.

Le relévement proposé par le présent article pattér 90 millions le
montant du prélévement, soit 54 % des réservestEi Belon I'étude d'impact,
le niveau des réserves devrait garantir I'existedagn fonds de roulement
suffisant au bon fonctionnement du FEH.

Ce transfert s’accompagne parallelement d'une mtimmr a due
concurrence du montant de la participation de lieessce maladie obligatoire au
FMESPP pour 2016&f. supral).

III.PRELEVEMENT OPERE SUR LES RESERVES DE L'ANFH AU PROFIT DU
FMESPP

Le Il vise a instaurer un préléevement de 150 millionsuds sur les
réserves de I’ANFH au profit du FMESPP.

e Présentation de 'ANFH

Organisme paritaire collecteur agréé (OPCA) dedaction publique
hospitaliére, ’ANFH est agréée par le ministérdadsanté pouf” :

—la collecte des sommes au titre du plan de foomades personnels
hospitaliers (un peu plus de 540 millions d’eurolectés en 20159 ;

—la collecte des sommes prélevées au titre du écalgy formation
professionnelle, de la validation des acquis depBeience et du bilan de
compétence (un peu plus de 58 millions d’eurosectds en 2015 ;

(1) Arrété du 29 juin 2007 portant agrément de $éaiation nationale pour la formation permanente du
personnel hospitalier en qualité d’'organisme pairitecollecteur.

(2) Article 22 de la loi n° 90-579 du 4 juillet 1@9
(3) Article 41 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986



— la collecte des fonds prélevés au titre du fatelsnutualisation pour le
financement des études promotionnelles — formatiggiémantes et qualifiantes du
secteur sanitaire et social — (environ 174 millidiesiros collectés en 201%) ;

L'’ANFH est aussi partie prenante de :

— la collecte des contributions au titre du finaneat de I'obligation de
formation des médecins, chirurgiens-dentistes atrphciens hospitaliers (un peu
plus de 21 millions d’euros collectés en 2015)titra du décret n°2011-2116 du
30 décembre 2019,

— la collecte des fonds destinés a financer la &tion professionnelle des
travailleurs handicapés accueillis (0,5 million ufes collectés en 2015) au titre
d’une convention cadre conclue entre I'Etat et IAN

¢ Transfert de crédits au profit du FMESPP

Cet article prévoit le prélevement d’'une somme 8@ rhillions d’euros
sur les réserves de 'ANFH au titre de I'année 2@ rofit du FMESPP.

Le dispositif prévoit enfin que les regles appliesben matiere de
recouvrement, de contentieux et les garanties coaok ce prélévement sont
celles de l'article L. 137-3 du code de la sécwsdéiale. Celui-ci opére par renvoi
aux regles et garanties et sanctions applicables@uvrement des cotisations a
la charge des employeurs assises sur les gaiémangérations de leurs salarfds

Ce prélevement est doublement motivé par le comtextigétaire restreint
et I'existence d'un excédent structurel, qui s'élév 364 millions d'euros. Le
prélevement raménerait ainsi le niveau des fondgrps a 214 millions d’euros.

La question de la constitutionnalité d'un prélévatrmur les réserves d’'un
organisme de droit privé pourrait se poser. Elfm@mment été soulevée devant
le Conseil Constitutionné? au moment de I'examen de la loi de financement de
la sécurité sociale pour 2014 a l'occasion du fexhsa la mutualité sociale
agricole (MSA) des branches maladie et accidentdralail des salariés non
agricoles qui s’était accompagné de celui des vésaronstituées par les assureurs
a qui cette gestion était confiée. Le Conseil awvedinclu au caractére
constitutionnel de ce transfert de gestion au npté les assureurs n’étaient pas
propriétaires des branches dont ils assuraiengséian. Toutes choses égales par
ailleurs, 'ANEFH est un OPCA qui assure la gestiom fonds au titre de
dispositions légales. Elle n’en est pas propriétairais bien gestionnaire. La
ponction sur les réserves ne saurait constitueatteate au droit de propriété dés

(2) Il de l'article 16 de I'ordonnance n° 2005-4@6 2 mai 2005.
(2) Décret n° 2011-2116 du 30 décembre 2011 redatitiéveloppement professionnel continu des méslecin

(3) Il s’agit des dispositions de l'article L. 13et des chapitres 3 et 4 du titre IV du livre U dode de la
sécurité sociale.

(4) Décision n° 2013-682 DC du 19 décembre 2013.



lors gu’elle concerne les réserves tirées des ateBe des contributions de
formation.

IV. CONTRIBUTION DE LA BRANCHE AT-MP

Le IV vise a fixer le montant de la contribution pour @@le la branche
des accidents du travail et des maladies profassiles au profit de la branche
vieillesse.

Depuis la loi n°2010-1330 du 9 novembre 2010 mort@&forme des
retraites, la branche des accidents du travaiégetndaladies professionnelles verse
une contribution a la branche vieillesse, contidyutdéfinie par son objectif, le
financement des départs en retraite anticipésteggudle I'article L. 351-1-4 du
code de la sécurité sociale. Ce dispositif concégaepersonnes justifiant d’une
incapacité permanente au titre d’'une maladie psajagelle ou d’'un accident du
travail ayant entrainé des Iésions identiques Ees@hdemnisées au titre d’'une
maladie professionnelle.

Cette contribution vise a couvrir les dépenses Isapgntaires liées a ce
dispositif. Pour 2016, un besoin de financementl'dedre de 44,7 millions
d’euros a été identifié.

La Commission est saisie des amendements identigi8d38 de
M. Jean-Pierre Door et AS256 de M. Bernard Accoyer

M. Jean-Pierre Door.Par cet amendement, nous demandons la
suppression de l'article. Rappelons que le conékede de I'objectif national des
dépenses d’'assurance maladie (ONDAM) vous a déjgmélain carton jaune,
sinon rouge, pour I'année 2016, dans la mesure @amhstruction de 'ONDAM
était mal exécutée et tout a fait insincére. Dagis article, vous prévoyez un
prélevement de 200 millions d’euros sur les fonegallement de I’Association
nationale pour la formation permanente du persohospitalier (ANFH) et du
Fonds pour l'emploi hospitalier (FEH) pour financée Fonds pour la
modernisation des établissements de santé pubticprieés (FMESPP) en
remplacement de crédits de 'ONDAM. Cet articletiggze donc a la présentation
insinceére de la construction de 'ONDAM et c’estupguoi nous demandons sa
suppression totale.

M. Bernard Accoyer. Il est tout a fait préoccupant que nous démarrions
cette discussion sur le PLFSS sur des bases qDeurades comptes et d'autres
expertises estiment viciées. Nous dénoncons le dai I'on demande a
I’Assemblée nationale de travailler sur de tellasds.



Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour l'assurance maladie.Je
vous renvoie a mon commentaire d'article s’agissi# raisons présidant a la
mise en place de ces prélevements.

Pour le FEH, mon commentaire montre que l'importades réserves est
structurelle en raison du maintien de ressourcel®idesupérieures aux charges.
En effet, depuis 2006, le FEH n’est plus mis a Gbuation au bénéfice du Fonds
de compensation du congé de fin d’activité (FCAAgn résulte un montant de
produits structurellement supérieur a celui desggm

Pour 'ANFH, il existe aussi un excédent structugslon les informations
qui m'ont été transmises, I'ANFH enregistre unegpession de ses produits
supérieure a celle de ses charges de formatiorpressiers ont progressé de 4 %
par an au cours de la période 2012-2015 contreaugmentation de seulement de
3 % pour les secondes.

L'article ne vise qu'a réorienter des ressourcesmiployées vers le
FMESPP. Il ne s'agit pas d'autre chose et il nlg @en de vicié.

Avis défavorable
La Commissiomejetteles amendements.

Puis elle examine, en présentation commune, les@engents AS326 de
M. Francis Vercamer et AS2 de M. Dominique Tian.

M. Francis Vercamer. Cet article, notamment ses alinéas1 a4, est a
image de la gestion et du financement de la s#&tusociale par ce
gouvernement : de retraits de crédits d’'un posta autre en ré-abondementa
un autre poste, ce ne sont que tours de passe-piEas® avons un peu de mal a
suivre la volonté du Gouvernement en ce qui corcses politiques publiques.

Au moment ou la Cour des comptes nous demandevadéog@er les soins
ambulatoires et d’'investir dans la modernisatioa dépitaux, le Gouvernement
supprime des crédits destinés a ladite modernisafoiant a moi, je propose de
supprimer les alinéas 1 a 4 de cet article. Gémdgraht, le Gouvernement nous
fait adopter des articles, puis géle les crédigmade les annuler au prétexte qu'ils
n'ont pas été utilisés. Pendant ce temps-la, Ip#tduix dépérissent au lieu de se
moderniser.

M. Dominique Tian. Mon amendement AS2 tend, quant a Iui, a
supprimer les alinéas 3 et 4 de cet article posrrdissons identiques a celles que
Francis Vercamer vient de développer avec talent.

Mme Michele Delaunay, rapporteure.Nul tour de passe-passe dans ces
prélevements qui s’expliquent pour les raisons jgueiens d'exposer lors de la
discussion sur les amendements précédents. Aviavatéble a ces deux
amendements.



Mme Isabelle Le CallennecPourquoi ces fonds ne sont-ils pas utilisés ?
Nous nous posons la question tous les ans. Cenh@a® de petites sommes et les
besoins sont réels sur le terrain.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure.Comme je l'ai expliqué, le FEH
n'est plus utilisé.

La Commissiomejettel’amendement AS326 puis 'amendement AS2.

Elle adopteensuite I'article 3sans modification

*

Article 5
Rectification de TONDAM et des sous-ONDAM pour 206

Cet article, en s'appuyant sur les prévisions geedsges présentées par la
Commission des Comptes de la Sécurité sociale (FG823 septembre 2016,
maintient 'ONDAM a 185,2 milliards mais procédedas ajustements dans la
ventilation des dépenses d’'assurance maladie sggreous-objectifs.

I. LES PREVISIONS DE DEPENSES REACTUALISEES POUR 2016

A. UN ONDAM 2015 EN DECA DE L’OBJECTIF RECTIFIE

Les dépenses de 'TONDAM en 2015 se sont élevée81e8 milliards
d’euros, en sous-exécution de 0,1 milliard par oapa I'objectif rectifié en LFSS
2016. Cette sous-exécution résulte pour I'essed#sl annulations de crédits de
'ONDAM hospitalier au titre de la réserve prudetig.

L’exécution 2015 est marquée par un dépassemeligrdeloppe allouée
au sous-objectif des soins de ville de 230 millidfeuros, portant I'évolution a
2,5 %, a comparer a une progression de 3 % en 2@ldépassement concerne
I'ensemble des postes de dépenses.

S'agissant des établissements hospitaliers, la -escécution de
0,2 milliard d’euros est imputable aux mesures égulation ayant abouti a
I'annulation de crédits (150 millions d’euros). Lad&penses des cliniques privées,
caractérisées par une sous-exécution de 55 milngos, sont contrebalancées
par un dépassement des crédits des établisseradfés & I'activité (95 millions

d’euros).

Les autres sous-objectifs se caractérisent pasoug-exécution dans des
proportions plus modestes, a I'exception de 'ONDANdico-social marqué par
les conséquences du plan d’économie d’avril 2015.



B. 2016 : UN ONDAM CONFORME A L'OBJECTIF FIXE

En 2016, la dépense globale correspondrait au mowntéé en LFSS 2016
bien que la répartition des dépenses entre soestidbjsoit modifiée afin de tenir
compte des derniéres évolutions connues des dépdreseespect de 'ONDAM
provient de l'annulation d'une partie des créditss nen réserve et de la
mobilisation de mesures complémentaires pour rni@graun dépassement de
245 millions d’euros des dépenses de soins deatile 500 millions d’euros sur
'ONDAM hospitalier.

* Un ONDAM soins de ville au-dela de I'objectif fixé

Les dépenses de soins de ville doivent s’état8i4,& milliards d’euros en
dépassement de 0,2 million d’euros par rappomlgdctif fixé. L’exécution 2016
représenterait une hausse de 1,8 % au regard xidigon 2015. L'enveloppe
2016 est non seulement marquée par I'effet-baseOidDAM 2015, estimé a
140 millions d’euros, mais aussi par des dépemésgiyynamiques.

L'année 2016 restera effectivement caractérisée lgpatynamisme des
dépenses d’honoraires médicaux et dentaires (#@B0ns d'euros
supplémentaires), d'indemnités  journaliéres (+ mlons d’euros
supplémentaires), de biologie médicale (+ 65 nm#lial’euros), de transports de
patients (+ 45 millions d’euros), de dispositifsdivaux (+ 40 millions d’euros) et
de dépenses hors prestations (+ 65 millions d’'¢uros

Ces dépassements sont atténués par la sous-erédesodépenses de
médicaments (- 120 millions d’euros) et les dépende soins auxiliaires
(—= 220 millions d’euros).

S’agissant des médicaments, deux effets contrdoient étre soulignés.
Les remises pharmaceutiques compensent plus quemant le dynamisme des
dépenses des médicaments dispensés en officindledetvinscrits sur la liste de
rétrocession hospitaliere.

Au total, une sur-exécution de l'ordre de 245 milB d'euros serait
envisagée pour 2016.

* Une croissance de I'ONDAM hospitalier plus impot&n
gu’anticipée

Selon le dernier rapport de la CCSS, 'ONDAM hoslpér connaitrait un
dépassement de 500 millions d’euros, avant touse &m réserve.

Cette augmentation est imputable au dynamisme distéaen sus et du
volume et des actes en consultations externesq+@lons d’euros). Elle résulte
également de l'arrivée de nouveaux traitementscamtéreux entrainant une
augmentation de 230 millions d’euros avant remisrmaceutique.
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La mise en réserve disponible (307 millions d’euros suffirait pas a
neutraliser le dépassement de I'enveloppe. Des nemstomplémentaires, a
hauteur de 200 millions d’euros, ont été prisessistant en un relevement du
prélevement sur les réserves du fonds pour I'enfglspitalier et un prélévement
sur les réserves de Il'association nationale poufotenation permanente du
personnel hospitaliec{, commentaire de I'article 3 du projet de loi).

e Une sur-exécution de 'TONDAM médico-social

La contribution de I'assurance maladie aux dépeanestablissements et
services meédico-sociaux constitue une enveloppeéerdont le montant a été
fixé a 18,0 milliards d’euros en progression de%,6

Afin de permettre un respect de L'ONDAM, une antiolades crédits de
'ONDAM médico-social, d’environ 170 millions d’eos, serait envisagée. Elle
porterait sur I'objectif global de dépenses médiooiales.

Les dépenses relatives aux autres sous-objectifsaidat enfin étre
marquées par une légére sous-exécution.

REALISATIONS PREVISIONNELLES DANS LE CHAMP DE L'OND AM 2016

Base 2016 Obijectifs Prévisions Taux Ecart a
Prévisions 2016, en milliards d'euros Constat 2015 | réactualisée ) e d'évolution I'objectif
2016 arrétés ) e s
1 2/1 arrété
ONDAM TOTAL
Soins de ville 83,1 83,1 84,3 84,6 1,8% 0,2
Etablissements de santé 76,4 76,4 77,9 77,9 2,0% 0,0
Etablissements et services médico-sociaux 17,7 17,7 18,2 18,0 1,6% -0,2
Contribution de I'assurance maladie aux dépenses en
établissements et services pour personnes agées 87 87 89 88 12% -0,1

Contribution de I'assurance maladie aux dépenses en
établissements et services pour personnes

handicapées 91 91 93 9,2 2,0% -0,1
Dépenses relatives au Fonds d'intervention régional 3,0 3,0 31 31 0,1% 0,0
Autres prises en charge 1,6 1,6 1,7 1,6 2,8% -0,1

Source : annexe 7 du projet de loi de financement 017

Il. LA RECTIFICATION DE L'ONDAM POUR 2016

Au total, les mises en réserves prévues ainsi gas thesures
complémentaires permettent de compenser le dépassede I'ONDAM
initialement envisagé. La nouvelle ventilation @sisi fixée :



(en milliards d’euros)

Objectif de dépenses

Dépenses de soins de ville 84,6

Dépenses relatives aux établissements de sarféstarffactivité 58,3
Autres dépenses relatives aux établissements ¢& san 19,6

Contribution de l'assurance maladie aux dépensestallissements et serviges

pour personnes agées 8,8

Contribution de l'assurance maladie aux dépensestalissements et serviges

pour personnes handicapées 9,2

Dépenses relatives au Fonds d’intervention régional 3,1

Autres prises en charge 1,6

Total 185,2

Dans son dernier avis, le comité d'alertesime prudent de maintenir en
réserve un montant suffisant de crédits hospitalier.] pour faire face a un
éventuel dérapage en fin d’annéed_a. prévision de respect de 'TONDAM est en
effet « sujette a des aléas significatifs compte tenufat dynamisme des
dépenses ¥.

La Commission est saisie des amendements identigi8d39 de
M. Jean-Pierre Door, AS207 de M. Dominique Tian,2%5 de M. Bernard
Accoyer et AS327 de M. Francis Vercamer.

M. Jean-Pierre Door.L’article 5 apporte la preuve de la médiocre
construction de 'ONDAM. Vous étes obligés de reaoa des tours de passe-
passe et d'utiliser une tuyauterie pour faire ravarfintérieur de TONDAM des
chiffres qui avaient été évoqués l'an passé. Casbi que vous diminuez
d’environ 200 millions d’euros le montant allouéxaservices pour personnes
agées handicapées, afin de le ramener dans 'OND#Vqui vous a valu de
fortes réserves des sages du comité d’alerteaibgyelques jours. C’'est pourquoi
nous demandons la suppression de cet article.

M. Dominique Tian. Comme Jean-Pierre Door vient de le dire, dans la
foulée des déclarations triomphalistes de Mme laistie de la santé sur le
sauvetage et le retour a I'équilibre de la sécigitéiale, deux jours plus tard, le
comité d'alerte lui adressait un message d'une valkence, affirmant que les
propos gouvernementaux étaient démentis par IéseshiA I'évidence, le mieux
serait que Mme la ministre s’expliqgue en séancecamité d'alerte a tout de
méme une puissance qu'il ne faut pas négliger.

(1) Avis du Comité d'alerte n° 2016-3 du 12 octoBB46 sur le respect de I'objectif national de deges
d’assurance maladie.



M. Bernard Accoyer. Pour compléter les propos de mes collegues, je
dirais que le comité d’alerte a eu une attituds pelie. Surestimer les recettes
tout en sous-estimant les dépenses, cela s'appelescroquerie.

M. Francis Vercamer. Une nouvelle fois, le respect de TONDAM n’est
dd qu'a un artifice utilisé par le Gouvernemerd déficit de la sécurité sociale est
transféré aux hépitaux. Le déficit des hopitauriatt550 millions d’euros alors
gu’il était quasiment nul en 2012 ; leurs invesisents sont rabotés de
1,5 milliard d’euros, passant de 6 milliards a jBiards d’euros par an. Cette
espéce de débudgétisation produit un ONDAM falsifi®tre amendement de
suppression tend donc a alerter le Gouvernemenritaspect irréel du respect de
'ONDAN.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurance maladie.
Monsieur Accoyer, il n'est peut-étre pas absolunmgtiessaire de commencer nos
débats en employant des termes excessifs.

Le comité d'alerte a demandé d'annuler les crégliisont été gelés aprées
avoir constaté I'augmentation des dépenses desan@pien particulier en ce qui
concerne les molécules onéreuses.

Globalement, nous avons pourtant la méme baseistenn@ment, mais
nous n’en tirons pas du tout les mémes conclusioss proposez de supprimer
I'objectif de dépenses pour 2015 et donc le finarer® des dépenses d’'assurance
maladie des patients en ville, a [I'hopital et dakes établissements
médico-sociaux. Pour ma part, j'écris que pourrteei objectif, les crédits mis en
réserve seront mis a contribution. Cela est tdiaitaclair, il N’y a rien de caché.
C’est dans cet esprit qu'ont été constituées Issrvés prudentielles. Le comité
d'alerte n'écrit pas autre chose. Comme je suisaed avec lui, j'émets un avis
défavorable a ces amendements identiques.

M. Bernard Perrut. Nous commengons ce débat avec une profonde
inquiétude. En accord avec les propos que viented& Bernard Accoyer, le
journalLes Echocrit : «Les sages accusent le Gouvernement d’avoir trafigué
principal indicateur de la maitrise comptable enntga 'ONDAM, afin de
masquer l'inflation rapide des colts.Et de poursuivre en citant les experts :
«L’évolution prévue de 'ONDAM en 2017 est minoréesmu’a I'accoutumeée
par des dispositions qui permettent de financesHONDAM certaines dépenses
d’'assurance maladie et nuisent de ce fait a la geimgnsion des évolutions sous-
jacentes d’'une année sur l'autre Permettez-nous de dire notre perplexité, voire
la difficulté d’aborder un PLFSS dans de tellesdittons. Ce jeu de chiffres ne
permet pas la clarté totale sur 'TONDAM.

Mme Isabelle Le CallennecDans I'exposé des motifs de l'article 5, je
lis : «Afin de garantir le respect de 'ONDAM, les contritons de I'assurance
maladie aux dépenses et services pour personnes &jéhandicapées seraient
diminuées de 0,2 milliard d’euros et fixées respeatent a 8,8 milliards d’euros



et 9,2 milliards d'euros. Par ailleurs les dépenseslatives au Fonds
d’intervention régional (FIR) et les autres priseis charge seraient globalement
inférieures de 0,1 milliard d’euros.

Il est donc écrit noir sur blanc dans I'exposé mesifs de cet article 5 que
'on va moins soutenir les personnes agées et tapéies et le FIR. Cela nous
inquiéte.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure./A ma connaissance, les crédits
alloués au FIR n'ont pas été totalement dépensés.

La Commissiomejetteles amendements.
Puis elleadoptel’article 5 sans modification

Elle adopteensuite la deuxieme partie du projet de loi.

*

TROISIEME PARTIE -
DISPOSITIONS RELATIVES AUX RECETTES ET A L'EQUILIBRE FINANCIER
DE LA SECURITE SOCIALE POUR L'EXERCICE 2017

TITRE IFR
DISPOSITIONS RELATIVES AUX RECETTES, AU RECOUVREMENT ET A LA
TRESORERIE

CHAPITREII
Dispositions contribuant au financement de I'assurancenaladie

Article 18
(Art. L. 138-10 a L. 138-16, L. 138-19-1, L. 138-39L. 138-19-4
et L. 138-19-7 du code de la sécurité sociale)

Création des clauses de sauvegarde Lv et Lh et pagation du montant W

Afin de lutter contre la tendance actuelle de fpriegression des dépenses
de médicaments, stimulée par l'arrivée sur le n&amd produits innovants trés
colteux, deux dispositifs Iégislatifs ont été mispdace ces derniéres années : le
taux L et le montant W.

Ces dispositifs de régulation fonctionnent commee uclause de
sauvegarde, c'est-a-dire gu’ils garantissent aslieEnce maladie une relative
stabilité des dépenses liées aux médicaments,etouncitant les industriels a



négocier avec le Comité économique des produitsateé (CEPS) des prix
compatibles avec I'objectif national de dépensasslirance maladie (ONDAM).

Le mécanisme du taux L a d'ores et déja démonméefficacité, mais il
ne permet pas de réguler les dépenses secteuegaurs alors méme que les
dynamiques de croissance varient significativemselbn qu'il s’agisse des
spécialités dispensées en ville ou a I'hdpital.

Quant au montant W, créé initialement pour trois paur absorber les
surcolts des traitements innovants du virus dep#tige C, il convient de le
pérenniser compte tenu de la récente extensioardhaursement de ce traitement
a I'ensemble des patients atteints de ce virus.

Aussi, le présent article propose :

— d'une part, de scinder le mécanisme du taux ldex taux distincts,
I'un applicable en ville (Lv), l'autre applicablel’aépital (Lh) ;

— d'autre part, de proroger le mécanisme W poumniée 2017, et d’en
adapter ses modalités.

I. LA REFORME DE LA CLAUSE DE SAUVEGARDE PAR LA CREATION DE
DEUX MECANISMES DISTINCTS POUR LES MEDICAMENTS DELIVRES
EN VILLE ET A L'HOPITAL

A. LE MECANISME DU TAUX L INSTAURE PAR LA LOI DE FINANCEMENT
DE LA SECURITE SOCIALE POUR 2015

Le systeme francais de fixation des prix reposacgalement sur une
base conventionnelle : les prix sont fixés par emtiwn entre le Comité
économique des produits de santé (CEPS) et lestmekidu médicament, selon
des modalités précisées par un accord cadre, dendernier date du
31 décembre 2015.

Certaines situations particulieres ont néanmoissfi@ I'instauration de
dispositifs |égislatifs visant a prémunir 'asswwarmaladie d’'une augmentation
trop rapide des dépenses de médicaments : tel easlde la clause de sauvegarde
(taux L), instaurée par la loi de financement dedeurité sociale pour 201%en
remplacement du mécanisme dit du « taux K » cré¥oea.

Cette clause n'a vocation a intervenir que lorstpseautres actions de
régulation relatives au prix et a la maitrise delsimes de médicaments prescrits
ont été insuffisantes pour permettre le respedtoiigectif national de dépenses
d’'assurance maladie (ONDAM).

(1) Article 14 de la loi n° 2014-1554 du 22 déceen®014 de financement de la sécurité sociale pob62



L’assiette de cette contribution est collectives’agit de la part du chiffre
d’'affaires, net des remises consenties par lessirida pharmaceutiques, des
médicaments remboursables de I'ensemble des esgiu secteur, qui dépasse
un certain seuil déterminé lorsque l'on applique taox de croissance cible
(taux L) au chiffre d'affaires de I'année précédemiet des remises.

Sont visés par la contribution les médicaments wgrdins les officines,
ceux délivrés par les établissements hospitaligns'i-s’agisse des médicaments
inscrits sur la liste de rétrocession ou de cewtufés en sus des prestations
d’hospitalisation —, et les médicaments pris errgdale maniére dérogatoire au
titre d’'une autorisation temporaire d'utilisatioNTU), ou au titre du régime dit du
« post-ATU ». Cependant, les médicaments orphalowgt le chiffre d’affaires
annuel est inférieur a 30 millions d’euros ainse das médicaments génériques
sont exclus de I'assiette de la contribution.

La contribution n’'a pas vocation a se déclenchat tpe les objectifs
d’économies votés par le Parlement dans le cadl® clanstruction de TONDAM
permettent de respecter I'objectif de stabilitéutefois, en cas de non-respect de
ce dernier, la clause de sauvegarde est déclenelré®, en 2015, en raison d'une
dynamique des dépenses de médicaments plus rapittigipée, cette
contribution a été déclenchée pour un montant deibibns d’euros.

B. LA CREATION DE DEUX MECANISMES DE REGULATION, L'UN
APPLICABLE AUX MEDICAMENTS DISPENSES EN VILLE, L'AUTRE
AUX MEDICAMENTS DISPENSES A L'HOPITAL

Pour faire face a I'émergence de nouveaux médicamenéreux, le
taux L a été fixé a — 1 % par les lois de financenge la sécurité sociale (LFSS)
pour 2015 et pour 2016, ce taux s'appliquant igdéinment a I'ensemble des
médicaments entrant dans l'assiette de la conipibugu’ils soient délivrés en
ville ou a I'hopital.

Or, selon I'étude d'impact, les rythmes de croissades dépenses de
médicaments présentent d’'importantes différendes spie I'on se place du point
de vue de I'hdpital ou de celui des pharmaciesfidiok.

Les dépenses de médicaments, hors ATU, seraierdsi a&im forte
augmentation a I'hépital, de I'ordre de 4,5 % deissance en 2015, alors qu’elles
sont relativement stables, et méme en légéere dimmypour les médicaments
délivrés par les pharmacies d'officine de villed(5 % en 2015).

Cet article propose en conséquence de modifigidiar.. 138-10 du code
de la sécurité sociale afin de remplacer la clalessauvegarde instaurée en 2015
par deux mécanismes de régulation, dénommés «eltyobh » :

—le taux Lv s’appliquerait aux médicaments débvpar les officines de
ville ;



—le taux Lh s’appliquerait quant a lui aux médieans délivrés par les
établissements de santé, en rétrocession ou edesugarifs hospitaliers, ainsi
gu’aux médicaments bénéficiant du régime des ATU.

Cette mesure vise principalement a séparer lest@sside ces taux pour
réguler spécifiguement les secteurs de la villdeet'hdpital qui connaissent des
dynamiques différentes. En conséquence, le mécardss clauses de sauvegarde
Lv et Lh se déclenche globalement de la méme nmamae pour la clause de
sauvegarde L actuellement en vigueur, a I'exceptienquelques ajustements
nécessaires.

1. Modalités de déclenchement des contributions

En vertu dul® duA dul du présent article, la contribution due au titwe d
taux Lv, du taux Lh ou des deux, se déclenchesgla le chiffre d’affaires hors
taxes réalisé au titre de I'année N en France méfitaine, en Guadeloupe, en
Guyane, en Martinique, a La Réunion, a Saint-Béethg et Saint-Martin, par
'ensemble des entreprises assurant I'exploitatione ou de plusieurs spécialités
pharmaceutiquéd minoré des remises et contributions mentionnées dan
tableau ci-aprés, a évolué de plus d’'un taux LvLby par rapport au chiffre
d'affaires réalisé l'année précédente, minoré desmiises et contributions
également mentionnées ci-apres.

(1) Au sens des articles L. 5124-1 et L. 5124-2atle de la santé publique.



REMISES ET CONTRIBUTIONS DEDUITES DU CHIFFRE D’AFFA IRES (ANNEES N ET N-1)

Remises déduites du chiffre d’affaires

Année N Année N-1

Description

L. 162-16-5-1 du code de la sécurité
sociale (CSS)

L. 162-17-5 du CSS

L. 162-18 du CSS

Remise versée au CEPS par un laboratoire lorsquemgant maximal d
lindemnité facturée par ce laboratoire aux étaklisents de santé pdg
un médicament sous autorisation temporaire d'atiti;m (ATU) es
supérieur au prix ou au tarif de remboursementialiéement fixé par |
CEPS pour TAMM.

Le montant de la remise versée au CEPS corresptmd au partie de |
différence entre le chiffre d’'affaires facturé aépablissements de sal
sur la base de 'indemnité et celui qui aurait tésde I'utilisation du tari
fixé par le CEPS.

Remise versée a I'assurance maladie et égal atka e chiffre d'affaire
(CA) annuel qui résulterait de l'application d'umcision de baiss
tarifaire par le CEPS.

Remise dite « conventionnelle » permettant & deésegnises exploitan
une ou plusieurs spécialités pharmaceutiques adgager collectivemen
par une convention nationale, a faire bénéficiesdurance maladie d'u
remise sur tout ou partie du CA de ces spéciai@élisé en France.

L. 162-22-7-1 du CSS

Remise versée a l'assurance maladie et corresppadanmontant égal
la perte de CA annuel résultant d’'une décision disse tarifaire de
médicaments, produits et prestations pris en chamgeus des prestatig
d’hospitalisation (liste en sus) par le CEPS.

L. 138-13 du CSS

Remises consenties par les entreprises pharmagesitigdevables de
contribution prévue a Il'article L. 138-10 (Lv / LHprsque ces entrepris
ont conclu pour 'année N une convention avec lePSEouvrant a
moins 90 % de leur chiffre d’'affaires réalisé awrsode I'année N, €
contrepartie de laquelle elles se sont engagéeseiser, sous forme

remise, tout ou partie du montant di au titre deokeribution.

L. 138-19-4 du CS§
*

)

Contributions déduites du chiffre d affaires

Année N Année N-1

L. 138-19-1 du CSS

|Remises consenties dans les mémes conditions Guticlé L. 138-13
’mais s’agissant de la contribution au titre de wettlients destinés
traitement de I'hépatite C.

Description

I'hépatite C

Contribution au titre de médicaments destinés aaitetnent de

au

)

‘ L. 138-10 du CSS

Contribution due au titre de Lvdeu_h pour 'année N-1

(*) La seule modification apportée par rapport addaction actuelle de l'article L. 138-&6t la suppression de la remise

mentionnée a l'article L. 138-19-4, qu
(**) En conséquence de I'abrogation de

i est entefferogé par 18° duA dull du présent article.
I'articlelB8-19-4 par I8° duA dull du présent article, un amendement de la

rapporteure, adopté par la Commission des affamemles, a supprimé la référence a I'article 18-19-4 des remises
venant en déduction du chiffre d’affaires de I'aaihé 1.

2. Médicaments pris en ¢

Pour [I'application

ompte pour le calcul du ch iffre d’affaires

de la clause de sauvegarde lensemble des

médicaments a I'exception des médicaments génériguerphelins répondant

aux conditions précédemm
chiffre d’affaires.

ent présentées étaienepri@mpte pour le calcul du



La mise en place de deux mécanismes distincts,tlbheimplique de
différencier les médicaments pris en compte powaleul de chacun des chiffres
d'affaires respectifs.

e S’agissant du taux Lv, les médicaments pris enptersont ceux inscrits
sur la liste mentionnée au premier alinéa de €eatl. 162-17 du code de la
sécurité sociale, c’est-a-dire la liste des sp#ésmpharmaceutiques dispensées en
ville remboursables aux assurés sociaux.

e S’agissant du taux Lh, les médicaments pris enptemians le calcul du
chiffre d'affaires sont :

—les médicaments inscrits sur la liste des sp#&sapharmaceutiques
prises en charge en sus des prestations d’hosptiali (article L. 162-22-7 du
méme code) ;

—les médicaments inscrits sur la liste des sp#&&sapharmaceutiques
pouvant étre vendues au public par les pharmacigsage intérieur (PUI) des
établissements de santé (article L. 5126-4 du deda santé publique) ;

— les médicaments bénéficiant d’'une autorisatiompteraire d'utilisation
(article L. 5121-12 du méme code) ;

— ainsi que les médicaments bénéficiant du régimest«ATU » (article
L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale).

Comme pour l'actuelle clause de sauvegarde L, deatégories de
médicaments ne sont pas prises en compte danscld das chiffres d'affaires
respectifs, a savoir :

—les médicaments ayant, au 31 décembre de I'acnée au titre de
laquelle la contribution est due, au moins une catitbn désignée comme
orphelineé® et pour lesquels le chiffre d'affaires total hdexes n’excéde pas
30 millions d’euros ;

— les médicaments génériques désignésdw5° de I'article L. 5121-1 du
code de la santé publique, a I'exception de cemboairsés sur la base d'un tarif
forfaitaire de responsabilité (TFR) décidé par IEPS, dans les conditions
prévues a larticle L. 162-16 du code de la sééusibciale, et de ceux pour
lesquels, en I'absence de TFR, le prix de ventepahlic des spécialités de
référence est identique a celui des autres spiési@ppartenant au méme groupe
générique.

Il est précisé au lll de I'article L. 138-10 que lemises mentionnées aux
articles L. 138-13 et L. 162-16-5-1 du code de dausité sociale ainsi que les
éventuelles contributions résultant de I'applicaties taux Lv et Lh 8'imputent

(1) En application du réglement (CE) n° 141/2000R&rlement européen et du Conseil du 16 décemt®e 19
concernant les médicaments orphelins



respectivement sur le chiffre d'affaires au titneqdel elles sont dues En outre,
si un médicament reléve simultanément ou conségutnt des taux Lv et Lh, les
autres remises et contributions mentionnées au l'afdcle L. 138-10 sont
réparties au prorata des montants remboursés pauneédicament par lI'assurance
maladie obligatoire.

3. Dispositions de coordination

Les2°, 3° 4°et5° du A dul effectuent plusieurs coordinations rendues
nécessaires par la création des taux Lv et Lh.

Par coordination, 1€° modifie le premier alinéa de I'article L. 138-1ai d
code de la sécurité sociale relatif a I'assiettecligque contribution : celle-ci est
égale au chiffre d'affaires considéré au titre deou de Lh, minoré des remises
mentionnées aux articles L. 162-16-5-1, L. 162-1T7-5162-18 et L. 162-22-7-1
ainsi que de la contribution mentionnée a I'artlcld 38-19-1.

Cette modalité de calcul de l'assiette est la m&ue pour l'actuelle
clause de sauvegarde L, a l'exception de la remismtionnée a larticle
L. 138-19-4, qui est supprimée pa#fe

Le 3° modifie I'article L. 138-12 du code de la sécustEiale, qui précise
le taux de la contribution applicable aux entregwisedevables de la contribution.

D’aprés cet article, dont le tableau ci-dessousodipt un extrait, le taux
d’'accroissement du chiffre d’affaires de I'ensemiids entreprises redevables est
dénommé « T ». Le taux de la contribution est pridgo de T : par exemple, si T
est supérieur de plus d'un point au taux L fixé lzatoi de financement (-1 %
dans la LFSS pour 2016), alors le taux de la doution s’éleve a 70 % de la part
du chiffre d’'affaires qui dépasse le taux de cevisg autorisé.
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EXTRAIT DE L’ARTICLE L. 138-12 DU CODE DE LA SECURI TE SOCIALE

TAUX D’ACCROISSEMENT DU CHIFFRE TAUX DE LA CONTRIBUTION
D'AFFAIRES (exprimé en % de la part du chiffre d’affaires
de I'ensemble des entreprises redevables (T) concernée)
T supérieur a L et inférieur ou égal a L + 0,5 poin 50 %
T supérieur & L + 0,5 point et inférieur ou égal& 1 60 %
point
T supérieur a L + 1 point 70 %

Compte tenu de la scission du taux L en deux taustlLh :

—le a du 3° précise qu'il faut substituer au taux L mentionreng le
tableau soit le taux Lv, lorsque le chiffre d’afes concerné est celui mentionné
au 1° du Il de larticle L. 138-10, soit le taux Llorsque le chiffre d'affaires
concerné est celui des médicaments mentionnés dw 2Hu méme article ;

—le b est une disposition de coordination nécessaire ;

— enfin, lec précise que le montant total des contributions gaeshaque
entreprise redevable — c’est-a-dire la somme desibations dues au titre de Lv
et de Lh — ne peut excéder 10 % de leur chiffrdfalt@s hors taxes réalisé en
France métropolitaine, en Guadeloupe, en Guyanklagtinique, a La Réunion, a
Saint-Barthélemy et Saint-Martin.

Le 4° effectue également des coordinations nécessauigs adicles
L. 138-13 et L. 138-14, de méme que deb etc du5° a l'article L. 138-15 et le
6° a l'article L. 138-16.

4. Fixation des taux Lv et Lh

Les taux de croissance des taux Lv et Lh pour 2@seht a tenir compte de
l'arrivée de médicaments innovants et onéreux, gsugssurant la soutenabilité
des dépenses de médicaments. lls sont ainsi fadeP dul :

—a 0 % pour le taux Lv ;
—a 2 % pour le taux Lh.

Pour rappel, le taux L avait été fixé a — 1 % @atFSS pour 2015 et la
LFSS pour 2016. Les taux proposés dans cet argtdwvent donc la marge de
croissance des dépenses de ces médicaments & &nfuille et a I’hdpital, avec
une perspective de croissance plus dynamique godemier.

L'étude d'impact explique ces taux différenciés pmmécessité de faire
face aux flux importants de nouveaux médicamentsvants et codteux,
principalement a I'hdpital, que les pertes de hi®oe les baisses de prix d’autres
médicaments de ce secteur ne pourront pas intégeatecompenser.



Il. LES AJUSTEMENTS APPORTES AU DISPOSITIF W

A. LE MECANISME DU DISPOSITIF W

Le Il du présent article propose des ajustements ausilisd, qui vise a
réguler les dépenses de médicaments destinés @amgat du virus de
I'hépatite C. Pour mémoire, ce dispositif a étdanee par la LFSS pour 2015, en
réaction a 'émergence rapide de nouveaux traitésrienovants de ce virus, pour
permettre le respect de TONDAM.

La contribution due au titre de ce mécanisme skdélee si deux critéres
cumulatifs sont réunis :

— le chiffre d'affaires hors taxes réalisé en Feam@tropolitaine et dans les
départements d’outre-mer minoré, le cas échéangrdises, doit étre supérieur a
un montant W déterminé par la loi : ce montantes/git a 700 millions d’euros
en 2015 et 2016, contre 450 millions d’euros erd2@hnée de montée en charge
du dispositif ;

—le taux de progression de la part du chiffre fdieés des entreprises
concernées imputable aux médicaments destinésigenient de I'hépatite C doit
étre supérieur de 10 % par rapport au chiffre dief6 de I'année précédente,
minoré des remises et de la contribution due ae tie I'hépatite C versées
'année précédente.

La contribution a été déclenchée au titre des anp@®4 et 2015, pour des
montants respectifs de 282 millions d’euros et llians d’euros.

Aussi est-il proposé, pour garantir la maitrise digsenses de médicaments,
de proroger d’'une année le dispositif W, sous u&sde plusieurs aménagements.

B. LES AJUSTEMENTS PROPOSES

Le principal aménagement proposé est la suppresainB° du ll, de
l'article L. 138-19-4, qui permet actuellement aemtreprises redevables de la
contribution au titre du mécanisme W d'étre exoegrée la contribution
lorsqu’elles ont conclu avec le CEPS une convenfmur I'ensemble des
médicaments de traitement de I'hépatite C qu’edbesloitent, sous réserve que
cette convention prévoie le versement de remisesldaendement doit s'élever a
hauteur d’au moins 90 % de ce qui aurait été dieetu de I'application stricte de
la contribution. En pratique, cette dispositionieat a octroyer un abattement de
10 % aux entreprises signant une convention avecHRS, dans laquelle elles
s’engagent a payer W sous forme de remises.

En effet, le mécanisme W doit avant tout inciter|bboratoires a négocier
avec le CEPS des prix compatibles avec le montant paur éviter le
déclenchement du mécanisme.



Par cohérence, les 1°, 2° et 4° du Il supprimeespectivement aux
articles L. 138-19-1, L.138-19-3 et L. 138-19-7neuréférence a Ilarticle
L. 138-19-4 nouvellement abrogé.

Enfin, par souci d’harmonisation avec le périmattechiffre d'affaires
pris en compte a l'article L. 138-10,18 dull étend a Saint-Barthélemy et Saint-
Martin la prise en compte du chiffre d’affaires dadreprises pour la mise en
place du mécanisme W.

C. LE MONTANT W POUR 2017

Le dispositif W était initialement prévu pour s'digper pendant trois
années : 2014, 2015, 2016. Le mécanisme a effestiepermis de maitriser les
dépenses liées aux médicaments contre I'hépatifi€gue les dépenses ont été
stabilisées a pres de 700 millions d’euros en 2015.

Néanmoins, de nouvelles dispositions de prescrigmnt intervenues au
cours de lI'année 2016, qui visent a étendre I'aeebstraitements innovants de
I'hépatite C a I'ensemble des patients, y compeisxcmoins séverement atteints.
Compte tenu de ces modifications intervenues pé wglementairé, il est
nécessaire de proroger le dispositif W d’'une ancémme le prévoit I8 dull .

En cohérence avec la prescription de traitemenisedtdurée plus courte
— et dondn fine moins onéreux —, et avec l'arrivée de nouveauxicaétents sur
le marché francais, qui doit stimuler la concureenentre les différents
laboratoires exploitant des traitements innovaet$tipatite C, il est proposé de
fixer le montant W & 600 millions d’euros.

Selon l'étude d'impact, & est vraisemblable que le chiffre d'affaires
2017 n’ait pas un taux de croissance supérieur &dlpar rapport a 2016 et qu'il
n'y ait donc pas de déclenchement de cette cotiwiben 2016».

Le maintien du dispositif W permet néanmoins d'esswn filet de
sécurité dans I'hypothése ou les dépenses liéedraitgments de I'hépatite C
augmenteraient plus fortement que prévu.

*

La Commission est saisie des amendements identigi&0 de
M. Bernard Accoyer, AS193 de M. Jean-Pierre Dod2@8 de M. Dominique
Tian, et AS273 de M. Jean-Pierre Barbier.

M. Bernard Accoyer. Une nouvelle fois, le Gouvernement, s’abstenant de
toute réforme structurelle a choisi de s’en preraliemédicament. On a vu le

(1) Arrété du 10 juin 2016 relatif aux conditions drise en charge de spécialités pharmaceutiqugsodant
d’une autorisation de mise sur le marché inscritesla liste visée a I'article L. 5126-4 du codeldesanté
publique.



résultat : 7 milliards d’euros ont été prélevés Kndustrie pharmaceutique au
cours de la législature, ce qui se traduit pardiade du nombre d’emplois, et par
le recul de la recherche et développement en reatiérnouvelles molécules en
France. Le systeme déja pénalisant est encore \aggpar [Iarticle 18.
L’'amendement vise a rétablir une regle de calchEcente pour le déclenchement
de la clause de sauvegarde.

M. Jean-Pierre Door. L'industrie pharmaceutique est devenue la
martingale de la majorité : chaque année vous passa@ouveau coup de rabot et
vous ponctionnez un peu plus ce secteur — cetecéosera de plus de 1,4 milliard
d’'euros. Le résultat est la avec I'érosion de Ecelde la France en matiére de
recherche, et la stagnation de I'activité de préidac

S'il y a eu 'accord-cadre conclu entre le Comitér@omique des produits
de santé (CEPS) et les entreprises du médicam&@Ml, s'il y a eu aussi les
travaux du Conseil stratégique des industries de24&SIS), je crains que nous
n'en arrivions aujourd’hui & une rupture entre leou@rnement et les
représentants de I'industrie pharmaceutique. Jajgue, dans un tel contexte, les
entreprises étrangéres de ce secteur n'ont plusnauenvie de s’installer en
France.

La situation est donc de plus en plus grave. Haament, il s'agit de
votre dernier PLFSS. Des I'année prochaine, nowsrpons revenir sur ce genre
de mesure.

M. Jean-Patrick Gille, président. Peut-étre étes-vous un peu
présomptueux...

M. Dominique Tian. Tous les industriels de la pharmacie nous padent
la situation délicate des entreprises qui ont ¢hdés continuer a produire en
France. Vous proposez de mettre en place une tapplésnentaire de plus
d'1,7 milliard d’'euros. Elle vient aprés quatre ées durant lesquelles les
nouvelles taxes imposées unilatéralement par le v&Goement se sont
accumulées. L'industrie pharmaceutique a été cénisigd comme une variable
d’'ajustement. Tout cela explique que nous n’ocampimalheureusement plus que
la cinquieme place en Europe dans ce domaine, et rpus chutions en
permanence dans ce classement. Cette situatienteftnement préoccupante.

Les professionnels dans leur ensemble savent qddigent subir un
dernier PLFSS de souffrance. Il faut qu’ils surmivencore quelgues mois avant
de sortir d'une période noire marquée par des dieements massifs. Il est
toujours surprenant de constater que les mémeda&lasx qui tentent de séduire
et d’attirer les grandes entreprises du secteus dear ville, se comportent
difféfremment au plan national, en particulier ask&mblée, et ne prennent pas
leur défense. Les professionnels dénoncent ce e dayage.

M. Jean-Pierre Barbier. Nous traitons tous les ans du déclenchement de
la clause de sauvegarde L. Il est fondé sur la eoamon entre le chiffre



d'affaires, net de remises, de I'année N, et catui’année N-1, net de remises,
auquel on soustrait la contribution versée au titrenécanisme L.

L'assiette de cette contribution n'étant pas idgrei d'une année sur
l'autre, cela crée un cercle vicieux : plus la cidmttion versée I'année N-1 est
forte, plus le versement de I'année N sera impartam outre, cet effet se cumule
et s'accentue au fil des années. Pour éviter eattmible peine », nous proposons
que seule soit prise en compte I'évolution du chiff'affaires remisé, sans tenir
compte de la contribution versée en année N-1.

Mme Michéele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Je
suis défavorable a ces amendements. Nous les al&asexaminés l'année
derniere, et mes arguments sont toujours valables.

Monsieur Barbier, lors de I'examen du précédent $&Fje vous avais
présenté un schéma expliquant la nécessité derddducontribution au titre du
mécanisme de sauvegarde du chiffre d’'affaires daenBe N-1. En effet, la
dépense remboursée I'année N-1 est nette deshaitris ou remises versées au
titre de Lv ou Lh. Il faut donc repartir d’'une basette de Lv ou Lh en N-1 pour
calculer la progression de la dépense remboursags &viez approuvé ce schéma
qui reste pertinent aujourd’hui.

M. Arnaud Richard. Vous ranconnez l'industrie pharmaceutique depuis
quatre ans! Je peux suivre assez facilement MnteubBay lorsqu’il s'agit de
taxer l'industrie du tabac, mais je crois que npusnons un risque majeur en
agissant de méme avec celle du médicament. Vopeueez pas dire que nous
ne vous avions pas prévenus !

La fiscalité est arbitraire depuis la nuit des temfpujourd’hui, apres la
gabelle, la taille et la dime, nous avons «la @mdr» contre I'industrie du
médicament.(Exclamations sur les bancs du groupe Socialistmlogiste et
républicain.)Mes chers collegues, vous verrez les résultatotte politique sur
l'industrie du médicament de notre pays qui estindastrie de recherche.

Il y a tout de méme quelque chose de positif dartide 18, puisque
vous prévoyez vous-méme qu'il ne sera pas appliqugue son effet sera nul.
L'étude d'impact de [larticle commence par cettergse: «D’aprés les
hypotheses actuelles, il est vraisemblable quéniére d'affaires 2017 n’ait pas
un taux de croissance supérieur a 10 % par rappo2016 et qu’il n'y ait donc
pas de déclenchement de cette contribution en.2016

Méme si vous mettez en place un dispositif qui arectionnera pas, Il
reste que vous avez créé un nouvel impét : « laaiioa ».

M. Michel Issindou. L’opposition répéte depuis des années que la
majorité est en train de tuer I'industrie pharméiceie. A l'instant, je viens de
taper les mots « industrie pharmaceutique » saernet, et je trouve un article de
L’ExpressL’Expansionintitulé : «Sanofi : bénéfice net et chiffre d’affaires en



hausse en 2015. Je lis que le géant pharmaceutique francaisfSam publié
mardi un bénéfice net annuel de 7,37 milliards ddsw, qui serait conforme a
ses attentes.

M. Jean-Pierre Door et M. Dominique Tian. lls font leur chiffre
d'affaires a I'étranger !

M. Michel Issindou. Il faut cesser de prétendre que ces industries von
mal. Elles font des bénéfices, et elles atteigrients objectifs. L'industrie
francaise que vous présentez comme moribonde depgisannées ne se porte
donc pas si mal que cela. Les bénéfices sont &jeat ke secteur peut contribuer a
I'effort global de réduction des déficits de la wd® sociale : 7,37 milliards
d’euros de bénéfices, c’est un montant supériewttédigit de la sécurité sociale
depuis de nombreuses années.

M. Denis Jacquat.Soyez cohérent : la ministre nous dit que le dédie
la sécurité sociale n’existe plus !

Mme Catherine Lemorton. En France, les nouveaux traitements
progressivement disponibles pesent lourd finanoierg. Le Sovaldi, qui traite
I'hépatite C, a colté a la France 1 milliard d’euoe nouveau médicament contre
le mélanome, qui doit servir a la lutte contre Eneer du poumon, codte
100 000 dollars aux Etats-Unis; en France, le roore en demande
55 000 euros. Vous comprenez que les responsabligis|yes, qu'ils soient de
gauche ou de droite, doivent trouver des mécanistaagggulation afin que tous
les malades aient acces aux traitements. Tout cargue sur le marché, en
particulier 'immunothérapie en cancérologie, vaiteo trés cher — et il y aura
trois ou quatre produits de ce type par an. Nousvquus saluer le travail de
recherche de l'industrie pharmaceutique. Nous devtous faire des choix pour
gue le systeme reste solvable.

Je précise que le Sovaldi n’est pas fabriqué enceéraNous payons ce qui
n'est rien d’autre qu’une affaire financiere erftearmasset et Gilead — plusieurs
députés étaient montés au créneau sur le sujeR@les Les pays de I'Union
européenne ont déja déboursé 7 milliards d’euras @ produit — dont 1 milliard
pour la France.

M. Jean-Pierre Barbier. Monsieur Issindou, le groupe Sanofi est un
leader mondial, et il faut lire ses résultats araté compte de ceux obtenus dans
les pays étrangers. Il est aujourd’hui indéniahle Igs industries pharmaceutiques
quittent la France pour s'installer a I'étrangerediés font des bénéfices et de la
recherche et développement.

Madame Delaunay, quel que soit le schéma que veufoumnirez, vous
ne parviendrez pas a me convaincre : vous fausesitablement les calculs si
vous faites la comparaison entre deux années ffeeshil’affaires en soustrayant
la contribution pour la premiére année.
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Madame Lemorton, nous ne financerons pas les mekanovantes par
des régulations financiéeres. Il faut trouver urr@umode de calcul. Le Sovaldi a
certes occasionné une dépense d'un milliard d’eurn@s combien avons-nous
économisé en traitements par interféron, en hdsaitens, ou en greffes du
foie ? Il est impossible de continuer de refuserfaiee un calcul sur plusieurs
années : nous avons besoin de savoir combien d®rpers sont guéries, et
quelles sont les économies enregistrées sur urie dig cing ans. Si 'on ne
procede pas ainsi, on n'y arrivera pas, et 'ontioolera a ponctionner I'industrie
pharmaceutique et a la tuer, pour rien.

La Commissiomejetteles amendements.

Elle adopte ensuite I'amendement de coordination AS463 de la
rapporteure.

Puis, suivant l'avis défavorable de Ila rapporteurglle rejette
'amendement AS275 de M. Dominique Tian.

Elle en vient aux amendements identiques AS97 d&eMard Accoyer,
AS191 de M. Jean-Pierre Door, AS209 de M. Dominigisn et AS271 de
M. Jean-Pierre Barbier.

M. Bernard Accoyer. Imposer un taux de régulation trop ambitieux est
problématique pour I'accés des patients aux nonseeinnovations qu'évoquait
Mme Lemorton. Cet amendement vise donc a propaseaux plus conforme a
I'évolution des progrées thérapeutiques.

M. Jean-Pierre Door. Monsieur Issindou, lindustrie pharmaceutique
frangaise a perdu 10 000 emplois dans les cingé&tesannées — soit un recul de
10 %. De plus la croissance du secteur est aujouirdie zéro alors qu'il
enregistre une progression de 6 % au Royaume-umedl0 % en Espagne.

Il faut éviter de taxer une croissance déja nukdle-était négative I'année
derniere —, et tenter de donner un peu de soupdgsséduisant le taux proposé.
C’est I'objet de notre amendement.

M. Dominique Tian. Je profite de cet amendement pour revenir sur le
probleme de la liste en sus. Certains hopitauxawngus prosperes que d'autres
peuvent se permettre d'acheter des médicamentgwoaiors que d’autres en
sont incapables. Il s’agit d’'une inégalité criant®vais interrogé la ministre des
affaires sociales et de la santé, qui m'avait méirque I'on y reviendrait, et
Mme Lemorton, présidente de la Commission, m’aguaimis un débat.

M. Jean-Pierre Barbier. Ce que propose le Gouvernement n’est ni plus
ni moins qu’un constat d'échec. Il propose deuxfau’'un pour la ville — Lv — a
0 %, l'autre pour I'hdpital — Lh —a 2 %. Si I'orept espérer que cela puisse passer
pour la ville, on sait pertinemment que cela ne g&s le cas pour I'hdpital en
raison du colt des innovations. Finalement, sil&®ratoires sont taxés a
outrance sur les médicaments innovants, ils néolesiront pas, et les patients
francais ne bénéficieront pas de ces moléculesatiesy
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Mme Michéle Delaunay, rapporteure.Avis défavorable. Cette année, la
distinction des assiettes des taux applicablesnaédicaments dispensés en ville
et a I'hdpital permet de relever significativeméntaux de progression a I'hopital
de 2 %.Cela vous parait encore insuffisant, mais je vappelle que le nouveau
fonds de financement de linnovation pharmaceutiquermettra de lisser
d’'éventuels pics.

Vous savez que la fixation a 4 % du taux de craissa partir duquel le
taux Lh se déclencherait n'est pas envisageablestlhécessaire de concilier le

dynamisme des dépenses a [I'hdpital avec la maitdee dépenses de
médicaments. Le choix du taux de 2 % permet désetate compromis.

La Commissiomejetteles amendements.

Puis elle en vient aux amendements identiques AR98/. Bernard
Accoyer, AS192 de M. Jean-Pierre Door, AS210 d®dminique Tian et AS272
de M. Jean-Pierre Barbier.

M. Bernard Accoyer. Le montant proposé pour le déclenchement de la
contribution W dans le précédent projet de loi derfcement de la sécurité
sociale était contingent8.est proposé de le maintenir a ce niveau, c'edir@de
relever de 100 millions d’euros le montant propdas#s le PLFSS.

M. Jean-Pierre Barbier. J'alerte une fois encore la Commission sur la
nécessité de changer notre approche des traitermemisants. En continuant
comme nous le faisons, nous ne pourrons pas NOs& &N

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable. L'année 2016 est la troisieme année famuelle les traitements
innovants de I'hépatite C sont pris en charge jaaslirance maladie. La ministre
des affaires sociales et de la santé a annoncke dustement serait étendu a tous
les patients atteints par ce virus, y compris lesg@nnes les moins sévérement
atteintes. Mais cette prise en charge universellgeta pourtant moins cher que
les autres années, car les personnes les plusnggaveaitteintes, qui ont besoin
d’'un temps de traitement plus long et donc pluseuné ont déja été soignées.

Cela justifie que le montant W ait été fixé a 60G0ioms d’euros cette
année. Il ne devrait pas avoir a se déclencherjecaappelle gqu'il faut non
seulement dépasser ce seuil, mais également eneegise croissance du chiffre
d'affaires supérieure a 10 %.

La Commissiomejetteles amendements.

Puis elleadoptel’article 18 modifié.
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Apres l'article 18

La Commission examine des amendements identiqueks3 Afe
M. Dominigue Tian, AS66 de M. Jean-Pierre Door 8LA2 de Mme Dominique
Orliac.

M. Dominique Tian. Il s’agit de reconnaitre la spécificité des laboiras
homéopathiques.

M. Jean-Pierre Door. Actuellement, ils ne bénéficient pas, en effes de
services des grossistes répartiteurs.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable. Les laboratoires exploitant des médérds homéopathiques sont
redevables de la troisieme part de la contributdwe par les grossistes
répartiteurs, alors méme que leurs médicamentsone pas obligatoirement
distribués par ces distributeurs en gros. Cepentimnbntribution en question est
constituée de la fraction du chiffre d’'affaires qurrespond au montant de la
marge rétrocédée aux pharmacies. Autrement dé,fsurnisseur ne rétrocede pas
une partie de sa marge aux pharmaciens, il n'estge. Il n'y a donc pas lieu
d’exonérer les laboratoires homéopathiques.

La Commissiomejetteles amendements.

*

Article 19
Prorogation de la participation des organismes conmpmentaires au
financement des rémunérations alternatives au paieemt a I'acte

Cet article vise a proroger d'une année la paditim des organismes
complémentaires au financement des rémunératidamatives au paiement a
I'acte, tout en aménageant les modalités de cettibution.

Il traduit ainsi dans la loi les engagements figtira 'article 15 de la
convention nationale organisant les rapports eidge médecins libéraux et
'assurance maladie (dite « convention médicaléw5 aolt 2016, qui prévoyait
a la fois la poursuite de I'engagement financies deganismes complémentaires,
a hauteur de 150 millions d’euros au titre de 2Cdt7la transformation de cet
engagement, selon des modalités qui restent airiéficompter de 2018.
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¢ Modalités actuelles de versement de la participatio

L'avenant n° 8 a la convention médicale du 26¢uiR011 prévoyait une
participation des organismes complémentaires aeldgpement des nouveaux
modes de rémunération des médecins.

En application de l'article 4 de la loi n°® 2013-B20u 23 décembre 2013
de financement de la sécurité sociale pour 2014a gustauré cette contribution
au titre des années 2013 a 2015, cette participgiiend la forme d'une
contribution due par chaque organisme complémentan activité au
31 décembre de I'année civile en cours (année Bl)produit de la participation
globale, plafonné a 150 millions d'euros, est afea la Caisse nationale de
'assurance maladie des travailleurs salariés (CNSM

L'article 36 de la loi n° 2015-1702 du 21 décemB@d5 de financement
de la sécurité sociale pour 2016 a prorogé cett&ibation pour I'année 2016, les
négociations de la nouvelle convention médicalptgieévues a I'été.

¢ Prorogation de la participation pour 2017

Conformément a la convention médicale conclue ais d@olt 2016,
lelll de cet article proroge la participation des orgaeis complémentaires au
financement de rémunérations alternatives au paieénkacte pour I'année 2017.

Le | institue, a la charge des organismes complémestaientionnés au |
de l'article L. 862-4 du code de la sécurité sagiaine nouvelle participation des
organismes a la prise en charge des modes de réatianénentionnés au 13° de
l'article L. 162-5 du code de la sécurité sociatest-a-dire : des modes de
rémunération, autres que le paiement a I'acte, algts/ités de soins ainsi que les
modes de rémunération des activités non curatieesEdecins, et notamment de
prévention, d'éducation pour la santé, de formatidfévaluation, d’études de
santé publique, de veille sanitaire, prévus par destrats passés entre les
médecins concernés et les organismes d'assurandadimaet définissant les
obligations relatives aux conditions d’exercice qen résultent pour les
intéressés.

Le produit de cette contribution sera affecté @NWAMTS.

¢ Modalités de recouvrement et évolutions proposées

A linstar de la participation due au titre des ées 2013 a 2016, la
contribution est due par tout organisme complénientan activité au
31 décembre de I'année N.

Les modalités d'imputation de la participation esst globalement
inchangées par rapport a I'ancienne contributiomsihA le montant de la
contribution est égal au produit d'un forfait anheedu nombre de bénéficiaires
de la prise en charge des frais de santé mentianiiagicle L. 160-1 du code de
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la sécurité sociale et ayants droit couverts ageésaize ans ou plus par cet
organisme — a I'exception des bénéficiaires deolaverture maladie universelle
complémentaire (CMU-C) — qui ont bénéficié, au sode l'année N-1, d'au
moins une consultation ou d’une visite auprés derd@decin traitant ayant donné
lieu a la prise en charge partielle ou totale diketi modérateur par I'organisme
complémentaire.

Le | prévoit néanmoins deux évolutions :

—le montant du forfait annuel, auparavant fixé peété des ministres
chargés de la sécurité sociale et du budget atrpiéfa cing euros, est désormais
fixé directement dans le projet de loi, pour le reémontant ;

—en outre, le plafonnement du rendement globaladeontribution a
150 millions d’euros est supprimé car, selon I'étudlimpact, cette clause de
plafonnement n’a jamais trouvé a s’appliquer defalisréation du dispositif, les
rendements observés en 2014 et 2015 - respectivetdth et 144 millions
d’euros — étant néanmoins relativement prochedafoml.

La participation sera recouvrée, comme c'était tjéas, par I'Union de
recouvrement des cotisations de sécurité socialel’@tocations familiales
(URSSAF), concomitamment au recouvrement de la taee solidarité
additionnelle aux cotisations d’'assurance maladéye a l'article L. 862-4 du
code de la sécurité sociale — sauf aménagementsisppar décret en Conseil
d’Etat — et dans les mémes conditions, garantiemmttions que celles prévues
pour le recouvrement de cette take.(

¢ Rendement attendu pour 2017

L'étude d’'impact rappelle que de nombreux factedrévolution du
nombre global d’assurés ayant souscrit une coweedomplémentaire, part des
assurés exonérés de ticket modérdfdumpart des patients effectuant une
consultation dans I'année chez leur médecin triaitgreuvent avoir un effet a la
hausse ou a la baisse sur le rendement de la taxe.

Selon une hypothése de réalisation « moyenne >&sdr les rendements
observés en 2014 et 2015, le produit de la coritobuatteindrait 146 millions
d’euros en 2017.

La Commissiomdoptel’article 19 sans modification

(1) Ce qui est notamment le cas des patients agimigfection de longue durée (ALD).
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Apres l'article 19

Suivant I'avis défavorable de Mme Michéle Delaunapporteure pour
'assurance maladie, la Commissiogiette'amendement AS357 de M. Stéphane
Claireaux.

Elle est ensuite saisie de 'amendement AS55 dedvhinique Tian.

M. Dominique Tian. Cet amendement vise a pérenniser la possibilité
pour 'employeur de mettre en place par décisidfatérale le versement santé au
bénéfice des salariés en contrats courts ou temgss partiel au-dela du
31 décembre 2016.

Cela permet aux TPE-PME qui n'ont pas la possébdi signer un accord
collectif, faute de disposer de représentants deopeel ou de délégués syndicaux
dans I'entreprise, de recourir au versement saxit#s que la LFSS pour 2016
prévoyait de limiter cette possibilité jusqu’au@cembre 2016, le Gouvernement
avait déja souhaité pérenniser le dispositif an dai« projet de loi travail », avant
que la mesure ne soit censurée par le Conseilitdimsinel qui I'a considérée
comme un « cavalier ».

Mme Michéle Delaunay, rapporteure. Monsieur Tian, votre
amendement propose de pérenniser la possibilithatee en place le « chéque
santé » par décision unilatérale de I'employeuwr.siliis plutot favorable car, dans
les petites entreprises non couvertes par un ackEokotanche, il peut étre difficile
de mettre en place cette mesure sans avoir readardécision unilatérale.

En revanche, je suis défavorable a la partie des\anendement qui vise
a permettre l'introduction du « chéque santé »ggaord ratifié & la majorité des
intéressés. En effet, la pérennisation de la d#ctighilatérale de I'employeur que
vous proposez répond a la volonté de permettreeatreprises qui ne peuvent pas
conclure d'accord de mettre en place le versernartes Proposer un choix entre
décision unilatérale et référendum serait doncniddot et n'introduirait que de la
complexité.

De plus, votre amendement pose un probleme rédaeticar il amenerait
a écrire que I'employeur peut agirpar accord ratifié a la majorité des
intéressés.

Pourriez-vous retirer votre amendement pour quesnowus le
retravaillions ensemble d'ici la séance publique ?

L’amendement esetiré.
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QUATRIEME PARTIE —
DISPOSITIONS RELATIVES AUX DEPENSES
POUR L'EXERCICE 2017

TITRE IV
DISPOSITIONS RELATIVES A LA BRANCHE MALADIE

CHAPITRE |¥*
Consolider les droits sociaux, promouvoir la santé pulijue

Article 38
(Art. L. 169-2-1 [nouveau], L. 169-3 & L. 169-5,169-8, L. 169-10, L. 169-11 du code de la
sécurité sociale ; art. L. 422-2 du code des asseg; art. L. 3131-9-1 [nouveau] du code de l&san
publique ; art. 21-6, 21-7, 21-9 et 21-10 de I'ondance n° 96-1122 du 20 décembre 1996 relative a
amélioration de la santé publique, & 'assuramedadie, maternité, invalidité et déces, au
financement de la sécurité sociale a Mayotte atcaisse de sécurité sociale de Mayotte ; art. 9 de
I'ordonnance n° 77-1102 du 26 septembre 1977 poeteension et adaptation au département de
Saint-Pierre-et-Miquelon de diverses dispositi@iatives aux affaires sociales)

Prise en charge des frais de santé des victimes cfes de terrorisme

Cet article vise a améliorer et a simplifier lasprien charge des frais de
santé des victimes d'actes de terrorisme. |l pregosette fin :

— d’'étendre le financement de la prise en chargevigimes d'actes de
terrorisme a la part des honoraires et du co(t dilgsositifs médicaux et de
I'appareillage qui excéde les tarifs de respongalike I'assurance maladie ;

— d’'allonger la durée de prise en charge de l'iratiétg des frais de santé
dispensés en lien avec l'acte de terrorisme, touareéliorant l'articulation de
cette prise en charge avec la présentation d’une dindemnisation par le Fonds
de garantie des victimes des actes de terrorismiawtres infractions (FGTI).

I. LE CADRE JURIDIQUE DE PRISE EN CHARGE DES VICTIMES D'ACTES
DE TERRORISME A ETE PROFONDEMENT RENOVE PAR LA LOI DE
FINANCEMENT DE LA SECURITE SOCIALE POUR 2016

Afin d’améliorer la prise en charge des frais dat&aengagés par les
victimes et les familles des victimes d’actes deotésme, la loi n° 2015-1702 du
21 décembre 2015 de financement de la sécurit@lsofilFSS) pour 2016 a
réformé intégralement les modalités de prise engehdes soins des victimes
d’'actes de terrorisme.
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Jusqu’alors, la prise en charge des frais de s#egévictimes d'actes de
terrorisme reposait sur deux dispositifs :

—une réparation intégrale des dommages corpossleée par le FGTI,
d’'une part ;

— la gratuité des soins et de I'appareillage pesivictimes ayant obtenu la
concession d’'une pension d’invalidité, en appl@aiiles dispositions du code des
pensions militaires d'invalidité et des victimes ke guerre (CPMIVG). Ces
prestations, financées par I'Etat, sont géréedg&aisse nationale militaire de
sécurité sociale (CNMSS).

Ce dispositif & deux volets manquait de cohérend disibilité pour les
victimes. La prise en charge des soins et de l'agilfege par la CNMSS n’avait
en effet vocation a intervenir qu'a titre subsitBapar rapport aux prestations
versées par d'autres régimes de réparation, et¢raenk pour les victimes obtenant
une pension d’invalidité. De surcroit, cet orgargsast généralement méconnu
des victimes au moment de la survenance de l'acteriste, obligeant la plupart
d'entre elles a avancer les frais de santé etcusitier des diverses franchises et
participations afférentes.

Pour simplifier les démarches des victimes et desleroches, I'article 63
de la LFSS pour 2016 a donc simplifié le cadre dsepen charge des frais de
santé, en créant, au sein du code de la sécugtélesoun chapitre entierement
consacré a la prise en charge des victimes d'undecterrorisme, et composé des
articles L. 169-1 a L. 169-12.

Les personnes considérées comme victimes d'un adeterrorisme au sens de
l'article L. 169-1 du code de la sécurité sociale

En vertu de l'article L. 169-1 du code de la sé&éusociale, sont considérées comme
victimes dans le cadre du présent article, lesopees «ictimes d'un acte de
terrorisme, blessées ou impliquées lors de cet acet «dont lidentité a été
communiquée par l'autorité judiciaire compétentau Fonds de garantie des victime
des actes de terrorisme et d’autres infractions (F;@entionné au premier alinéa de
I'article L. 422-1 du code des assurances.

(7]

Parmi les principales mesures introduites par I8%.pour 2016, I'on peut
mentionner :

— linstauration d’'une prise en charge financieng&grale, pendant un an,
de tous les actes et prestations dispensés aumegprésentes sur les lieux de
'acte de terrorisme : hospitalisations, consuftagi médicales, médicaments,
transports sanitaires, etc. Cette prise en chaegérasluit également par une
dispense de participation aux différentes franchimédicales : forfait hospitalier,
ticket modérateur, participation forfaitaire de ut@ ou franchise médicale
annuelle (article L. 169-2) ;
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— le remboursement de I'ensemble des dispositifdicaéx inscrits sur la
liste des produits et prestations remboursablediome@e a I'article L. 165-1 du
code de la sécurité sociale, ainsi que des prathésetaires (article L. 169-3),
dans la limite des tarifs de responsabilité deslisance maladie ;

— linstauration d’'une exonération de participatipour les consultations
de suivi psychiatrique résultant de I'acte de t&sme pendant une durée de deux
ans (article L. 169-5) ;

—la dispense d'avance de frais (tiers payant) pkemsemble des
prestations, actes, consultations et hospitalisati;endus nécessaires par la
survenance de I'acte de terrorisme (article L. 859-

— l'assouplissement des démarches a accomplir pdunéficier des
indemnités journalieres (article L. 313-1).

En outre, afin de simplifier les démarches admiaistes des victimes,
l'article L. 169-11 a confié a la Caisse nationae I'assurance maladie des
travailleurs salariés (CNAMTS) un réle de coordimatdes régimes obligatoires
d’'assurance maladie, pour la prise en charge de feais de santé.

Dans le contexte de recrudescence des actes destae que la France a
connus depuis le 13 novembre 2015, ce dispositifpdse en charge s’est
néanmoins avéré insuffisant a certains égards.

I ne propose en effet aucune prise en charge dgmsdements
d’honoraires, ni des dispositifs médicaux ou dgsaegillages, lorsque le codlt de
ces derniers excede les tarifs de responsabilitasieirance maladie. De méme,
la durée de la prise en charge, limitée a douze,nest souvent bien insuffisante
au regard de la gravité de certaines blessures.

Le projet de loi propose donc d’étendre le périmeétrla durée de prise en
charge des frais de santé des victimes d'actesrd@isme. Il propose également
d'améliorer I'articulation entre cette prise en e intégrale et [l'offre
d’'indemnisation du FGTI.

IIl. LE PROJET DE LOI INSTAURE UNE PRISE EN CHARGE INTEGRALE DES
FRAIS DE SANTE DES VICTIMES D'ACTES DE TERRORISME ET
AMELIORE LA COHERENCE DES DISPOSITIFS DE PRISE EN CHARGE

A. LEXTENSION DU PERIMETRE DE PRISE EN CHARGE DES FRAIS DE
SANTE

Dans le prolongement des mesures adoptées aueskn B#SS pour 2016,
et afin que l'accés aux soins ne soit pas un olesfamur les victimes d'actes de
terrorisme, quel que soit le colt de ces soinsactiete propose d'étendre la prise
en charge des frais de santé a la part des hoesreirdu colt des dispositifs
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médicaux et de l'appareillage qui excedent les daseartir desquelles sont
calculés les remboursements de la sécurité sociale.

Le 1° dul crée ainsi un article L. 169-2-1 au sein du coeédadsécurité
sociale, qui dispose que les personnes reconnuameovictimes en vertu de
larticle L.169-1 du méme code bénéficient de la prise en charge des
dépassements d’honoraires pour I'ensemble des consultations, actes et

prestations mentionnés a larticle L. 162-1-7 dunmmé code et résultant
directement de I'acte de terrorisme.

La prise en charge des dépassements d’honorairégasment étendue,
par le4° dul, aux consultations de suivi psychiatrique préaiarticle L. 169-5.

Le 2° du | modifie ensuite larticle L. 169-3 du méme codénafle
permettre la prise en charge des dispositifs mégicascrits sur la liste des
produits et prestations remboursables mentionniarticle L. 165-1 du méme
code, y compris lorsque leur colt excede les tddfsesponsabilité de I'assurance
maladie, lorsque ces dispositifs sont nécessairaggard des blessures causées
par I'acte de terrorisme. Ces dépenses serontraimgioursées a hauteur des frais
réellement exposeés.

Dans la continuité des mesures prévues a l'afticle69-8 du méme code,
ces dépenses supplémentaires seront prises erecliaig mécanisme du tiers
payant, afin que les victimes n'aient pas a avalesefrais 5° dul).

En définitive, la mesure proposée offre aux vicsndéactes de terrorisme
un « guichet unique ». L’assurance maladie, que joi réle de coordination, sera
ainsi leur principal interlocuteur, et elle s’oceup seule de I'avance des fonds
nécessaires aux soins ; charge a elle de se &meaursera posteriorides fonds
engageés par les différents financeurs.

¢ Modalités d’entrée en vigueur

Comme en dispose 1& du VI, la prise en charge des dépassements
d’honoraires ainsi que des dispositifs médicaux édaat les tarifs de
responsabilité de la sécurité sociale s’appligumétiatement a tous les actes et
prestations concernés. Cette prise en charge alégfapplique également de
maniére rétroactive, puisque tous les actes ettghi@ss dispensés depuis le
14 juillet 2016 a des victimes d'actes de terrodsseront pris en charge par
'assurance maladie dans les conditions prévugséaent article.

La mise en place du tiers payant pour le financéndendépenses qui
n'entrent pas dans le champ de l'assurance malad@ssite toutefois de
développer les outils informatiques adéquats etledeimplémenter dans les
logiciels des professionnels de santé. En conségu@our les frais mentionnés a
l'article L. 169-2-1, leB du VI prévoit une entrée en vigueur différée du tiers
payant, a compter dif"juillet 2017.



B. LA MODULATION DE LA DUREE DE PRISE EN CHARGE
DEROGATOIRE DES FRAIS DE SANTE

1. Durée de la prise en charge

L'actuelle rédaction de Il'article L. 169-4 du code la sécurité sociale
prévoit que la durée de prise en charge des feaiadté pour les victimes d'actes
de terrorisme s’étend a douze mois seulement ateorde la survenance de I'acte
de terrorisme.

Le présent article propose de supprimer cette éckéafin de mieux
articuler la prise en charge des frais de santé desmes avec [offre
d'indemnisation du FGTI et, le cas échéant, I'ob@nd’'une pension militaire
d'invalidité, dans les conditions prévues a I'detit. 113-13 du code des pensions
militaires d’invalidité et des victimes de la guerr

L’offre d'indemnisation proposée par le FGTI @

En vertu de l'article L. 422-2 du code des asswanke FGTI doit verser une premiére
provision (avance sur indemnisation) au plus tardnois apres avoir re¢u la demand
d’une victime. Il est tenu de présenter a toutdimie répondant a la définition fixée 3
l'article L. 169-1 une offre d'indemnisation, daus délai de trois mois a compter du
jour ou il recoit de la victime la justification dees préjudices. Cette obligation
s’applique également en cas d’aggravation du doremag

D

Le fonds de garantie indemnise les préjudices eelpoc’est-a-dire les préjudices
physigues, moraux et économiques, des victimesederisme et de leurs proches.
L'indemnisation est évaluée par poste de préjudiceartir d'une nomenclature des
préjudices corporels. Il N’y a pas de montant fixele baréme : le FGTI se réfere a |
pratiqgue des tribunaux judiciaires et en particulia référentiel d’'indemnisation des
cours d’appel pour évaluer les préjudices.

D

Le 3° du | propose en conséquence une nouvelle rédactioradielé
L. 169-4, qui distingue deux modalités de cessatilenla prise en charge
dérogatoire des frais de santé prévue par le préstcie :

— dans la majorité des cas, en application du 1°dkil'article L. 169-4,
la prise en charge des frais de santé dans lestiomsddéja présentées cesse
d'étre applicable @ I'issue d’un délai de deux moissuivant la naotification de la
décision du FGTI relative a I'indemnisation ;

— dans les cas exceptionnels ou aucune procédimdedinisation aupres
du FGTI n'est en cours, le 2° du | précise du méamtiele précise que la prise en
charge des frais de santé s'interrompt a I'issueeldurée de trois ans.

(1) Données issues du rapport n° 3922 fait au n@madcommission d’enquéte relative aux moyens mis e
ceuvre par I'Etat pour lutter contre le terrorismeeplis le 7 janvier 2015, par M. Georges Fenech,
président, et M. Sébastien Pietrasanta, rapporteur.



Toutefois, si a la date de présentation de I'affiedemnisation du FGTI,
les demandeurs d’une pension dinvalidtésont susceptibles d'obtenir la
concession de cette pension, alors la prise emeltes frais de santé continue de
s’appliquer, en vertu du Il de l'article L. 169-4.

Le bénéfice de la prise en charge dérogatoirerdesde santé cesse alors
d'étre applicable a la date de notification dedaision relative a la concession de
cette pension. Deux cas de figure sont en effetiples :

—si la victime se voit concéder une pension dliaiz, elle sera alors
rattachée au dispositif de gratuité des soins géarda Caisse nationale militaire
de sécurité sociale, dans les conditions déja préss ;

—a linverse, en cas de refus de concession dyemsion d’invalidité, il
sera mis fin a la prise en charge dérogatoire dés de santé.

2. Modalités de financement de la prise en charge intégrale des frais de
santé

Afin de simplifier les démarches des victimes déactde terrorisme,
'ensemble de leurs frais de santé sera pris engehpar I'assurance maladie.
C’est a cette derniere qu'il reviendra, ensuitesedaire rembourser ces frais par
les différents financeurs Etat ou FGTI. Ce remboursement sera calculé et
effectuéa posteriorj une fois I'offre d'indemnisation du FGTI préseaté

La rédaction actuelle de I'article L. 169-10 du eatk la sécurité sociale
dispose que le financement de I'ensemble des dépemgendrees par la prise en
charge intégrale des frais de santé est assuté&fer

Le 6° du | maintient ce financement de I'Etat pour la priseckarge des
frais de santé hors dépassement. Mais, par cotiafinavec l'extension du
périmétre de prise en charge prévue a l'articl&éd9-2-1 nouveau et a l'article
L. 169-3, leb du 6° du | compléte I'article L. 169-10 par des Il et lll vigaa
préciser qui finance la part de prise en chargedégsssements d’honoraires et
des dispositifs médicaux dont le colt excede lesstale responsabilité de
lassurance maladie. Notons que & du 6° du | est une disposition de
coordination.

e S’agissant des dépassements d’honoraires mengsnaé I'article
L. 169-2-1, leb du6° dul précise que le financement est assuré par le Hars
ce cas, en vertu de l'article L. 422-2 du code aesirances modifié par lie le
fonds rembourse aux régimes d’assurance maladigf@nses engagées.

e Pour les dispositifs médicaux pris en charge aa-ddi tarif de
responsabilité de I'assurance maladie (article 89-3), le financement de la

(1) Il s'agit de la pension d'invalidité mentionnée l'article L. 113-13 du code des pensions mitgai
d’invalidité et des victimes de la guerre.



différence entre la part servant de base au rembmant de I'assurance maladie
et les frais réellement exposés est assuré :

- soit par le FGTI, jusqu’a la présentation de sffread’indemnisation

@ ;

- soit par I'Etat b), lorsque la personne ayant recu I'offre d’indesation
est susceptible d'obtenir la concession d’'une pendiinvalidité et d’entrer ainsi
dans le dispositif de soins « gratuits » gérés lpaCNMSS au titre de cette
pension.

e Lorsque le FGTI a notifié une décision de refumaBmnisation, ou
lorsqu’aucune procédure d'indemnisation n'est ems@ l'issue d'une durée de
trois ans a compter de la survenance de l'acteederisme, le financement de
'ensemble des dépenses mentionnées aux articlé§9t2-1 et L. 169-3 est
assuré par I'Etat.

e Dans tous les cas, selon le IV du méme articlénscement par I'Etat
ou par le FGTI s'effectue aprés déduction des sangqueé peuvent étre versées
par d'autres dispositifs de prise en charge des esémréjudices: une
indemnisation par des assurances privées par egeni@s modalités de
remboursement aux régimes d’assurance maladie aiemes qui auraient été
versées par de tels dispositifs seront fixées gared

Il convient de préciser gu’en application @udul, qui étend la portée de
l'article 169-11 aux dispositions de l'article L69-10 du code de la sécurité
sociale, la CNAMTS sera chargée de coordonner dmfde des régimes
obligatoires d’assurance maladie pour le financend® la prise en charge
intégrale des frais de santé.

En application duC du VI, les Il et Ill de larticle L.169-10
s'appliqueront a compter dd'juillet 2017.

lll. LA REFORME PROPOSEE NECESSITE DE RECUEILLIR DES
INFORMATIONS FIABLES ET SECURISEES CONCERNANT LES VICTIMES
PRISES EN CHARGE PAR LE SYSTEME DE SANTE

La définition de ces nouvelles modalités de priseclearge des frais de
santé des victimes d’actes de terrorisme implique l|gs personnes susceptibles
de bénéficier immmédiatement de cette prise en ehatggrale soient identifiées
rapidement et de maniére fiable.

A. LA TRANSMISSION D'INFORMATIONS A LA CNAMTS

Dans la mesure ou la mise en ceuvre de la prisdange intégrale des
frais de santé prévus aux articles L. 169-2 et89-2-1 dépend désormais de I'état
d'avancement de I'offre d'indemnisation par le FG/Dire de I'obtention d’'une



pension militaire d’invalidité, il est nécessaitgeda CNAMTS, qui assure un role
de coordination en vertu de l'article L. 169-11 mi@me code, soit informée des
dates dont dépendent les différentes phases fbdexeurs de la prise en charge,
et qu’elle soit destinataire des informations retst aux personnes concernées.

Le Ill de l'article L. 169-4 créé par [&° dul dispose donc que le FGTI est
tenu de notifier & la CNAMTS a la fois :

—la date a laquelle le fonds présente a chaquemeicune offre
d'indemnisation ou, le cas échéant, notifie undasigc de refus d’'indemnisation
(adu 1° du lll de l'article L. 169-4) ;

— et l'identité des personnes qui répondent a fmitén fixée a l'article
L. 169-1, mais pour lesquelles aucune procéduradinnisation aupres du fonds
n'est en cours, a lissue de trois ans a comptetadsurvenance de l'acte de
terrorisme B du 1° du Ill du méme article). Le FGTI pourra sader sur la liste
unique des victimes, dont il est destinataire, pdantifier les personnes n'ayant
pas entrepris de démarche d’indemnisation auprésmndis.

En outre, le ministére de la Défense doit notifida CNAMTS la date de
concession de la pension militaire d'invalidité de,cas échéant, la date de
notification du refus de cette pension (2° du Ulrdéme article).

B. LA CREATION D'UN RECUEIL DES DONNEES DE SANTE DES
VICTIMES EN CAS DE SITUATION SANITAIRE EXCEPTIONNELLE

Le lll crée en outre un article L. 3131-9-1 au sein duecdel la santé
publique, qui décrit la procédure de recueil deandes de santé a caractere
personnel des personnes nécessitant une prise aegeches soins suite a la
survenance d’un acte de terrorisme.

Cette procédure de recueil d’informations n’a vimeat s'appliquer qu’en
cas de situation sanitaire exceptionnelle, matééal par le déclenchement du
dispositif d’organisation de la réponse du syst&faesanté en cas de situation
sanitaire exceptionnelle — dispositif dit « ORSAN,»mentionné aa de I'article
L. 3131-11 du code de la santé publique.

Ces données sont transmigegux agents désignés au sein des ministéres
compétents pour assurer la gestion de la crise eetslivi des victimes
(cf. encadré ci-dessous).

En outre, le dispositif proposé confie aux agen@ggonales de santé
(ARS) le soin de recueillir, auprés des établissgmede santé qui les ont prises en
charges ou accueillies,les données de santé a caractére personnel refatiug
victimes», y compris lorsque ces derniéres ont été pesesharge au sein de
cellules d'urgence médico-psychologiques.
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Selon les informations transmises a la rapportelererecueil des informations es
réalisé par le biais d’'un systéeme d’informationcsfigue, dont la vision consolidée est

disponible a la cellule de crise de 'ARS (cellukgionale d’appui et de pilotage
sanitaire) ainsi qu'au centre de crise sanitai@3Cdu ministére de la Santé.

Ces données sont mises a disposition de la conumigsierministérielle d’'aide aux
victimes (CIAV) en temps réel, afin d'assurer la nuasd’accompagnement des
victimes et des proches.

%]

Les données sont relatives a l'identification dpdasonne et des informations relative
a la prise en charge (lieux, historique de priseterge et notion de gravité de I'état du
patient) ainsi que les coordonnées de la victimd'on proche de confiance.

Toutes ces données sont ensuite transmises au éCortérministériel de suivi des
victimes (CISV), dont la CNAMTS est partie prenantei g pour mission de piloter
I'organisation et le fonctionnement du dispositthatompagnement post-crise de
victimes.

[

La nature des données recueillies par les ARS girsies modalités de la
transmission de ces données seront précisées paat @é Conseil d’Etat, pris
apres avis de la Commission nationale de l'inforquet et des libertés (CNIL),
afin de garantir la confidentialité de ces donmsonnelles.

IV. LES DISPOSITIONS APPLICABLES A MAYOTTE

Comme le précise I'étude d'impact, les dispositidngrésent article sont
applicables dans les départements d’outre-mer (@oape, Guyane, Martinique,
La Réunion) ainsi qu'a Saint-Martin, Saint-Bartimée et
Saint-Pierre-et-Miquelon.

Ces dispositions sont également applicables a Ngywtais sous réserve
de dispositions spécifiqgues prévues I8 qui modifient le chapitre”lbis de
'ordonnance n° 96-1122 du 20 décembre 1996 reladivi'amélioration de la
santé publique, a lassurance maladie, maternit@alidité et déces, au
financement de la sécurité sociale a Mayotte et éalsse de sécurité sociale de

Mayotte.

Le 1° dulV maodifie I'article 21-6 de I'ordonnance pour rendigplicable
a Mayotte l'article L. 169-2-1 relatif a la prisen e€harge des dépassements
d’honoraires.

Les 2° et 3° modifient respectivement le 1° de [larticle 21-7 et
I'article 21-9 de I'ordonnance, a des fins de camation.

Enfin, le4° modifie I'article L. 21-10 de I'ordonnance afin geéciser que
le financement des dépenses relatives a la prisshame intégrale des frais de
santé des victimes d’'actes de terrorisme a Maysteassuré dans les conditions
prévues a l'article L. 169-10 du code de la sééusibciale, sous réserve de la



substitution de la référence a l'article L. 169tPrdéme code par la référence aux
articles L. 21-4 et L. 21-5 de 'ordonnance.

Le V rend par ailleurs applicable a Mayotte I'actiona®rdination des
régimes obligatoires d'assurance maladie par la KIN8 ; il modifie a cette fin
l'article 9 de I'ordonnance n° 77-1102 du 26 sefimml977 portant extension et
adaptation au département de Saint-Pierre-et-Miquele diverses dispositions
relatives aux affaires sociales.

La Commissiomdoptel’article 38 sans modification

*

Article 39
(Art. L. 160-17, L. 160-18 [nouveaul], L. 161-15k2,172-1 A, L. 172-1, L. 172-2
et L. 172-3 [nouveaux] du code de la sécurité $ecia
Continuité des droits a la prise en charge des fraide santé et au service des

prestations en espéces en cas de changement deasiitun professionnelle

Cet article vise a limiter et a simplifier les chgaments de régimes de
protection sociale en cas de changement de situptafessionnelle.

Il permet ainsi aux salariés exercant régulierendest contrats de travalil
de courte durée et relevant alternativement dumégiénéral et du régime des
salariés agricoles de rester rattachés a leurecdissigine. En cas de maladie ou
de maternité, cette caisse de rattachement séoesten charge du versement de
l'intégralité des indemnités journalieres.

I. UNE CONTINUITE DES DROITS MIEUX GARANTIE POUR LES
POLYACTIFS, MAIS DES MUTATIONS INTER-REGIMES ENCORE TROP
FREQUENTES

La protection universelle maladie (PUMA), créée faticle 59 de la loi
n°® 2015-1702 du 21 décembre 2015 de financemena décurité sociale pour
2016, avait notamment pour ambition de garanticdatinuité des droits des
assurés sociaux, quelle que soit leur situatiofepsionnelle.

La simplification des démarches d’affiliation dessarés et la limitation
des mutations inter-régimes, en particulier pow personnes n’'exercant pas
d’activité professionnelle, étaient deux autre®otifsde cette réforme.

Si la création de la protection universelle malagdisurtout permis de
faciliter les démarches des personnes n’exercamtdctivité professionnelle



— notamment par la suppression progressive dut statyant-droit —, les principes
d’affiliation restent complexes pour certains actif

Le premier alinéa de l'article L. 160-17 du codelaesécurité sociale a
ainsi maintenu le principe selon lequel la prisecharge des frais de santé des
personnes exercant une activité professionnell@ssirée par les organismes
chargés de la gestion des régimes obligatoires aelsqelles sont affiliées
l'affiliation & un régime restant liée généralemeati secteur d'activité
professionnelle. En théorie, un salarié du sectEiwé est en effet affilié au
régime général ; un indépendant doit s'affilierrégime social des indépendants
(RSI) ; tandis qu'un salarié agricole doit s'affilia la mutualité sociale agricole
(MSA).

Cette regle daffiliation souléve des difficultésrdque les assurés sont
conduits, du fait de leurs activités professiore®lla changer régulierement de
secteur d’activité. Certains secteurs sont paréoemnent concernés par ces
phénoménes de mutation : tel est le constat dintréapport® de nos collégues
députées Annie Genevard et Bernadette Laclais ssagf des travailleurs
saisonniers en montagne qui alternent, selon Issrea participation aux travaux
agricoles et autres activités, et relevent aimgdtadu régime des salariés agricoles
(MSA), tant6t du régime général.

Selon I'étude d'impact, ces deux régimes conngittachacun environ
150 000 mutations vers l'autre régime par an. Pamsi mutations, environ un
tiers concernerait des personnes exercant en tentharée déterminée (CDD) de
moins de douze mois.

Ces mutations, qui pourraient étre évitées s’agtsdas contrats courts,
entrainent des frais de gestion considérableslpsuégimes concernés, de I'ordre
de trois millions d’euros par an; en théorie, £lIipposent également pour le
salarié d’effectuer, & chaque changement de sedtetivité, les démarches pour
changer de régime, ce qui est chronophage et fle.campte tenu du va-et-vient
récurrent entre les deux régimes.

L'étude d'impact souligne d’ailleurs que les régarles plus concernés
par ces mutations ont adapté leur pratique, enter@nt ces assurés dans le
régime initial et en n'effectuant le changement rdgime qu'en cas d'arrét
maladie, pour le versement des indemnités joumeslieCette pratique repose
cependant sur des fondements juridiques fragilés.|Brs, une évolution du droit
parait indispensable pour permettre a un salagécart en contrat court de rester
affilié a un seul régime, en dépit de I'exercicadiivités professionnelles dans des
secteurs différents.

(1) Rapport au Premier ministre « Un acte Il dddaMontagne pour un pacte renouvelé de la Nativacles
territoires de montagne » par Mmes Annie Genevaigeenadette Laclais, 27 juillet 2015.



La mesure envisagée s’adresse en particulier daxiésatravaillant en
contrat court et dans des secteurs d’activité saié qui les conduit a relever
successivement de régimes de protection socidbretits.

En visant a limiter les changements de régime en dm fréquents
changements d’activité professionnelle, le disjfopitoposé a cet article, qui
s’inspire trés fortement de la propositiora&8lu rapport de Mmes Genevard et
Laclais précité, s'inscrit résolument dans le pnglement de l'instauration de la
protection universelle maladie.

Il. LE DISPOSITIF PROPOSE

A. LA LIMITATION DES MUTATIONS INTER-REGIMES

Le nouvel article L. 160-18 du code de la sécwsaeéiale, créé par [2°
dul, vient préciser les conditions dans lesquellechangement de régime de
protection sociale peut intervenir.

e |l est précisé tout d'abord que tout bénéficigoeut demander un
changement d’organisme de rattachement.

Le changement de régime peut également étre eff@etul’'organisme de
rattachement, qui peut étre I'organisme assuraggséon :

—du régime de l'activité professionnelle de I'agsulorsque celui-ci
exerce une activité (premier alinéa de I'articlel60-17 du méme code) ;

—du régime du conjoint actif, lorsque l'assurésh’pas rattaché a titre
personnel & un organisme de sécurité sociale (@eexalinéa du méme article) ;

— des mutuelles dites « étudiantes », lorsqueutaspoursuit des études
supérieures, ou des mutuelles de fonctionnairesi@gme alinéa du méme article).

Pour assurer la continuité des droits des affiliégompris en cas de
changement de régime, le premier alinéa de I'articl160-18 nouveau rappelle
toutefois que I'organisme qui assurait antérieurgnhe prise en charge des frais
de santé ne peut interrompre cette prise en ché&mge que I'organisme
nouvellement compétent ne s’est pas substitué (@ b 2°). Cette disposition est
également rappelée, s’agissant du service desapioest en espéces, a l'article
L. 161-15-2 du code de la sécurité sociale, quiesdifié par |€3° dul. En outre,
I'organisme doit informer le bénéficiaire de sotemtion d’opérer le changement
de régime.

e Le b du 2° énumére quatre facteurs occasionnant une obligat®
changement de régime d’assurance maladie — dasde®@autres cas, les assurés
pourront rester affiliés a leur régime d’'origineémme en cas de changement de
situation professionnelle. Il s’agit :



—du fait de débuter un emploi salarié en contralugée indéterminée
(CDI) ou un contrat a durée déterminée (CDD) d'doeée supérieure a un seuil
fixé par décret (1°) ; par déduction, les salatidaires d'un contrat a durée
déterminée d'une durée inférieure a ce seuil —pguirrait étre de douze mois,
selon l'étude d'impact — pourront rester affiliés eégime auquel ils étaient
précédemment affiliés, y compris en cas de changedeesecteur d’'activité ;

—de la survenance d'un accident du travail ou &’umaladie
professionnelle (AT-MP), lorsqu’au moment de laldéation de cet accident ou
de cette maladie, la victime n’est pas rattachd®rganisme compétent pour
servir les prestations liées a cet accident ou tée amaladie. En effet, les
employeurs sont tenus de verser une contributienbdanche AT-MP du régime
auquel ils sont rattachés, qui est fonction du memibaccidents et de maladies
professionnelles intervenus dans I'entreprise. @edtifie que la personne ayant
subi un accident du travail ou une maladie profes®lle soit indemnisée par le
régime dont dépend lentreprise, et non par sonntéet régime de
rattachement (2°) ;

— du fait de débuter une activité conduisant leéhiéiire a relever d’'un
régime spécial d'assurance maladie, du régime ddtescet membres des
congrégations et collectivités religieuses, ou d'orutuelle étudiante (3°) ;

— du fait de commencer une activité non salarigealg a titre exclusif
ou principal, ou de commencer a exercer une aetolé travailleur indépendant
non agricole sans exercer une autre activité (4°) ;

— et du constat, par un organisme relevant dedasirégimes mentionnés
au 3°, «au vu des éléments dont il dispose et apres em mformé 'organisme
appelé a lui succéder, que le bénéficiaire ne remplit plus les coodii justifiant
son rattachement a cet organisme (5°).

Il est précisé que les modalités d'application des guatre facteurs
peuvent étre précisées par décret.

L’avant-dernier alinéa de l'article L. 160-18 vismfin a sécuriser les
conséquences de I'absence d’'obligation de changedeerégime d’'un assuré. I
précise ainsi que lorsqu’une personne est rattaghéeorganisme auprés duquel
elle s'acquitte d'une participation inférieure amixeaux de participation prévus
aux articles L. 160-13 a L. 160-15, et qu'elle pas effectué les démarches de
changement de régime, alors les prestations éutamhent versées indiment a
cette personne en raison de I'absence de changeteerdigime ne peuvent étre
remboursées qu’'a hauteur de la différence entmeolgtant de la participation fixé
aux articles L. 160-13 a L. 160-15 et le montanpligpble dans I'organisme

é

auquel elles ont continué a étre rattachées.

Selon les informations transmises a la rapportezge disposition vise
en particulier les assurés rattachés a un régiggadpdont la prise en charge des
frais de santé peut étre supérieure a la priseharge du régime général. Le cas



échéant, ces assurés ne peuvent étre tenus deursetbau régime spécial que la
part excédentaire de cette prise en charge, ldlsqoont pas effectué de
démarche visant a changer de régime.

Selon I'étude d'impact, cette mesure de sécurisates droits des assurés
exercant en contrat court aura notamment un effet ¢es jeunes, car 41 % des
contrats a durée déterminée agricoles concernergalariés de moins de 25 ans.

Par coordination, ld° du | précise a l'article L. 160-17 que le principe
d’affiliation a un organisme de protection sociake fait «sans préjudicee des
dispositions présentées a l'article L. 160-18.

B. LA PRISE EN CHARGE DES INDEMNITES JOURNALIERES

Pour les assurés exercant une activité en conttatée déterminée court
— selon le seuil mentionné au 1° de l'article LO-B —, le régime de rattachement
de l'assuré sera compétent a la fois pour la miseharge des frais de santé et
pour le service des prestations en espéeces, ctlist-&e versement des indemnités
journaliéres en cas de maladie ou de maternite.

Cette mesure, dont la vocation est également dplifen les démarches
des assurés, est précisée a l'article L. 172-1, sjnsere dans une nouvelle
section 2 du chapitre Il du titre VII du livre te la partie |égislative du code de la
sécurité sociale, intitulée : Goordination du régime agricole et des autres
régimes». Elle ne vaut que pour les assurés affiliés égimre général ou au

régime agricole.

Il est précisé que I'organisme de rattachement pestirer le versement
des indemnités journalieres dues au titre de Vdétipour laquelle I'assuré est
affilié ou, le cas échéant,l& versement global des indemnités journalieressdue
par les deux régimes Le cas échéant, la compensation financiére efe ¢
opérations est effectuée entre les régimes coreasalon les modalités prévues
pour I'application des dispositions mentionnéesadticle L. 134-4» du code de
la sécurité sociale.

Les b et c du 3° du | sont des dispositions de coordination rendues
nécessaires par la renumérotation des articles72-11A et L. 172-1, qui
deviennent respectivement les articles L. 17212 &72-3.

C. ENTREE EN VIGUEUR

Cet article permet de garantir I'absence d'intetinrpde la prise en charge
des assurés amenés a changer fréquemment deositgatfessionnelle, et a
simplifier les démarches des assurés en confianbeganismes la responsabilité

d’'effectuer les mutations.
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Le Il précise que larticle entre en vigueur |€jdnvier 2017, a
I'exception du 3°, qui n'entrera en vigueur qu’ammmer du fjanvier 2018. Le
développement des systemes d'information adéquatii¢ en effet le report de
I'entrée en vigueur de cette disposition.

L'étude d'impact précise que la pleine mise en @udu dispositif
nécessitera des développements informatiques comeptéires, mais ces
développements ne sont pas de nature a retard&ekeen vigueur du dispositif.

*

La Commissiomdoptel’article 39 sans modification

*

Article additionnel apres I'article 39
(Art. L. 161-8 du code de la sécurité sociale)

Amélioration des droits des travailleurs indépendats bénéficiant d'une
pension d'invalidité

La Commission examine 'amendement AS49 de MmiargyBulteau.

Mme Sylviane Bulteau.ll s'agit de permettre, sous certaines conditions,
aux artisans et commercants qui cessent de reteplgonditions pour relever du
régime social des indépendants, de demander ursiopettiinvalidité pendant la
période de maintien de leur droit dans le délaindan, comme les salariés
actuellement.

Mme Touraine, ministre des affaires sociales etadeanté, a annoncé le
soutien du Gouvernement a ce dispositif, le rendami recevable au titre de
I'article 40 de la Constitution.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurancemaladie. Il
s’agit d'une mesure d’'équité. Avis favorable.

La Commissiomdoptel’amendement.

*

Article additionnel apres I'article 39
Expérimentation visant a autoriser les pharmaciens administrer le vaccin
contre la grippe aux personnes adultes

La Commission examine 'amendement AS255 de MnteMibelaunay,
rapporteure pour I'assurance maladie.



Mme Michele Delaunay, rapporteure. Il s'agit de permettre aux
pharmaciens, a titre expérimental, d’administrer vleccin contre la grippe
saisonniére. Je pense en particulier aux persd@gess. Trop de personnes agées
'achétent pour le garder ensuite au réfrigératémus devons au contraire
améliorer la couverture vaccinale, qui reste mésffisante.

M. Francis Vercamer. Je voterai en faveur de cet amendement. J'en avais
présenté un identique, qui a été déclaré irrecevabtitre de I'article 40.

M. Jean-Pierre Barbier. Nous améliorerons sans doute ainsi la
couverture vaccinale. En janvier 2016, une épidégnigpale tardive a causé en
France de nombreuses victimes. Je suis donc fdeodabette administration du
vaccin par les pharmaciens, mais uniquement augopees qui ont déja été
vaccinées par le passé. La primo-vaccination diatréservée aux médecins.

M. Gérard Sebaoun.Je ne suis pas s(r que les pharmacies soientesclin
a suivre ce mouvement, ni qu'elles y soient prégard’exercant plus, je ne
saurais étre taxé de corporatisme, mais je me digmpourquoi il faudrait cibler
ce vaccin spécifique, qui donne des résultats ifosgians les trois quarts des cas,
plutdt qu'un autre. Je ne suis vraiment pas faderalzet amendement.

Mme Michele Delaunay, rapporteure. Si mon amendement,
contrairement a celui de M. Vercamer, a été déckrévable, c’est qu'il prévoit,
méme si sa nécessité peut sembler paradoxaleyamcément.

La Commissiomdoptel’amendement.

*

Apres l'article 39
La Commission examine 'amendement AS378 de M:LIm#in Touraine.

M. Jean-Patrick Gille, président. Il s’agit de réfléchir a une indemnité
compensatrice de perte de salaire pour les persodi@ysées, lorsque le
traitement entraine une interruption partiellerdedil.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurance maladie.
Pourquoi visez-vous les seules personnes dialystespn, par exemple, les
patients qui suivent une chimiothérapie itérative ?

L’amendement esetiré.



Article 40
Expérimentation portant sur la prise en charge ded souffrance psychique
des jeunes de 11 a 21 ans

Cet article vise a mettre en place une expérimentgbrtant sur les prises
en charge de la souffrance psychique des jeung$ de21 ans.

I. LA SOUFFRANCE PSYCHIQUE DES JEUNES

La souffrance psychique est une notion difficilapgpréhender. Dans I'un
de ses rapports, le Haut conseil de la santé publiget en garde contre toute
confusion «avec certains de ses effets montés en épingle, ldacatégorie
également floue de «violence des jeune&’ Constatant qu’en étant mal
repérée et mal accompagnée, la souffrance psychiqpeut faire basculer
l'individu dans une maladie somatique ou multiplies difficultés et entraver son
inclusion sociale», le méme rapport enjoint les différents profassels a étre
attentifs aux situations a risque : émotion, arggmiprécarité, troubles entrainant
le décrochage par rapport a la conduite habituelle.

Or, I'adolescence et I'entrée dans I'dagenjn adatiestituent une phase
transitoire au cours de laquelle les jeunes sontsigration de vulnérabilité.
L’étude d'impact rappelle ainsi qu’entre 10 et 2@l&6 jeunes sont en situation de
mal-étre. Les adolescents et les jeunes adultes pas systématiquement acces a
des soins appropriés ou ne suivent souvent auaitartrent. La stigmatisation, la
géne, l'absence de soutien parental, un faibleanivéie connaissances en santé
mentale, la recherche d’autonomie, les défaillariesysteme de soins, le non
remboursement des consultations sont autant de&fgspouvant expliquer les
difficultés d’acces aux soins des jeunes.

La coordination entre professionnels de santé @stued’hui inexistante,
les champs sanitaires, sociaux et médico-sociam particulierement cloisonnés
alors gqu’une logique de parcours et d’échangedattimations devrait prévaloir.
Par ailleurs, les structures d'accés aux soinsadésmentale ne permettent pas
d’'assurer une prise en charge optimale.

Dans son rapport portant sur la psychidtfienotre collégue Denys
Robiliard dresse un état des lieux de la prisehamnge des adolescents. Il souligne
ainsi I'extension aux adolescents de la prise emgehpar la pédopsychiatrie.

(1) Haut conseil de la santé publiquela souffrance psychique des adolescents et deggeadultes,
février 2000.

(2) Denys Robiliard, rapport d’'information n° 1662posé en application de I'article 145 du réglemest la
commission des affaires sociales en conclusiortrdgaux de la mission sur la santé mentale et Feévee
la psychiatrie, session 2013-2014, XI&(gislature.



Elle s’effectue principalement au sein des centnédico-psychologiques
(CMP) ou des centres médico-psycho-pédagogiqueE&M

Les CMP ont pour mission d’'accueillir gratuitemeoiites les personnes
en souffrance psychigque. Rattachés a un hépitaligpulis regroupent des
médecins psychiatres, des psychologues clinicéessjnfirmieres, des assistantes
sociales, des psychomotriciens, des orthophorestées éducateurs spécialisés.

Développés au lendemain de la seconde guerre nenidisa CMPP sont
en grande partie des structures associatives, gdasmus 'autorité d’un pédiatre
ou d'un pédopsychiatre. La aussi, la prise en ehaeyét un caractere pluri-
professionnel (médecins, orthophonistes, psychoomrs, psychologues et des
assistants sociaux).

Les principales difficultés liées a cette prise @rarge tiennent a la
saturation des structures en raison de I'importalesfiles d’attente. M. Robiliard
avait notamment recommandé d’élargir les plagesodsultation des CMP.

L'insuffisante coordination entre professionnelss dshamps sanitaire,
social, scolaire et éducatif a vocation a étre démpar le travail des maisons des
adolescents (MDA), destinées a accuelllir les jeute 11 a 25 ans. Selon leur
cahier des charges, les MDA poursuivent plusietssioms® :

— I'accueill, I'’écoute, I'information, I'orientation
— I'évaluation des situations ;
— la prise en charge médicale et psychologique ;

— I'accompagnement éducatif, social et juridique.
Il. LE DISPOSITIF EXPERIMENTAL

Cet article prévoit en sohla mise en place d'une expérimentation d'une
durée maximale de quatre ans a compter®tiarivier 2017 portant sur la prise en
charge et le suivi des jeunes de 11 a 21 ans psguéls une souffrance psychique
a été évaluée par un médecin (médecin généralistiaire ou pédiatre).

L'objet de I'expérimentation vise a prendre en geade maniére précoce,
des jeunes publics présentant des signes de swméfrasychique, non encore
pathologiques. En effet, l'inclusion dans I'expéeimation nimpose pas un
diagnostic précis préalable puisque celui-ci sesaépau cours de la prise en
charge. Les jeunes présentant des troubles psiighieg séveres, des risques
suicidaires, des symptémes d’'ordre psychotiqueemens donc pas inclus dans
I'expérimentation et ont vocation a étre orientésswdes soins spécialisés.

(1) Cahier des charges des maisons des adoles@&is,
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Les expérimentations concerneraient trois terg®iret seraient
coordonnées par les MDA dont le cahier des chamgéenal est aujourd’hui en
cours d’actualisation.

Il a été indiqué a la rapporteure que I'expérimimtasera menée dans les
régions identifiées par la mission présidentiellerdMBrison «Jeunesse : une
période fragile», a savoir lle-de-France, Pays de la Loire et GrEst. Les
agences régionales de santé (ARS) décideront d@bmansion des territoires
concernés par le projet.

Les MDA auront pour mission de coordonner le diggoglobal sur le
territoire, de soutenir les professionnels, de rsuide déroulement de
I'expérimentation et d'organiser des cellules désgi@ux cas complexes et aux
situations d’urgence. A cet effet, le cahier dearghs des MDA est en cours de
révision. La nouvelle version confirme les MDA comrdes structures pluri-
professionnelles et pluri-institutionnelles d’actuel’orientation, de prise en
charge et d’'accompagnement des adolescents.

Interrogé sur la place la Haute autorité de sarasdle dispositif
expérimental, le ministére de la santé a indiqu& @apporteure que le repérage
des jeunes en souffrance psychique prendra appuesuecommandations de
bonnes pratiques établies par la HAS. Les réféantie la Fédération frangaise
de psychiatrie, les travaux élaborés par le colldgemédecine générale et les
outils mis a disposition par Santé publique Frgmeenettront aussi de faciliter le
repérage.

L'expérimentation autorise le médecin a orientes knfants et leur
entourage, sur la base dune prescription, vers dessultations de
psychothérapeutes diment inscrits au registre matides psychothérapeutes.
L'inscription est enregistrée sur une liste drespée le directeur général de
I'agence régionale de santé.

L’orientation sera décidée par un médecin (médeaitant ou pédiatre ou
médecin généraliste ou médecin scolaire) apregvaleation psychosociale de la
situation et un examen somatique du jeune. Celfonettra de faciliter I'acces
aux soins pour le jeune et ses parents. Le disppsivoit a cet effet que les
prescriptions sont établies en fonction des besgtie la situation de I'enfant et
de sa famille. Un forfait de dix séances sera atg&car cet effet pour le jeune et
deux pour les titulaires de I'autorité parentale.

Le recours a des psychothérapeutes est justififapagcessité de prendre
en charge des jeunes de facon précoce, notammiend’'@¥iter I'apparition de
troubles et de comorbidités associées et de prévesi aggravations. Cette
expérimentation est avant tout destinée a offrg glaitements psychosociaux et
médicaux de premiére intention, sans nécessité éication. Elle ne nécessite
donc pas le recours & médecins spécialistes quj, seut fondés a prendre en



charge des jeunes souffrant de troubles mentawresvcomplexes, résistants,
présentant des risques suicidaires ou en situdlimgence.

En contrepartie de cette prise en charge, les psiyétapeutes bénéficient
d’une rémunération forfaitaire financée par le ®ddntervention régional.

La rapporteure estime toutefois que le dispositibd davantage intérét a
étre élargi aux enfants de 6 a 11 ans afin de pnépiis en amont le dépistage
des souffrances psychiques. C'est la raison poguelie elle a déposé un
amendement en ce sens.

En outre, le dispositif prévu par le projet de f@ correspond pas a
l'intention affichée par le Gouvernement. L'usage tidire de psychothérapeute
englobe a la fois les psychologues et les psy@satOr, le Gouvernement
souhaite associer uniquement les psychologuesaligéx I'expérimentation. Par
ailleurs, le dispositif ne concerne pas les psyotgaau double motif que leurs
actes sont déja remboursés par I'assurance magadigie les patients pris en
charge présentent des situations cliniques complexeséveres.

Le Il prévoit la publication d’'un décret précisant lesdalités de mise en
ceuvre de I'expérimentation.

Enfin, le Ill prévoit la réalisation d'un rapport d'évaluatiomi csera
transmis au Parlement au terme de I'expérimentation

Selon les informations transmises a la rapportaatte évaluation échoira
a une équipe de recherche en lien avec les agefgiesales de santé. Son réle
consistera notamment a appréhender I'efficacitéidpositif, évaluer son volet
médico-économique et mesurer les résultats obemtermes de réussite scolaire,
d'insertion sociale et de réduction des troubleatanex a I'age adulte.

*

La Commission a adopté une série d'amendementtiqdes, déposés par
la rapporteure ainsi que par divers commissailieant a étendre les dispositions
de l'article 40 aux enfants de 6 a 11 ans.

En dépit de l'avis défavorable de la rapporteu®, dommission a
également adopté deux séries d’'amendements idestigadant & circonscrire la
mission du médecin généraliste a I'identificatianld souffrance psychique afin
de réserver I'évaluation a un pédopsychiatre opsychiatre. Ces adoptions sont
regrettables puisqu’elles visent a faire entrer ahgslecins spécialistes dans le
processus expérimental. Or, tout I'enjeu consisfgednettre une détection de
premiére intention avant l'intervention du spécidi Par ailleurs, ces ajouts
complexifient inutilement le processus qui combditet'identification par un
médecin généraliste, I'évaluation par un médec#tisfiste et la prise en charge
par un psychologue libéral.



La Commission a enfin adopté un amendement prépant@ rapporteure
visant a préciser que I'expérimentation concerre peychologues cliniciens
libéraux conformément a la présentation qui enéaféite par la ministre des
affaires sociales et de la santé en commissiof tectobre dernier.

*

La Commission examine les amendements identiquesSASIe
Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assuranoladie, AS334 de
M. Francis Vercamer et AS396 de M. Rémi Delatte.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurance maladie.
L’'amendement AS455 vise a étendre le bénéfice ed@érimentation de l'accés
aux psychologues cliniciens, aux enfants de sirze @ns, tout en maintenant la
limite supérieure de vingt et un ans. Avec le Gonement, nous sommes
convenus qu'il était opportun d'augmenter la taillee [I'échantillon, car
I'hétérogénéité des situations de I'adolescenadeda post-adolescence nécessite
des études plus différenciées. Je vous propose@méquent de passer d'un
échantillon de 1 500 a 2 000 enfants. L'amendersatitfait donc la demande de
ceux qui souhaitent que les plus petits soient@omds par I'expérimentation.

M. Denis Jacquat.Je n'aime guére le mot « échantillon » appliques
enfants !

Mme Michele Delaunay, rapporteure. J'en suis tout a fait d’accord,
monsieur Jacquat ; il s'agit malheureusement daume statistique qui a comme
pollué mon expression.

M. Francis Vercamer. Je défends un amendement identique aprés avoir
discuté non pas avec le Gouvernement, mais avgurdésssionnels qui estiment
gu'il faut favoriser la détection et 'accompagnemnerécoce des enfants en
détresse psychique afin gu'il soit plus facile ele $oigner.

M. Rémi Delatte. Tout le monde comprend a quel point il est impurta
d’'ouvrir cette expérimentation dés le plus jeune.a&@’'est d'ailleurs ce que
recommande la Conférence nationale de santé — glémiapporte du crédit a la
disposition proposée.

Mme Michele Delaunay, rapporteure.Cher Monsieur Vercamer, je dois
vous préciser que je me suis d'abord fondée surempgrience de statisticienne,
puis sur mon analyse des échantillons et que $in,efai négocié avec le
Gouvernement, c'était pour obtenir son accord sitecdisposition dont nous
partageons I'objectif.

La Commissiomdopteles amendements.

Suivant l'avis défavorable de la rapporteure, la n@ission rejette
ensuite 'amendement AS6 de M. Dominique Tian.



Elle en vient a 'amendement AS93 de M. Dominidae.T

M. Dominique Tian. La médecine préventive est trés mal organisée et,
surtout, la médecine scolaire francaise est I'ueg plus mauvaises d’Europe :
rencontrer un médecin scolaire reléve, pour unesdeht, de I'exploit. C'est
pourquoi les médecins libéraux — notamment les tpayres — doivent pouvoir
exercer au sein du systeme scolaire plus rapidereenplus efficacement
qu’aujourd’hui.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure. Votre proposition serait
excellente si elle ne détruisait pas completenmerpérimentation qui est prévue.
Face au petit nombre de psychiatres et en pasgrcdé pédopsychiatres, il s'agit
de savoir si la détection précoce d'une souffrgmeechique par un psychologue
clinicien peut, si elle est faite a temps, évieibhsculement vers la psychiatrie.
C’est ce que nous voulons analyser. Si elles sdeBi/bénéfiques, nous pourrons
envisager le remboursement des interventions depsgshologues cliniciens
aupres des jeunes. Aussi prévoir I'interventiomdgychiatre au préalable...

M. Dominique Tian. C’est en effet bien le but de mon amendement.

Mme Michele Delaunay, rapporteure. ...n'a-t-il aucun intérét. Avis
défavorable.

La Commissiomejettel’amendement.

Puis elle examine les amendements identiques AG22Tme Jacqueline
Fraysse AS432 de M. Rémi Delatte et AS440 de Mme DomiQgjieec.

Mme Jacqueline FraysseJe me félicite que, grace a 'amendement que
nous avons adopté, les enfants de six ans soiesen®@s par I'expérimentation
prévue par l'article 40.

Nous proposons, au premier alinéa, de substituanatu « évalué », le
mot : « identifié ». Il s’agit en effet d'élargie Ispectre du repérage des troubles
psychiques chez I'enfant et le jeune adulte etréercainsi les conditions pour
gue, dans un second temps, les troubles repérést sévalués en vue d’'un
traitement.

M. Rémi Delatte. L'amendement AS432 poursuit le méme objectif.
Mme Dominique Orliac. De méme que I'amendement AS440.

Mme Michele Delaunay, rapporteure.L’expérimentation, je viens de le
dire, s'appuie sur un repérage précédant une prissharge par un psychologue
clinicien libéral. L'orientation sera décidée par médecin — médecin traitant,
pédiatre, médecin généraliste voire médecin seolailaprés une évaluation
psychosociale de la situation et un examen son&tigujeune concerné. C'est la
raison pour laquelle le terme « évalué » a étélggié. Le repérage des jeunes en
souffrance psychique prendra appui sur les recordatems de bonne pratique



établies par la Haute Autorité de santé (HAS). iédérentiels de la Fédération

francaise de psychiatrie, les travaux élaborédepaoliege de médecine générale
et les outils mis a disposition par Santé publiftence permettront de faciliter,

de consolider ce repérage. Avis défavorable.

Mme Martine Carrillon-Couvreur. De nombreux rapports ont prouvé
qu’il fallait intervenir t6t et sur le plus grancdbmbre de patients, et certains
éléments montrent qu'il faut aller plus loin en @@ d'expérimentation : tous les
enfants devraient pouvoir, d’'une maniére ou d'uuteea accéder aux spécialistes
ici mentionnés dans le cadre de la prévention etéghistage.

A Lyon, la semaine derniére, aux assises concerm@nhandicap
psychique des adultes, il a été rappelé que, eiemale santé publique, il est
essentiel de promouvoir la prévention et le dégesties troubles.

M. Gérard Sebaoun. A titre personnel, je suis assez favorable & cet
amendement : il faut en effet identifier avant diéer. || me parait par
conséquent légitime que les acteurs mentionnésntsales identificateurs,
I'évaluation étant réalisée dans un second temps.

M. Denis Jacquat. Je partage tout a fait [Il'opinion de
Mme Carrillon-Couvreur : il faut aller plus loin plus vite.

La Commissiomdopteles amendements.

Elle examine ensuite les amendements identique2OAS2e
Mme Jacqueline Fraysse, AS433 de M. Rémi Delat®}3A de M. Francis
Vercamer et AS442 de Mme Dominique Orliac.

Mme Jacqueline Fraysse. Apres lidentification vient le temps de
I'évaluation, qui doit étre réalisée par des spistes, en l'occurrence un
pédopsychiatre ou un psychiatre. Il s'agit, je ie eh toute transparence, d'une
recommandation de la Fédération des établisserhesistaliers et d’assistance
privés (FEHAP) qui est trés compétente en la matier

M. Rémi Delatte. Il est important d'intégrer le psychiatre, voire |
pédopsychiatre, dans I'évaluation et la prise eargeh de la souffrance psychique
des enfants qui, je le rappelle, doit étre réalisgsus tot possible.

M. Francis Vercamer. L’'amendement AS437 est défendu.

Mme Dominique Orliac. Il en va de méme pour I'amendement AS442.

Mme Michele Delaunay, rapporteure. Javoue mal comprendre la
substitution des termes qui a été proposée préaadatipuisque l'identification
précede 'évaluation. N'y revenons pas.

L’expérimentation vise avant tout les psychologgésiciens libéraux
dont les consultations ne sont pas prises en ctigéassurance maladie, a la



différence des consultations chez les psychiatheslure ces derniers dans
I'expérimentation reviendrait & modifier leur cadieerémunération — forfaitaire —,
ce qui ne me parait pas étre I'objectif poursulivdoit y avoir un malentendu.
Avis défavorable.

La Commissiomdopteles amendements.

Mme Michele Delaunay, rapporteure.Par ce vote, la Commission rend
I'expérimentation prévue tres difficile, beaucoupspcolteuse, et la détourne de
son but en demandant a un psychiatre de procéatee évaluation psychosociale.
Je le répéte : je crois gqu'il y a un malentendu.

La Commission examine les amendements identiqutA® M. Rémi
Delatte, AS436 de M. Francis Vercamer et AS441 ohe lominique Orliac.

M. Rémi Delatte. Dans le processus de prise en charge, il est targor
que les pédopsychiatres ou les psychiatres pujsgendts évaluation, prescrire des
consultations de psychothérapie ou de psychomtstrici

M. Francis Vercamer. L’'amendement AS436 est défendu.
Mme Dominique Orliac. L'amendement AS441 'est également.

M. Denis Jacquat. Je suis tout a fait d’accord avec ces amendements.
Mais qui paie, a la fin ? Les parents, la séciigale, les mutuelles ?

M. Gérard Sebaoun.Les psychothérapeutes sont mentionnés a I'alinéa 3
Or il est ici question de psychomotriciens, ce g@st pas tout a fait la méme
chose. Restons donc vigilants sur les dispositipigsnous nous apprétons a voter.

Mme Michele Delaunay, rapporteure. Ces amendements identiques
mentionnent les psychomotriciens, variété paricalide psychothérapeutes, mais
gu’il ne faut pas confondre avec les autres ettigutient de signes pathologiques
tout a fait identifiables — il s’agit, en quelquerte, d’'une niche au sein de la
psychothérapie. Je suis donc tout a fait défaverablidée de les inclure dans
'expérimentation. De la méme maniére, nous noamperions en utilisant le
terme psychothérapeute qui englobe toutes les tgarile spécialistes : les
psychologues, les psychiatres et, sans doute pat Bs psychomotriciens. Avis
défavorable.

Mme Isabelle Le CallennecVous avez raison, madame la rapporteure :
les psychomotriciens, c’est autre chose. Je pranéisioin les membres du groupe
d'études sur la prématurité et les nouveau-nésévabies : vous connaissez les
réseaux de périnatalité et le réle des centrestidfaanédico-sociale précoce
(CAMSP). Or les CAMPS, qui accueillent des enfattqui peuvent prescrire des
soins de psychomotricité, sont aujourd’hui satusébjen que les délais d'attente
sont trés longs et que certains professionnelsi orientent les enfants qui ont
besoin d’'un accompagnement vers des psychomotsidibaraux. Aussi Denis



— 70 —

Jacquat a-t-il raison de demander qui paie. Quanesbadressé a un CAMPS, on
est pris en charge ; mais lorsqu’on fait appeleniesir libéral, se pose la question
du remboursement.

Mme Michele Delaunay, rapporteure. Je suis en plein accord avec
Mme Le Callennec : I'accés aux psychologues clamsi — faisons abstraction,
quitte a le regretter, des psychomotriciens — pgektre remboursé ? Nous allons
dans le méme sens.

La Commissiomejetteles amendements.
Elle en vient a 'amendement AS448 de la rappogeadichele Delaunay.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure. A l'alinéa 2, je propose de
substituer au mot : « psychothérapeutes », les mofssychologues libéraux »,
afin d'éviter les confusions que nous venons demaettre.

Les psychologues libéraux sont des psychologuesielns installés en
ville et dont, jusqu’a présent, la consultationst’gas prise en charge ; il ne s’'agit
pas de psychologues qui pourraient travailler damshopital, dans un centre
médico-psychologique (CMP), bref, dans une institupublique.

M. Gérard Sebaoun. Prenons I'exemple d'un psychologue salarié
travaillant dans un centre de santé : pourraitiVvre les enfants qui lui seraient
adressés ? Il semblerait que non, si j'entends w= \@us venez de déclarer,
puisqu’il n’a pas le statut de libéral.

M. Dominique Tian. Si un établissement scolaire décide de I'embaucher
le psychologue devient salarié.

M. Jean-Pierre Door. Je ne vois pas pourquoi nous débattons de cette
question. Nous avons, d'un coté, un pilier libérglde I'autre, un pilier public.
Des lors, un psychothérapeute ou un psychologui,eqerce en tant que libéral
ou en tant que salarié, a la possibilité de régmada demande qui lui serait faite.
Pourquoi donc vouloir le préciser ?

Mme Isabelle Le CallennecJe pense que les financements ne sont pas
les mémes. L’article 40 précise bien qu'ils prodemt — une fois de plus, et il
faudra une véritable enveloppe — du fonds d'intetiea régional (FIR), ce qui ne
doit pas étre le cas pour les psychologues duitmvale la santé que vous citiez.

Mme Michele Delaunay, rapporteure. Les uns et les autres ont les
mémes compétences. L'expérimentation prévue pgxte vise a déterminer si
nous pouvons rembourser les actes des psycholtigéesux, cliniciens, installés
en ville dans le cadre de la prise en charge petdeda souffrance psychique. Il
est vrai qu’il y a une ambiguité: si la prise dmamge est assurée par un
psychologue travaillant dans un établissement quelee, elle sera de méme
qualité, mais, si les cas sont nombreux, elle Bstpibiaiser la validité de I'étude.



— 71 —

M. Gérard Sebaoun.Comment s’effectuerait le remboursement dans le
cas ou un psychologue qualifié, exercant dans utreale santé, ne serait pas
libéral, mais salarié ?

Mme Jacqueline FraysseJe me pose la méme question : je n'ai pas bien
compris la réponse de la rapporteure. Un psychelegiarié peut-il entrer dans le
cadre de I'expérimentation prévue et étre remboRirsé

M. Denis Jacquat.ll peut ne pas étre remboursé !

M. Michel Liebgott. Je ne vois pas d'incompatibilité : dans les
collectivités, les centres sociaux ou les centreédioco-psycho-pédagogiques
(CMPP) embauchent des salariés a temps partige @ vois pas ce qui exclurait
gu'un temps partiel puisse étre rémunéré selonneslalités présentement
indiquées. Ces métiers n'exigent pas de ceux gxefcent qu'ils soient toujours a
temps complet ; ils peuvent trés bien étre saladg@plusieurs structures sans
totaliser un temps plein.

Mme Michele Delaunay, rapporteure.Sur le plan clinique, le fait que le
psychologue soit libéral ou salarié ne modifie lpagualité de la prise en charge,
du moins le pensons-nous. Toutefois, sachant dte egérimentation, dont on a
porté I'échantillon a 2 000 unités afin que lesaosions en soient claires, risque
d'étre modifiée dans sa valeur pratique, faut-imbeurser les actes des
psychologues cliniciens exercant en ville ? Faupiendre en charge leurs
honoraires ? Si la part de psychologues salariésogsimportante, I'étude pourra
en effet étre contestable.

Il n'y a donc pas de contradiction clinique ou HpEutique concernant la
prise en charge, mais simplement le risque d’'uowtéement de la finalité de
'étude dont vous savez qu'elle ne doit avoir qu'seul objet pour étre la
meilleure possible. Je poserai la question au Goeweent afin que nous soyons
éclairés, mais je pense qu'il est plus sage de eontenir & la rédaction actuelle.

Mme Jacqueline FraysseJe comprends maintenant I'explication de la
rapporteure, mais je ne la partage pas. Je ngasien quoi les psychothérapeutes
non libéraux entacheraient la crédibilité de I'&ude voterai donc contre cet
amendement.

Mme Annie Le Houerou. J'ai l'impression que c'est beaucoup plus
simple que cela : I'objectif de I'expérimentatiost €'ouvrir aux familles, qui ont
de grandes difficultés a faire diagnostiquer etoagmagner leurs enfants, la
possibilité d’étre remboursées lorsqu’elles onbues aux psychologues exercant
en ville. Il faut donc soutenir cette excellentesome qui répond a une demande.

La Commissiomdoptel’amendement.

Elle en vient aux amendements identiques AS94 dgoMinique Tian et
AS107 de M. Bernard Accoyer.
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M. Dominique Tian. L'amendement AS94 vise a rappeler a nouveau le
réle du psychiatre qui doit établir le diagnostayte de quoi la qualité de la prise
en charge s’en trouverait diminuée.

Aux termes de l'article 40 du texte, les consubtasi donnent lieu & un
financement forfaitaire prélevé sur les crédits FIR, lesquels diminuent de
quelque 100 millions d’euros cette année. Combaghecl’ expérimentation ?

M. Bernard Accoyer. Le dispositif proposé est en effet plus important
gu’il n'y parait. La prise en charge des troubleyghiatriques est tout a fait
insuffisante et montre une grande déficience damsndmbreux domaines :
pédopsychiatrie, dépistage, urgences, gérontopyehi sans oublier la grande
défaillance concernant les psychoses infantilesd@mutres troubles souvent
confondus avec elles. Or, en ne mentionnant ptisdede psychiatre & cet endroit
du texte — titre qui sanctionne une longue fornmate docteur en médecine et de
spécialiste és troubles et maladies psychiatrigyes apporte de I'eau au moulin
de ceux qui accordent peu d'attention aux troubéeka psyché.

Pour avoir travaillé pendant douze ans sur l'usafe titre de
psychothérapeute, je puis vous assurer que leevida matiere est dramatique, la
situation des familles et des malades ne I'étastmains. C'est pourquoi il est
essentiel de professionnaliser la prise en chargeut lorsqu’il s’agit des jeunes,
en mentionnant donc, en particulier, les psychsatre

Mme Michele Delaunay, rapporteure.Si vous ne voulez pas vous laisser
convaincre par mon explication, pourtant déja savgil concréete, retenez celle de
Mme Le Houerou qui a si limpidement décrit ce qumisenvisagions: une
expérimentation destinée a établir si l'interventides psychologues cliniciens
aupres des familles en difficulté permet d'ideetifia souffrance psychique dés le
plus jeune age et justifie donc que leurs consaitatsoient remboursées. Une
fois encore, en utilisant le terme de « psychoeute » et en ajoutant celui de
« psychiatre » — dont la consultation est remba&uséous risquons de laisser les
familles dans leurs difficultés et de ne pas idiemties souffrances des enfants
qui, dés lors, ne seront pas pris en charge.

Si vous ne retirez pas vos amendements, j'émeittravis défavorable.

(Mme Catherine Lemorton, présidente de la Commissi@mplace
M. Christian Hutin a la présidence)

M. Bernard Accoyer. Je ne retire pas mon amendement, méme si le
travail des psychologues cliniciens est évidemmdat grande qualité. En
revanche, je retiens I'idée selon laquelle lessad&psychologie clinique, c'est-a-
dire les actes dispensés par des psychologuesietisilibéraux, devraient donner
acces a un remboursement par I'assurance malagheprbfite pour dénoncer ce
qui a cours dans certains établissements de I'tasgie publique-Hobpitaux de
Paris (AP-HP), ou I'on facture les consultations geychologues qui ne sont pas
remboursés par I'assurance maladie — en soinsnesteien sar.
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M. Gérard Sebaoun.J'irai dans le sens de la rapporteure : on sein bi
que, dans la filiere habituelle de la psychiatuee prise en charge par le
professionnel lui-méme est prévue, ce qui revienbrtrarier I'expérimentation
puisqu’on veut I'ouvrir aux psychologues. Par pnoie je préfére que nous en
restions a I'alinéa 3 tel qu'il est rédigé.

La Commissiomejetteles amendements.

Puis elle examine les amendements identiques AG4 26me Jacqueline
Fraysse, AS237 de M. Bernard Accoyer, AS435 deélmi Pelatte, AS439 de
M. Francis Vercamer et AS443 de Mme Dominique Orlia

Mme Jacqueline Fraysse.l’amendement AS126 propose de suivre les
recommandations de la FEHAP et dassocier les msgolriciens a
'expérimentation prévue, dans la mesure ou ilsvpeu aider les enfants a
surmonter leurs souffrances psychiques.

M. Bernard Accoyer. C’'est toute une population présentant des troubles
praxiques, des troubles diversement exprimés, sfuiceconcernée ; et I'on sous-
estime l'importance des psychomotriciens pourdraibute une série de troubles
divers. Or un flou subsiste dans cette approchgndgtique qui se prolonge par
une prise en charge inadaptée aux troubles préspaté&es enfants ou ces jeunes
adultes.

M. Rémi Delatte. L'amendement AS435 est défendu.
M. Francis Vercamer. De méme que I'amendement AS439.

Mme Dominique Orliac. Le rble des psychomotriciens semble des plus
importants dans la prise en charge de la souffrasgehique, voire de maladies
mentales des jeunes. Aussi I'amendement AS443 psttinent.

Mme Martine Carrillon-Couvreur. Le rdle des psychomotriciens est en
effet essentiel dans I'accompagnement précoce diemts. D’ailleurs, dans le
cadre de I'équipe pluridisciplinaire, les CAMPSext CMPP vy insistent beaucoup.
Si ces professionnels ne sont pas dans une religig@sychologues avec I'enfant,
ils détectent rapidement les troubles psychomotequs, trés souvent,
accompagnent dyspraxies et dysharmonies, et quéseifent que les enfants
soient suivis au plus vite.

M. Gérard Sebaoun.Le mot « ou », dans le texte des amendements, me
géne dans la mesure ou la formation des psychaisotsi n'est pas la méme que
celle des psychothérapeutes mentionnés a l'alinddd®is avons choisi une
expérimentation avec les psychologues, qu'ils $diespitaliers ou libéraux, mais
diriger quelgu’un vers un psychomotricien requigne évaluation préalable par
un professionnel. En aucun cas le psychomotricielans le champ
d’expérimentation que nous avons déterminé, nengeyplacer le psychologue.
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Mme Michéle Delaunay, rapporteure.Le psychomotricien, nous I'avons
dit, exerce aussi bien en ville qu'en milieu hosltr. Il n’effectue pas seulement
une prise en charge psychosociale globale, maikrégat une rééducation du
corps — il corrige des troubles praxigues comme davamment rappelé
M. Accoyer —, alors que c’est, en amont, la souffea psychique qui doit étre
identifiée. Le psychologue clinicien posera d'aile peut-étre un diagnostic
suivant lequel il faut orienter le patient vers pgychomotricien, mais il ne faut
pas situer ce dernier en amont, car nous modifisri@insi l'intérét de
I'expérimentation dont le but devrait particulieremh satisfaire la droite comme la
gauche. C’est de l'introduction de la médecinerbl# dans cette prise en charge
précoce de la souffrance psychique qu'il est qoestiOr l'adoption des
amendements la dérouterait. Ce n’est pas fairemséf@aux psychomotriciens que
de leur faire observer que leur prise en chargepmstialisée et suppose d’abord
une identification.

La Commissiomejetteles amendements.
Elle en vient a 'amendement AS7 de M. Dominiga@.Ti

M. Dominique Tian. Je propose la remise d'un rapport évaluant le
montant d'une éventuelle prise en charge par lfasme maladie du
remboursement des consultations du psychologue [@wuivi des maladies
mentales. Actuellement, ces consultations, souvadispensables, ne sont
remboursées que lorsqu’elles sont proposées dapgtahlissement public et non
dans le cadre libéral.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurance maladie.
L'expérimentation prévue est bien une évaluatiolesCpourquoi le dispositif
proposé est redondant. Le rapport de I'expérimemagst de nature a vous
satisfaire — expérimentation que nous avons voilameent étendue pour qu'elle
soit la plus lisible, la plus scientifiquement démrée. Le rapport dont vous
préconisez la publication n’ajouterait que des lgato

M. Dominique Tian. Non, c’est une affaire complexe !

Mme Michele Delaunay, rapporteure.L’expérimentation faite par des
professionnels est une base scientifique satisfi@sa

Mme la présidente Catherine Lemorton.Je vous rappelle que, I'année
derniére, nous avons institué le couple psycholatgigticien-nutritionniste pour
accompagner les enfants en bas age — de troig artas- souffrant de troubles du
comportement alimentaire. Les diététiciens-nutmitistes figurent dans le code de
la santé publique au titre des auxiliaires médicails<ont un réle a jouer. Vous
avez donc raison, madame la rapporteure : tout sexla évalué. Il ne faut pas
oublier que, quand on met en place des rembourgsentkactes, il convient
d’établir une convention avec les professionnetcemés.

La Commissiomejettel’amendement.
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Puis elleadoptel’article 40 modifié.

*

Article 41
(Art. L. 3411-9 du code de la santé publique)
Extension des missions des centres d’'accueil et d@mpagnement a la
réduction des risques pour les usagers de drogue ABRUD)

Cet article vise a autoriser les centres d'acaeted’'accompagnement a la
réduction des risques pour les usagers de drogddROD) a dispenser des
médicaments concourant a la réduction des risgusssedommages liés a I'usage
de drogue.

I. PRESENTATION DES CAARUD

Etablissements médico-sociaux au titre du 9° d#idla L. 312-1 du code
de l'action sociale et des familles, les CAARUD coarent a la politique de
réduction des risques et des dommages aux termititde L. 3411-9 du code
de la santé publique. Leurs missions sont défipasles articles R. 3121-33-1 a
R. 3121-33-3 du code de la santé publique.

lls assurent a I'égard des usagers de drogues :

— I'accueil collectif et individuel, I'informatioret le conseil personnalisé
de ces usagers ;

— leur soutien dans I'accés aux soins :

— leur soutien dans I'accés aux droits, I'accesogement et a l'insertion
ou la réinsertion professionnelle ;

— la mise a disposition de matériel de préventemidfections ;

— l'intervention de proximité a I'extérieur du cemt en vue d'établir un
contact avec eux.

Au nombre de 144, les CAARUD peuvent étre portésdes structures
associatives ou des établissements publics de, st réserve que ces derniers
géerent également un centre de soins, d’accompagrieatede prévention en
addictologie®.

Les CAARUD recoivent en majorité des usagers gt f;m usage moins
maitrisé des drogues que I'ensemble des consommatear ailleurs, ils vivent

(1) Article R. 3121-33-3 du code de la santé puldiq
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souvent dans des situations sociales plus préc&re2012, la part des usagers
sans abri ou vivant en squat atteint 27 % des t@8dandis que 49 % des moins
de vingt-cing ans connaissent des conditions deregedégradées : les deux tiers
déclarent ne pas avoir de ressources légales iniebés @ .

En outre, selon I'exposé des motifs accompagnant acécle, les
personnes accueillies au sein des CAARUD, qui liépéf d’'une prise en charge
gratuite et anonyme, présentent usukrisque important de mortalité par rapport
a la population générale.

Or, la réduction des risques et des dommages @tdip nécessiter la
délivrance d’'un médicament. L'exposé des motifs tinene ainsi le cas du
«traitement des intoxications par surdose d'opiacéwvec dépression
respiratoire» et évoque I'administration de la naxolone.

Il. DEROGATION ACCORDEE AUX CAARUD POUR LA DISPENSIATION DE
MEDICAMENTS

A. PRINCIPES DE LA DISPENSATION DES PRODUITS RESERVES AUX
PHARMACIENS

L'article L. 4211-1 du code de la santé publiquserée le monopole de la
dispensation au détail des médicaments aux seatsnpleiens d’officines pour les
patients non hospitalisés. Pour les patients hals@s, les médicaments sont
dispensés par la pharmacie de I'établissement i@, sdite pharmacie a usage
intérieur (PUI).

Il est possible de déroger a cette régle mais Xesptions doivent étre
prévues par le législateur. Le Conseil d’Etat aéjume le Gouvernement ne
saurait déroger, par décret, en ce qui concernendaopole portant sur la
fabrication et la vente des produits réservés &axmacien&’, a fortiori par voie
de circulaire ministériell€.

L'article L. 3411-5 du code de la santé publiquepdse ainsi que les
centres de soins, d'accompagnement et de préveatioaddictologie peuvent
délivrer les médicaments correspondant strictendefgurs missions, dans des
conditions fixées par décret. Les centres de tusitaf sanguine sont autorisés a
délivrer des produits sanguins labiles aux termee$atticle L. 1223-2 du méme
code. Selon l'article L. 5126-13, les services digmaentaux d'incendie et de
secours peuvent bénéficier de l'autorisation débvpar le directeur général de
'agence régionale de santé, en vue de dispensenmmdelicaments, objets ou
produits nécessaires aux malades ou blessés asxigugbnnent des secours.

(1) Observatoire frangais des drogues et toxicomsniProfils et pratiques des usagers des CAARUD en
2012», Tendances n° 98, janvier 2015.

(2) CE, Ass., 9 juill. 1971, CNOP : Lebon 522, doBcaibant.

(3) CE, Ass., 30 juin 2000, Assoc. Choisir la \i@.e Lebon 248 ; JCP 2000. Il. 10423, note PeigddDA
2000. 729, concl. Boissard.
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L'article L. 5126-1 prévoit par ailleurs une dértiga a la délivrance des
médicaments par une pharmacie a usage intériewsquer les besoins
pharmaceutiques ne justifient pas son existendte @élivrance est pratiquée sous
la responsabilité d'un médecin attaché a I'étabirent ou d’'un pharmacien ayant
passé convention avec I'établissement. Elle coeceatamment les établissements
médico-sociaux dans lesquels sont traités des smldette dérogation ne peut
s’appliquer aux CAARUD qui n’ont pas vocation ateades malades.

Autres dérogations au monopole de distribution pards pharmaciens

Plusieurs professionnels de santé sont autorisda fia & délivrer des médicaments oy
des dispositifs médicaux dont le monopole est parcipe confié aux pharmaciens
Sont ainsi autoriseés :

—les médecins pro-pharmaciens au terme de larticl4211-1 du code de la sant
publique® ;

1A

—les opticiens lunetiers pour les produits d'ergre des lentilles au terme de
I'article 37 de la loi n° 2014-344 du 17 mars 20&kative a la consommation ;

—les herboristes et les droguistes pour la veatepllantes médicinales inscrites a la
pharmacopée au terme du 5° de l'article L. 4211+tatle de la santé publiqif

—les vétérinaires pour les médicaments vétérinare titre de l'article L. 5143-5 du
code de la santé publique ;

—les sociétés de dispensation a domicile pourale & usage médical au terme de
I'article L. 4211-5 du code de la santé publique ;

— les établissements qui se consacrent exclusivieamecommerce du matériel médico-
chirurgical et dentaire et les associations a hoart hucratif menant une action de
prévention du sida ou de réduction des risques Ewunsagers de drogues pour les
seringues et aiguilles ;

— par dérogation au 8° de l'article L. 4211-1, thspositifs médicaux de diagnostig
in vitro destinés a réaliser des autotests de détectionatkdi®s infectieuses peuvent
étre délivrés par les centres gratuits d'informatide dépistage et de diagnostic, les
organismes de prévention sanitaire habilités etdedres de soins, d'accompagnement
et de prévention en addictologie, les centres deitcet d'accompagnement a la
réduction des risques pour usagers de drogue eadpartements de coordination
thérapeutique ;

—les centres de planification ou d’éducation fatel pour les médicaments, produit
ou objets contraceptifs, aux mineurs désirant gdedsecret ainsi qu'aux personnes n
bénéficiant pas de prestations maladie, assuréesipagime légal ou réglementaire aj
terme de l'article L. 2311-4 du code de la santdigue ;

T o O

—la délivrance de I''VG médicamenteuse pour les ségmmes au terme de
I'article 127 de la loi n° 2016-41 de modernisaté@notre systeme de santé.

(1) I s’agit des médecins établis dans une comnuémourvue d'officine de pharmacie ddment autorjsss
le directeur général de I'agence régionale de santé

(2) Cet article dresse la liste des plantes qui vyeet étre vendues par des personnes autres que les
pharmaciens.



— 78 —

B. ENCADREMENT DE LA DELIVRANCE DES MEDICAMENTS PAR LES
CAARUD

Cet article étend les missions des CAARUD en prémbla délivrance de
médicaments gorrespondant strictement a leur mission de rédurctes risques
et des dommages Un décret précisera les conditions de cettrdélce tandis
qu’un arrété précisera la liste des médicaments.

Le décret fixera plus particulierement les condisiode stockage des
médicaments dans les structures, la tracabilitédigances de médicament et la
formation du personnel des CAARUD pour délivrer cg®cialités. Cette
disposition vise principalement la naloxone.

La délivrance des médicaments par les CSAPA neqiguas de répondre
aux besoins actuels. En effet, selon les informatimansmises a la rapporteure
par I'observatoire francais des drogues et toxicoes les publics des CSAPA et
des CAARUD se recoupent en partie sans étre idesiq

Les personnes fréquentant les CAARUD sont tres nit@j@ment des
jeunes usagers de drogues poly consommateurs, ot principalement, en
dehors de I'alcool, du tabac et du cannabis, dexég, de la cocaine et différents
produits stimulants. Ces usagers sont pratiquetoestdes consommateurs actifs,
qui peuvent étre caractérisés comme des usagenpratiques (dépendants a
une ou plusieurs substances, proportion importatitgilisateur de la voie
intraveineuse), vivant pour la plupart dans deglitimms précaires.

Le public des CSAPA comprend également ce typeulidiqgomais aussi
des consommateurs mieux insérés et pour la plepgegés dans un processus de
soins. Les CSAPA sont aussi fréquentés par unengartmportante de personnes
dépendantes de l'alcool (environ 50 %) qui ne comment pas de drogues
illicites. Le recoupement entre les deux typestdectires est trés faible pour ce
type de public. Les CSAPA recoivent également umbre important de
consommateurs de cannabis, qui ne sont, pour lgaf|upas susceptibles de
fréquenter un CAARUD.

Enfin, parmi le public accueilli dans les CSAPA Iseune part assez
faible, évaluée a 10 %, pourrait avoir égalemedqdenté un CAARUD dans une
période récente. En revanche un peu moins de laénthi public ayant fréquenté
un CAARUD a été en contact avec un CSAPA au coessl@ derniers mois.

*

La Commission examine I'amendement AS335 de Mclrafercamer.

M. Francis Vercamer. Cet amendement vise a supprimer l'article 41 qui
autorise la délivrance de médicaments dans les resent’accueil et
d'accompagnement a la réduction des risques powagens de drogues
(CAARUD) en I'absence d'un médecin ou d’un pharreaciNous comprenons
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l'intention de l'article, qui est de rendre effieata prise en charge des surdoses
d’'opiacés, et nous ne contestons pas la nécessité atcompagnement des
usagers suivis dans les CAARUD. Cependant, la @déloe des médicaments est
strictement encadrée pour des motifs de sécuritle efanté publiques tout aussi
Iégitimes. Poser le principe de I'autorisation delélivrance de médicaments dans
les CAARUD constitue une extension des dérogaticans monopole
pharmaceutique ; en outre, nous ne disposons pasédesions sur les produits
concernés et sur les conditions de mise en ceuveettie entorse. Il serait plus
opportun d’améliorer la mise en réseau des cedtaesueil et des professionnels
de santé, chacun ayant la possibilité de rempkr reéssions dans un cadre
pluridisciplinaire.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Pour
'assurance maladie vos réticences me surprennesrisieur Vercamer : méme
I'ordre des pharmaciens a accepté cette dérogdtemcas envisagés concernent
des situations d’'urgence. L'article vise en effepeamettre aux professionnels
travaillant dans les CAARUD et spécialement fornuisgélivrer de la Naloxone.
Compte tenu du faible nombre de médecins dans egdres, d'autres
professionnels au contact des usagers et expéameammme les infirmiers ou les
travailleurs sociaux, pourront le délivrer selons dmodalités précisées et
encadrées par décret. Un travail sera engagé endeuda rédaction des
dispositions réglementaires. Je vous renvoie a omwnmentaire d'article. Les
personnes accueillies au sein des CAARUD présentestir-risque important de
mortalité par rapport a la population générale etsont pas susceptibles de
fréquenter d'autres structures, tels les centresoiles, d’accompagnement et de
prévention en addictologie (CSAPA), dans lesqudbesroduit peut étre délivré
par un médecin. L'article 40 apporte donc une répgparticuliére et nécessaire
aux CAARUD dont le public est moins inséré sociaatret ne fréquente pas les
CSAPA.

Mme Isabelle Le Callennec. Des médecins sont présents dans les
CSAPA, ou la prescription est donc possible, maistest pas le cas dans les
CAARUD. Qui pourra prescrire ?

M. Jean-Pierre Barbier. En I'absence de médecin ou de pharmacien dans
les CAARUD, la délivrance de médicaments pose lestipns de la
responsabilité et du suivi des patients. Lorsqoa Bura répondu a la situation
d’'urgence, ces patients ne seront pas suivis deumhédical ou refuseront de le
faire. L'urgence n’est pas un motif pour acceptettec dérogation, de telles
situations pouvant d'ailleurs se produire pour gessonnes allergiques. Cet
article ouvre une porte sur un chemin dont on mma&i pas I'issue.

M. Gérard Sebaoun.Cet article concerne les urgences respiratoires po
des personnes consommant des opiacés. Il s’agdiitdations exceptionnelles
d’'urgence vitale pour lesquelles un médicamenttexist le texte renvoie a des
dispositions réglementaires encadrant I'absorpdimee médicament dans le cadre
des CAARUD.



M. Francis Vercamer. On essaie de répondre aux problémes posés par le
désert des soins en détournant les régles de &zrjpgon de médicaments. Il
serait préférable de déployer des équipes pluipdisaires dans ces centres ou de
développer, a tout le moins, les liens avec lesaws environnants. Je maintiens
mon amendement.

Mme la présidente Catherine Lemorton.Monsieur Vercamer, on parle
la de situations d’'urgence vitale ! Je vous suggiresous rendre quarante-huit
heures dans un CAARUD et vous verrez I'état deésdatcette patientéle. En cas
d’insuffisance respiratoire, on n'a méme pas lepeiappeler le 15. Le maintien
de regles intangibles — en l'occurrence la présetices médecin ou d'un
pharmacien, engendrant par ailleurs des colts gemistructures — entrainerait la
mort de certaines personnes. Ne vaudrait-il paspmassouplir ces obligations
pour ces cas trés spécifiques ?

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurancemaladie. En
effet, I'article ne vise que les urgences vitalas gverdose, et 'administration de
'antidote sera parfaitement encadrée et exécudgedps professionnels ayant
'habitude de la pathologie et de la prise en chadgs malades. Une fois
'antidote administré, le patient sera bien entepds en charge, probablement
dans un service d’'urgences. Des progrés ont émmgtis pour limiter les morts
par overdose et votre frilosité déraisonnable, neamsVercamer, empécherait
d'éviter des morts. Je trouve cette position totget irresponsable.

M. Gérard Sebaoun.Les personnes susceptibles de faire face a des cho
anaphylactiques ont des Kkits préts et les utiliselains des situations
exceptionnelles. Pour des situations exceptionnelldaut prévoir des réponses
exceptionnelles.

Mme la présidente Catherine Lemorton. Un pharmacien peut
heureusement donner un aérosol a une personngtfaisa crise d’asthme grave,
méme s'il n’a pas d’ordonnance sur lui. On parlel&cas trés précis ou la survie
est en jeu.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Pour
un choc anaphylactique, un pompier ou n'importe spghant faire une piqire
peut intervenir.

La Commissiomejettel’amendement.

Puis elleadoptel’article 41 sans modification



Apres l'article 41

La Commission étudie I'amendement AS420 de Mmellsab
Le Callennec.

Mme Isabelle Le CallennecCet amendement propose que, dans un délai
de six mois a compter de la promulgation de lagm&sloi, le Gouvernement
remette au Parlement un rapport évaluant les mesniges en ceuvre pour lutter
contre l'usage de substances illicites. Ce docurdeétdillerait les politiques de
prévention déployées par I'Etat, les financemengs cgs politiques et les
dispositifs de prise en charge sanitaire et socidl@résenterait également les
effets de ces mesures et leur codt.

La question de la consommation et du trafic de a&hisn revient
réguliéerement ; deux collégues ont rédigé un rapparle sujet qui formulait des
recommandations, mais on a l'impression que cetdébispensable ne peut pas
avoir lieu dans le pays. Il convient de le mengraétir d’éléments solides, et le
|égislateur doit se saisir de cette question deéspnblique avec beaucoup de
sérieux. La loi de 1970 s’avére totalement inadamén’est pas appliquée. La
moindre des choses est d’accepter le débat, quellessoient nos opinions ;
celles-ci peuvent évoluer, comme I'a montré notseubsion apres la présentation
du rapport de nos collegues Anne-Yvonne Le Dalmatent Marcangeli.

M. Gérard Sebaoun. Les rapports parlementaires sont d’excellente
facture, mais I'Observatoire francais des droguedes toxicomanies (OFDT)
produit de nombreux travaux extrémement utiles @eplus de vingt ans. Un
nouveau rapport n'est donc pas indispensable. igoeskion politique portant sur
le cannabis et ses problémes de santé publiquié [g@esaopportune.

Mme Isabelle Le CallennecBeaucoup de rapports ont en effet été écrits,
et il faudrait qu'on les compile et qu'on étudies IEgislations étrangeres. Le
Iégislateur doit prendre ses responsabilités, @asitbation n'évolue pas dans le
bon sens et la loi n'est pas appliqguée. Cet ameedewise a ce que le Parlement
se saisisse de ce sujet !

Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. C'est
le Gouvernement que votre amendement propose sie saadame Le Callennec,
et non le Parlement. Comme I'a dit M. Sebaoun, riisgosons déja des données
et des analyses nécessaires au débat. Mme Lenairtoni-méme avions réalisé
une mission parlementaire de plusieurs mois awsatelita précédente |€gislature :
nous étions allées sur le terrain et avions étadic rigueur les publications
scientifiques. M. Vaillant a également écrit unpagt sur le cannabis il y a cing
ans. Au cours de la présente législature, Mme L& & M. Marcangeli ont
rédigé un rapport. Des volumes entiers compilerd dennées scientifiques



incontestées ! Nous pourrions prendre des mesunesus le voulions, et nous
avons dépassé le stade du rapport.

Mme la présidente Catherine Lemorton. Madame Le Callennec, la
mission a laquelle Mme la rapporteure a fait afinsiegroupait des députés et des
sénateurst avait été mise en place a la suite d'un rapgeitinstitut national de
la santé et de la recherche médicale (INSERM),i@wl 2009, qui affirmait que
les salles de consommation supervisées a moindogieri représentaient une
solution pour une partie des toxicomanes en erraidgime Roselyne Bachelot,
alors ministre de la santé, s’y était déclaréedpltavorable. La mission avait
constaté que ce dispositif pouvait étre pertinerdis la majorité d'alors n'a pas
agi et il a fallu attendre la majorité actuelle pamancer. Cette mission avait mis
en lumiéere le probléme que rencontraient les je@wo@sommateurs de cannabis
pour accéder a l'information et a la préventionc’est le Gouvernement actuel
qui a pris des dispositions pour le résoudre danwil du 26 janvier 2016 de
modernisation de notre systeme de santé. Madan@allennec, il est faux de
dire que rien n'a été fait, méme si I'on n'a ereefias débattu de la loi de 1970.

M. Jean-Louis RoumégasMadame Le Callennec, si vous souhaitez un
débat sur la question, déposez une propositionidédalisant le cannabis, et je la
soutiendrai !

M. Arnaud Robinet. Mme Le Callennec ne dit pas qu’aucun rapport n'a
été écrit sur le sujet, et nous saluons les diftéreapports parlementaires,
notamment celui sur lequel vous avez travaillé avece Delaunay, madame la
présidente. Toutefois, nous ne pouvons pas enrrastet il nous faut un débat
serein et non idéologique. Ce sujet ne doit pas a@tordé de maniere partisane,
car il pose des questions importantes de santéqoeblOn ne doit pas se focaliser
sur les dimensions de légalisation et de dépémalisale nombre de nos jeunes
concitoyens consommant du cannabis augmente —deuiprétant d'ailleurs
souvent de mauvaise qualité. |l faut dépassioredébat et agir.

La Commissiomejettel’amendement.

*

Article 42
(Art. L. 1114-5 et L. 1114-6 du code de la santéligue, art. L. 131-8, L. 221-1
et L. 221-1-3 [nouveau] du code de la sécuritéaderi

Création d'un fonds national pour la démocratie saitaire

Cet article vise a instituer un fonds national pleudémocratie sanitaire,
géré par la CNAMTS, destiné a soutenir les actienseprises en vue de la
représentation des usagers du systeme de sanfénd3ese différencie des autres
fonds gérés par la caisse du régime général emnrdis I'affectation d’'une recette
propre importante et de la détermination des dégzepar la voie réglementaire.



I. UN CADRE GENERAL FAVORABLE A L'EXPRESSION DE LA
REPRESENTATION DES USAGERS DU SYSTEME DE SANTE

La loi du 4 mars 2008’ avait souhaité répondre a I'attente de plus forte
participation des usagers du systéeme de santédettde public, en accordant une
place a I'expression des usagers au niveau natianahtiveau régional ainsi que
dans les établissements de santé.

Cette orientation a été confirmée par la loi de enoidation de notre
systéme de sanf@ qui a considérablement renforcé la place des usage

A. LA CREATION DE L'UNASS

L'article 1° de la loi du 26 janvier 2016 précitée crée un eburticle
L. 1114-6 au sein du code de la santé publiquejogeit la constitution, sous le
régime de la loi 1901, d’'une union nationale demeaiations agréées d’'usagers du
systeme de santé (UNAASS), composée des assosiatiasagers du systeme de
santé agréées au plan national.

Le texte précise les missions qui lui sont dévolues

—avis aux pouvoirs publics sur les questions ingatau fonctionnement
du systeme de santé ;

— animation d'un réseau des associations agré&sagErs aux niveaux
national et régional ;

— possibilité d’'ester en justice pour la défensesde propres intéréts
moraux et matériels comme de ceux des usagersstknsy de santé ;

— représentation des usagers aupres des pouvdilisspnotamment en
vue de la désignation des délégués dans les canasgemblées et organismes
institués par les pouvoirs publics ;

— proposition au ministre chargé de la santé diésta des associations
agréeées.

La loi de modernisation de notre systeme de sané®ojp aussi la
publication d’'un décret en Conseil d’Etat destinéraciser les modalités de
création, le fonctionnement et le financement deecassociation nationale. Dans
cette perspective, M. Edouard Couty a été invéstigmission de concertation
visant a proposer des pistes susceptibles de geensatmise en place. Un rapport
a été présenté a cet effet le 6 juillet 2016 prapbane rédaction réglementaire de
compromis et formulant plusieurs recommandations :

(1) Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative auxidrdes malades et a la qualité du systéeme de santé
(2) Loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernéatle notre systéme de santé.
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— confier la formation des représentants d’usadersysteme de santé,
instauré par la loi de modernisation de notre systde santé, a 'TUNAASS ou a
une association dédiée a la formation ;

— prévoir le financement de I'UNAASS dans le cadie la loi de
financement de la sécurité sociale ainsi qu'unegrtation sous la forme d’'un
sous-objectif de TONDAM ;

— mettre en place une union nationale et des dédégaerritoriales ;

Selon I'exposé des motifs du présent article, ceigociation nationale
aura vocation a animer un réseau de 140 assodatgr@ées au niveau national et
plus de 300 agréées au niveau local.

B. LA RECONNAISSANCE DE LA PLACE DES REPRESENTANTS DES
USAGERS

L'article 1114-1 du code de la santé publique, fi@dpar la loi du
26 janvier 2016 précitée, prévoit la délivrance pEtat d’'un agrément aux
associations ayant une activité dans le domainka dgalité de la santé et de la
prise en charge des malades. Il dispose en outredjules les associations agréées
représentent les usagers du systéme de santéedansthnces hospitaliéres ou de
santé publique. A cet effet, de nombreuses dispaositde la loi améliorent les
missions de ces associations agréées :

—au niveau territorial, l'article 158 prévoit, dreé expérimental, la
possibilité pour les conseils territoriaux de satifdre saisis par les représentants
des usagers du systeme de santé de demandes d¢ionéeh santé, de plaintes et
de réclamations ;

— l'article 176, qui modifie larticle L.1411-1 deode de la santé
publigue, instaure un droit a la formation des éspntants usagers du systeme de
santé ;

— l'article 182 créé un article L. 162-17-4-2 ainsgu code de la sécurité
sociale visant a davantage informer les assocmtagréées représentant les
usagers du systéme de santé des conditions defix@es prix et des tarifs des
produits de santé dans le domaine de compétenceomiité économique des
produits de santé ;

— l'article 183 renforce la place des représentdets usagers au sein des
établissements de santé. Il prévoit notamment oit de suite sur les propositions
gu’elle formule au titre de I'organisation des pans de soins et de la politique de
qualité et de sécurité ainsi que pour toutes letamgtions ayant trait a la
survenance d'événements indésirable graves ;

— l'article 184 institue I'action de groupe a ltigitive de 'UNAASS afin
d’'obtenir la réparation des préjudices individumlbis par des usagers du systeme



de santé placés dans une situation similaire ontiglee et ayant pour cause
commune un manguement d'un producteur ou d'un fesenr de produits a
finalité sanitaire destinés a 'homme et de pradaifinalité cosmétique.

Il. LE FINANCEMENT DES REPRESENTANTS DES USAGERS

Cet article contribue au renforcement de la déntiecraanitaire en
instaurant un fonds national pour la démocratieit@am, placé au sein de la
Caisse nationale de I'assurance maladie et deailteans salariés (CNAMTS).

A cet effet, lel tend & modifier plusieurs dispositions du coddadsanté
publique.

Le 1° du | vise & abroger l'article L. 1114-5 qui constitugoaird’hui le
cadre actuel du financement des associations agrépeésentants les usagers du
systeme de santé.

Le financement public des associations de représentdes usagers du
systeme de santé reléve, depuis la loi de financed® la sécurité sociale pour
2015, de l'article 1114-5 du code de la santé publi

Il donne compétence a la Caisse nationale de Fassa maladie des
travailleurs salaries (CNAMTS) pour financer desoagations ou organismes
nationaux ayant pour mission de promouvoir la déatae sanitaire. La liste des
bénéficiaires ainsi que les montants alloués doivé&re fixés par un arrété
interministériel.

Financement des associations des représentants digers du systeme de santé

Trois arrétés ont été successivement publiés digasgcond semestre de I'année 2015
au profit de diverses associations.

D

1° Un arrété du 26 aolt 2015 prévoit le versemen#i@000 euros au bénéfice d
I'école des hautes études en santé publique ;

2°Un autre arrété, daté du 16 septembre 2015, &i@99 988 euros le soutien des
actions du Collectif interassociatif sur la santé ;




3° Enfin, un dernier arrété, daté du 22 décembi 2@entile le financement public au
profit de plusieurs associations ;

— 250 000 euros pour I'’Association francaise dabdtiques ;
— 223 000 euros pour I'Association AF3M ;

— 200 000 euros pour I'Association des paralysésrdace ;
— 150 000 euros pour I'Association Frangois Aupetit

— 92 000 euros pour I'Association francaise des Ipdifes ;
— 55 000 euros pour I'’Association des accidentda ¢ ;

— 40 000 euros pour I'Association SOS hépatite ;

— 40 000 euros pour I'Union nationale des associatide familles de traumatisés
créniens et de cérébrolésés.
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— 38 000 euros pour la Confédération de la consdramalu logement et du cadre d
vie ;

— 30 000 euros pour I'Association Schizo... Oui ;

— 15 000 euros pour I'Union nationale des famillearais des personnes malades et/ou
handicapées psychiques.

Ce financement procédera désormais du fonds nhpooa la démocratie
sanitaire prévu par le Il du présent article.

Le 2° du | a pour objet la modification de l'article L. 11&4relatif au
cadre juridique de 'UNAASS.

Le a) dispose que cette association est réputée dispeséagrément
délivré au niveau national au titre de la représt@mt des usagers du systeme de
santé. Cet ajout procede de la nature des missiénslues a cette association
dont l'article L. 1114-6 lui-méme prévoit qu'ellestecomposée d’associations
agréées au niveau national.

Suivant la recommandation du rapport Coutyb)eonfie a 'lUNAASS
une responsabilité dans la formation des représentiusagers du systeme de
santé.

Lell tend a modifier le code de la sécurité sociale.

Le 1° du Il prévoit I'affectation d'une part du produit desoits de
consommation sur les tabacs aujourd’hui versé lirdache maladie, maternité,
invalidité et déces.

L'article 131-8 du code de la sécurité sociale pittque 57,28 % des
produits de ces recettes est affecté a cette keanelqui représente une somme de
6,6 milliards d’euros. Au terme de l'article 20 guodifie la clé de répartition des
recettes issues de ces produits, 99,75 % de lentamiosera désormais affecté a la
CNAMTS.



Cet article est complété afin de préciser qu'une ¢a 0,11 % du produit
des droits de consommation sur le tabac sera éffeai fonds national pour la
démocratie sanitaire. Ce produit représenterait,|auase de la nouvelle clé
d'affectation des recettes, un montant de 13 miid’euros.

Le 2° du Il vise a abroger l'article le 11° de I'article L.222 du code de
la sécurité sociale qui donne compétence a la CNBM®ur la participation au
financement des actions menées par les associadigieges de représentants
d’'usagers du systeme de santé.

Cette abrogation est a rapprocher du 1° du | e8°ddu présent Il qui
tend a instituer un fonds exclusivement dédié aantement de la démocratie
sanitaire. A cet effet, il est créé un nouvel &atic. 221-1-3 portant création du
fonds national pour la démocratie sanitaire.

Ce fonds n'est pas doté de la personnalitt moladel de I'article
L. 221-1-3 prévoit en effet qu'il est créé au sela CNAMTS. Celle-ci devrait
fixer son budget et gérer son fonctionnement audeine présentation séparée de
ses comptes généraux.

Le Il de l'article L.221-1-3 prévoit que les reastes du fonds sont
constituées d’'un prélévement annuel de 0,11 % ddyir de consommation sur
les tabacs affecté a la branche maladie. Cett@gliggn fait écho a I'affectation
de cette recette prévue par le 1° du Il.

Le Il de l'article L. 221-1-3 précise que le fondsvocation a financer
trois types de missions :

—le financement et les activités de 'UNAASS geai substitue donc au
financement actuel du & SS nationab. Rappelons que le CISS avait bénéficié
de prés d'un million d’euros en 2015. Ce financehparmettra de couvrir aussi
le fonctionnement et les activités des délégatienstoriales de 'UNAASS qui
ne disposent pas de la personnalité morale maipayuront interagir de maniére
autonome avec les agences régionales de santé ;

—la formation de base des représentants des gsagérurs indemnités
prévues par le Il de l'article L. 1114-1 du codeldesanté publique. Rappelons
que cette formation de base est conforme a unrcdbgcharges. Le cahier des
charges ainsi que la liste des associations datiaaformation sont arrétés par le
ministre chargé de la santé. Le financement neeraecici que les actions de
formation dispensées par les associations agrééesveau national. Précisons
que les actions de formation délivrées par lescéssons agréées au niveau
régional resteront parallelement financées parlRe &u titre du 5° de I'article
L. 1435-8 du code de la santé publique ;

— les actions des associations d'usagers du systeérsanté agréées et les
organismes publics de recherche, de formation inaVation en démocratie
sanitaire et les appels a projets nationaux.



Un appel a projets a ainsi été lancé en 2015 poander des actions
visant & promouvoir la représentation des usagbrsinancement de 1,2 million
y était consacré.

Le IV de l'article L. 221-1-3 prévoit la fixatiorghaque année par voie
d'arrété interministériel, de la liste des béndiig@s ainsi que du montant des
financements assurés par le fonds.

La rapporteure propose de compléter ce dispositif peévoyant de
subordonner I'attribution d’un financement au tithe fonds a la transmission a la
CNAMTS de la liste présentant la totalité des aufieancements regus. Appelés
a devenir un pilier important du systeme de saldg, bénéficiaires de ces
financements, particulierement les associationgepesentants d’'usagers, doivent
en effet faire preuve de transparence sur lessastngrces de financement.

Le V du méme article dispose que les modalitésplication de I'article
seront fixées par décret.

Enfin, lelll prévoit que pour I'année 2017, premiére annéeadméation,
les ressources du fonds seront fixées a 0,07 %ratluip des recettes issues du
tabac, soit environ 8 millions d'euros, afin de itesompte de la montée
progressive en charge du nouveau fonds.

*

La transparence constituant I'une des piliers déélmocratie sanitaire, la
Commission a adopté, sur proposition de la rappogtein amendement tendant a
conditionner lattribution des subventions au tile fonds national pour la
démocratie sanitaire a la mise a disposition, pabénéficiaire, d'informations
relatives aux autres sources de financement.

*

La Commission est saisie de 'amendement AS181 &=Mard Accoyer.

M. Bernard Accoyer. Il est préoccupant de qualifier la démocratie, car
tout adjectif I'affaiblit. En outre, l'article 42 rppose de renforcer le soutien
financier a des organisations et a des associatimrs que les comptes de la
sécurité sociale n'ont pas été rééquilibrés, coetrent a ce quaffirme la
ministre de la santé. J'en souhaite donc la supjomes

Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurance maladie.
Monsieur Accoyer, comment la création du Fondsomali pour la démocratie
sanitaire peut-elle aller a l'encontre de la dérater? Cela me parait
incompréhensible. La création de ce fonds n'engraih pas de dépenses
supplémentaires, puisque le financement des assmsiaeprésentant les usagers
du systeme de santé existe depuis la loi de fimaeoe de la sécurité sociale

(LFSS) de 2014. J'émets un avis défavorable a pado de votre amendement,



car il me semble que nous faisons, avec cet artpmegresser la démocratie
sanitaire.

M. Jean-Louis Roumégas.Je suis opposé a cet amendement, car les
usagers du systéeme de santé réclament de la transpaalors que tout devient
plus technique, complexe et spécialisé.

Les usagers souhaitent également participer aflaitd# des protocoles
de soins, notamment pour les maladies chroniques. médecins les plus
modernes reconnaissent ce besoin ainsi que ledgdeaccompagnants, et cet
amendement oppose une vision dogmatique a cestiévslu

Mme Chaynesse Khirouni.Je soutiens la position de Mme la rapporteure
et m'avoue étonnée de cet amendement de suppregsimyue I'’Assemblée
nationale avait adopté dans le consensus une dispoprévoyant une réelle
représentation de l'association des usagers. Jdélimite que la démocratie
sanitaire recoive des ressources spécifiquescoamne I'a dit M. Roumégas, les
associations d’'usagers et de malades souhaiteneétendues pour partager leur
expertise et leur expérience. Ce PLFSS prévoity pme fois, une traduction
réelle et financiére de I'engagement en faveuadiemocratie sanitaire.

La Commissiomejettel’amendement.
Puis elle en vient a 'amendement AS9 de M. Dom@iGjan.

M. Dominique Tian. Le Fondsational pour la démocratie sanitaire doit
publier un rapport d’activité afin que ses actispgnt transparentes. La liste des
associations éligibles est étonnante : I'associattmnsommation, logement et
cadre de vie touchait ainsi 38 000 euros alorssqureobjet semble éloigné de la
santé. Un rapport aiderait a contrdler ce fonds.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Je
suis opposée a l'adoption de cet amendement, dandks n'a pas la personnalité
morale et ne peut pas publier de rapport. Il fatdemander a la Caisse nationale
de l'assurance maladie des travailleurs salgi@$AMTS) d’évoquer ce sujet
dans son rapport d’activité, cette précision étmtdre réglementaire. L'alinéa 18
de l'article 42 dispose qu'un arrété fixe la ligtes bénéficiaires ainsi que les
sommes attribuées. Votre demande se trouve dosta#at monsieur Tian.

Mme Isabelle Le Callennec.Le collectif interassociatif sur la santé
(CISS) sera le principal récipiendaire du fondscawee aide de prés de 1 million
d’euros. Ensuite vient I'Ecole des hautes étudesasé publique (EHESP), qui
percevra 400 millions d’euros, alors qu’elle regd@a bien entendu des fonds
publics. Plusieurs petites associations recevratre€l5 000 et 250 000 euros —
pour I'’Association francaise des diabétiques. Ciestarrété qui fixe en effet la
ventilation de ces dotations publiques. D’autresoeigtions ceuvrant dans le
domaine de la santé peuvent-elles demander a iea®® fonds ? Comment
ajoutera-t-on des associations a la liste ? Comerengtirera-t-on ?



Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Les
associations pourront en effet postuler auprés ahds. L'EHESP recevra de
I'argent dans ce cadre au titre de ses activitégedgerche en santé publique, et je
l'interrogerai pour connaitre ses travaux en laiénat

La Commissiomejettel’amendement.

Puis elle examine, en discussion commune, I'ameeinkeAS5447 de la
rapporteure Michéle Delaunay et les amendementstigiees AS336 de
M. Francis Vercamer et AS362 de Mme Dominique Orlia

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Cet
amendement est inspiré par le souci de transpargneegartage M. Roumégas, et
qui doit concerner également les associations darsa L’attribution du
financement serait subordonnée a la transmissiotigssociation de I'ensemble
de ses sources de revenus. Appelées a devenitiendoi systéeme de santé, les
associations de représentants d’'usagers sont feradéénéficier du soutien des
pouvoirs publics sous réserve de la transparencéesuinancements recus par
ailleurs.

Cet amendement est plus complet que ceux déposésegacollegues, car
il englobe tous les bénéficiaires et pas seulefeerassociations, et il tient compte
des obligations fixées par la loi du 12 avril 20@ative aux droits des citoyens
dans leurs relations avec les administrations ;afkaurs, les précisions relatives
au financement par les entreprises pharmaceutsprsdéja publiques — sur le
site transparence.gouv.fr. La précision apportédgsaautres amendements sur ce
point est déja satisfaite.

M. Francis Vercamer. Le Fonds national de la démocratie sanitaire
s’inscrit dans le mouvement de renforcement deitsddes associations agréées
d'usagers du systéeme de santé, amorcé par la lonaernisation de notre
systeme de santé. L'étude d'impact précise queesssmurces seront constituées
d'un préléevement annuel de 13 millions d’euroslaupart des droits assis sur le
tabac affectée a la CNAMTS. On peut soutenir leettgppement de la démocratie
sanitaire, mais il convient de 'accompagner et’élecadrer. Cet amendement a
pour objectif de garantir la transparence des Ifgr@ciers entre les associations
et I'extérieur, ainsi que d’assurer une meilleurévpntion des conflits d'intéréts
potentiels.

Cet amendement prévoit que les associations bégdie des crédits
devront s’engager a communiquer la provenance uls leessources et de leur
financement.

Mme la présidente Catherine Lemorton.Cette disposition existe déja,
instituée par la loi du 29 décembre 2011 relativeeenforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de sarués ldvions alors défendu un
amendement prévoyant une déclaration a la Hauteitutle santé (HAS), que la
loi de modernisation de notre systeme de sant@resférée au ministére de la



santé. Cet amendement, voté a l'unanimité a lee sdé I'affaire Mediator,
obligeait les associations de patients a déclaemsémble des fonds qu’elles
recevaient de l'industrie pharmaceutique.

Y

Mme Dominique Orliac. L'amendement AS362 vise a accroitre la
transparence et a prévenir les conflits d'intépdtentiels.

M. Bernard Accoyer. Je soutiens ces amendements, car il s’avere
toujours passionnant de connaitre I'origine desi$ote certaines associations qui
prétendent prendre une place importante dans ldéreocratique. Le montant des
sommes attribuées a ces structures, LFSS apres, Lde®8nence a soulever
certains problemes qui exigent un contrble. Lagpanence des financements est
toujours utile, et nous aurions pu aller plus loirsque nous avons recu M. Gilles-
Eric Séralini, auteur d’une démonstration scandadeu partir de travaux pseudo-
scientifiques et dont le financement provient dea griande distribution !

Mme la présidente Catherine Lemorton.Monsieur Accoyer, nous avons
eu un débat contradictoire et avons invité ’Agenatonale de sécurité sanitaire
de I'alimentation, de I'environnement et du tray@iNSES), qui n'y a pas donné
suite.

Mme Michele Delaunay, rapporteure. Jémets un avis défavorable a
'adoption des deux amendements identiques, derdikpositions sont satisfaites
par mon amendement qui concerne tous les bénédisiat pas seulement les
associations.

M. Francis Vercamer. Je retire mon amendement et voterai celui
présenté par Mme la rapporteure.

Mme Dominique Orliac. Je retire également mon amendement au profit
de celui de Mme la rapporteure.

Les amendements AS336 et AS362retinés
La Commissiomdoptel’amendement AS447.

Puis elle adopte I'article 4enodifié.



CHAPITRE I
Promouvoir les parcours de santé

Article 43
(Art. L. 162-5 du code de la sécurité sociale ;
art. L. 1435-4-2 et L. 1435-4-3 du code de la spntdlique)

Création d’'un avantage financier durant le congé mgernité ou paternité des
médecins

Cet article, qui traduit I'un des engagements denlaistre des Affaires
sociales et de la Santé pris lors de la Grande écenée de santé du
11 février 2016, vise a renforcer I'attractivité kixercice libéral de la médecine
aupres des médecins ayant des enfants, en offrarets anédecins une aide
financiere pendant leur congé maternité ou paternit

l. AMELIORER LA PROTECTION MATERNITE ET PATERNITE DES
MEDECINS EXERCANT LEUR ACTIVITE EN LIBERAL

Le | compléte l'article L. 162-5 du code de la sécusibéiale, relatif au
champ des négociations conventionnelles entre lgansmes d'assurance
maladie et les médecins, afin d’habiliter les paabees conventionnels a instaurer
un avantage financier durant le congé maternit@aiarnité des médecinga la
conclusion d’'un avenant a la convention médicale.

La mesure proposée s'appliqgue sans condition danmtption
géographique : en clair, elle n'est pas réserveesauls médecins qui décident de
s'installer dans les déserts médicaux.

Selon I'exposé des motifs du présent article, ldeseondition qui devrait
étre posée par l'assurance maladie lors de la ragot conventionnelle pour le
bénéfice de l'aide financiére est le respect defstapposables ou la modération
des dépassements. Seraient ainsi visés par la enlesuseuls médecins exercant
en secteur 1 ou les médecins en secteur 2 qui ertdénrs pratiques tarifaires.

La définition des modalités de versement de I'did@nciere est renvoyée
aux partenaires signataires de l'avenant. L'étutilepdct part néanmoins du
principe selon lequel le montant de la rémunératipm serait forfaitaire, pourrait
s'élever :

—a 3105 euros par mois pour le congé maternités da limite de trois
mois de versement ;



—a 1117 euros pour le congé paternité, dont léedest de onze jours (ce
qui correspond au prorata du forfait mensuel verséas de congé maternité).

Le montant de cette aide financiére est équivaeotlle qui est versée
dans le cadre des contrats de « Praticien temitaie médecine générale »
(PTMG) et de « Praticien territorial de médecindatatoire » (PTMA).

Ces deux dispositifs, qui ne sont pas cumulablegnt notamment a
encourager les médecins a s'installer dans desters fragiles ou sous-dotés. En
contrepartie, ils leur offrent une protection saEiarenforcée df.tableau
ci-dessous).

PRINCIPALES DIFFERENCES ENTRE LES CONTRATS DE PTMG ET DE PTMA

PTMG PTMA
(art. L. 1435-4-2 du code de la santé publique) (art. L. 1435-4-3 du code de la santé publique)

Médecins généralistes sur le point de P SR
Médecins libéraux conventionnés, généralistes

Publics visés s'installer ou installés depuis moins d'une P
A P ou spécialistes
année
Durée Contrat ¢ un an renouvelable une f Contrat de trois a six a

3 640 euros net (complément de
rémunération de 3 105 euros bruts -
maximum)

Revenu mensuel
minimal garanti

— Arrét maladie de plus de 7 jours indemn
1 552 euros brut / mois (dans la limite de
trois mois)

S—eCOngé maternité indemnisé 3 105 euros prut

Protection sociale / mois (dans la limite de trois mois)

améliorée — Congé matemnité indemnisé 3 105 euros /—ﬁqr;gg:spaternlte indemnisé 1 138 euros brut
brut / mois (dans la limite de trois mois) J
L - . | = Exercer une activité médicale libérale dans
— Exercer en clientéle privée tout ou partie gﬁe sone définie par FARS
son activité dans une zone fragile identifiee” Respecter les terl)rifs opposables ou. en cas
. par I'’Agence régionale de santé (ARS) , pe pposat ! i
Principales . d’exercice en secteur 2, modérer ses
U — Respecter les tarifs opposables .
obligations dépassements

— Justifier d'une activité minimale de 165 . ,
— Se faire remplacer lors d’absences pour

consultations / mois . A L
L .| congé maternité ou paternité

— Respecter des engagements individualis€s Lo .
—"Respecter des engagements individualis¢

[l

[}

Il. PRESERVER L'ATTRACTIVITE DES CONTRATS PTMG ET PTMA

La création d'une aide financiere pour I'ensembles dmédecins
conventionnés en secteur 1 ou adhérents au codimatés aux soins est
redondante avec les aides versées dans le cadcertests de PTMG et PTMA.

En conséquence, |&° et leb du 2° du Il proposent de compléter
respectivement les articles L. 1435-4-2 et L. 143%-du code de la santé
publique, relatifs respectivement aux contrats &8 et de PTMA, afin de
préciser que la rémunération complémentaire pdogaelu congé maternité ou du
congé paternité n'est pas cumulable avec I'avartiag@cier créé par le présent
article.
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Le contrat de PTMG conservera ainsi un intérétsdanmesure ou les
médecins continueront de bénéficier d'une protectimciale renforcée — en cas de
maladie ou de maternité — ainsi que d'un revenusor&nminimal garanti leur
permettant de compenser une faiblesse conjonaudelttivité.

S’agissant du contrat de PTMA, il deviendrait ptuaatif en I'état, dans
la mesure ou ce contrat ne propose qu'une aidendi@ee en cas de congé
maternité ou paternité en contrepartie des engagsrde praticien a exercer dans
une zone définie par I'ARS. Aussi, afin de maintdiattractivité de ce contrat,
lea du 2° du Il compléte l'article L. 1435-4-3 du méme code poffriroaux
médecins adhérant & ce contrat une rémunérationpléomantaire en cas
d’interruption d’activité pour maladie, dans les m&s conditions que celles
prévues pour le contrat PTMG. En cas de maladie,rémunération mensuelle
serait ainsi versée a compter dijdr d'interruption d’activité pour chague mois
civil, dans la limite de trois mois.

lll. LIMPACT FINANCIER DES MESURES PROPOSEES

e L'étude d'impact estime que le colt global ded&ifinanciére accordée
en cas de congé maternité ou de congé paterniseagiera environ 23,8 millions
d’euros par an a compter de 2019, sur le fondedentonnées suivantes :

— pour le congé maternité, I'aide représente untamrde 3 105 euros par
mois pendant trois mois, soit 9 315 euros par aatss En 2015, 2 100 naissances
ont été constatées chez les médecins : le coléttle mesure est donc estimé a
19,5 millions d’euros environ ;

— l'aide financiere accordée aux péres représaniguant a elle un co(t
de 2,3 millions d’euros par an ;

—en outre, le colt de la prise en charge par édgimes d'assurance
maladie des cotisations sociales dues sur ces gations s’élévera a environ
2 millions d’euros ; ce colt ne sera comptabiligéug an aprés le versement des
rémunérations, compte tenu des délais de recouwmtemhes cotisations des
travailleurs indépendants.

L’entrée en vigueur de la mesure dés 2017 dépera date de signature
de l'avenant conventionnel ; de plus, en vertu'deidle L. 162-14-1-1 du code
de la sécurité sociale, les mesures de rémunésatmmventionnelles n’entrent en
vigueur que six mois apres la signature de I'avenan

L'étude d'impact retient néanmoins I'hypothése @wntrée en vigueur
des le fjuillet 2017 : le colt pour l'assurance maladielésiérait alors a
10,9 millions d’euros au titre du second semested’ahnée 2017. La prise en
charge des cotisations sociales pour 2017 s’éléveramillion d’euros en 2018,
portant a 22,8 millions le col(t de la mesure en82Qduis a 23,8 millions a
compter de 2019.



e S’agissant de la rémunération mensuelle compléirenaccordée aux
praticiens adhérents au contrat PTMA en cas dediealalle représenterait un
colt d’environ 40 000 euros par an pour 200 contdat PTMA. Ce montant est
calculé par comparaison avec le contrat PTMG, qdorané lieu & un versement
cumulé de 80 000 euros en 2015 pour 400 contrats.

*

Malgré I'avis défavorable de la rapporteure, la @Gossion a adopté un
amendement de M. Bernard Accoyer visant a ce que las médecins, quel que
soit leur secteur d'exercice, puissent bénéficeefaide financiere prévue en cas
de congé maternité ou paternité.

Ainsi, contrairement a l'intention initiale du Gaewmement relayée dans
I'exposé des motifs du présent article, I'ensent#e médecins, y compris ceux
qui pratiquent des dépassements d’honoraires élesgraient concernés par
l'attribution de cette aide. C'est bien aux partesg conventionnels qu'il
reviendra toutefois de définir les modalités détribution de cette aide.

*

La Commission étudie 'amendement AS356 de M. Bi:vhecoyer.

M. Bernard Accoyer. Tel qu'il est rédigé, I'article 43 s’avere gravamhe
discriminatoire. Nous proposons donc que les fermm&decins, quel que soit leur
secteur d'exercice, bénéficient du progrés coréstpar la meilleure prise en
charge de leur maternité. Certaines spécialitépenevent étre exercées qu'en
secteur a honoraires libres compte tenu de I'évmiude la nomenclature, et il est
stupéfiant que la ministre de la santé, qui n'a Bduche que les mots de justice,
d'égalité et d’équité, présente un article ausstritninatoire.

M. Denis Jacquat.Je soutiens totalement 'amendement de M. Accoyer,
car il n'existe pas deux types de femmes médeamass un seul. Que les tarifs
soient opposables ou non ne doit pas entrer em ligncompte pour I'assurance
maternité. Toutes les femmes médecins partant e@mgécanaternité doivent
bénéficier du méme traitement.

M. Jean-Louis Roumégas. Je soutiens I'amélioration des congés
maternité pour I'ensemble des praticiens de s@&ugarquoi réserver cette mesure
aux médecins ? Pourquoi ne pas I'étendre aux kivdapeutes ou aux infirmiéres
libérales dont la situation est pire que celle deslecins au moment du congé
maternité ?

M. Jean-Pierre Door. Le principe de protection des femmes médecins en
congé maternité fait partie des discussions comwaemtlles actuelles avec le
directeur de la caisse. On voit mal comment on fadtuopérer une distinction
entre les femmes médecins de différents secteatged les femmes médecins en
congé maternité doivent pouvoir bénéficier de game.



Mme Dominique Orliac. Le texte permet une véritable avancée pour les
femmes médecins enceintes, et toutes les femmesecinéddevraient en
bénéficier.

Mme Bérengére Poletti. L'article porte une vision partielle du congé
maternité, et 'on a I'impression qu'il s’agit d’'aropération de séduction envers
une catégorie professionnelle maltraitée. Il y abasoin pour cette catégorie
professionnelle, mais il existe aussi pour d’autr@ggories et d'autres secteurs.
Cet article crée une véritable discrimination.

Mme Micheéle Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. En
annongant, a la grande conférence de santé derféainier, la mise en place de
ce forfait, Marisol Touraine, ministre des affaisexiales et de la santé, a souhaité
limiter ce congé maternité rémunéré aux médecinsmont le plus besoin, c'est-
a-dire a ceux qui ne pratiquent pas de dépassendédmisoraires ou qui en
pratiquent de modérés.

Les meédecins exercant en secteur 2 ne sont pasiss@ur mémes
contraintes. Mme la ministre a souhaité que la meese dissuade pas les jeunes
médecins de respecter les tarifs de responsaliitBassurance maladie. Voila
pourquoi les médecins de secteur 2 pratiquant desrhires trés élevés sont
exclues du dispositif. Nous souhaitons incitemiéslecins a respecter les tarifs de
responsabilité.

Je ne serais en revanche pas opposée a |'extedsiarette mesure a
d’'autres professions médicales ; ce pas sera frafténieurement, mais nous ne
pouvons pas I'accomplir dans ce projet de loiticée 40 de la Constitution nous
interdisant d’'introduire une charge supplémentaire.

M. Bernard Accoyer. Madame la rapporteure, les amendements déposés
sont déja passés au filtre de larticle 40 de landfitution exercé par la
commission des finances.

Vous avez évoqué une différence de traitement splerles dépassements
sont modérés ou importants. L'article 43 n’évoqas pette distinction, et pour
cause, puisqu’il n’existe qu’un seul secteur a haines libres. Nous condamnons
tous les dépassements excessifs, mais de nombréeiseBes exercant la
médecine libérale pratiquent des honoraires libi@st en mesurant avec
responsabilité et tact leurs dépassements. Il pasipossible de les exclure d’'une
telle disposition, dés lors qu'on l'inscrit dans ymojet de loi; le Conseil
constitutionnel ne manquerait pas de sanctionrteartiele qui ne respecte pas le
principe d'égalité.

M. Denis Jacquat. Madame la rapporteure, on a compris votre réponse
lorsque l'on connait les positions de Mme la mneissur les secteurs 1 et 2.
Cependant, on traite la d’'un cas particulier, cdrila femme médecin et de son
congé maternité, et il n'y a pas deux catégoriesceypoint. Quant au critére de
modération des dépassements d’honoraires, soncigig est trés subjective.



M. Gérard Bapt. Madame la rapporteure, si I'on distinguait les no@ue
pratiquant des dépassements d’honoraires en fonat® leurs revenus, on
n'inciterait pas les médecins a participer a lamék de I'organisation territoriale
de la santé. Des médecins en secteur 2 appligesrdépassements tres limités et
pris en charge par les mutuelles. J'appuie I'ameraie de M. Accoyer.

M. Gérard Sebaoun. Le secteur 2 est unique, ouvert et & honoraires
libres, et 'immense majorité des dépassementsny mmdérés. On ne peut pas
distinguer en fonction du secteur, mais bien dwmwa d’honoraires ; un médecin
en secteur 1 peut avoir un volume d’honorairesidénable, alors qu’'un confrére
en secteur 2 peut en avoir un modéré. Cette digtinne vaut pas, surtout pour la
maternité.

M. Jean-Pierre Door. En votant le texte en I'état, nous trahirions la
convention médicale signée il y a quelques semané® M. Revel et certains
syndicats, qui confirme que la liberté d'instalbaticoncerne tous les médecins
libéraux, qu'ils appartiennent au secteur 1 oueatesir 2, sachant par ailleurs que
la féminisation de la profession et la protecticatennité n'ont pas été absentes de
la négociation conventionnelle. Si nous ne voulmas aller & contre-courant de la
négociation conventionnelle, nous devons donc vofeamendement de
M. Accoyer.

Mme Jacqueline FrayssePour ce qui me concerne, j'ai besoin d’'un délai
de réflexion supplémentaire. En effet, je considpre cet amendement mélange
deux problématiques.

La premiére concerne le droit de toutes les femouesdjes que soient leur
profession et, si elles sont médecins, leur modxedltice, a disposer d'une
protection maternité qui leur permette de donnésaace a des enfants dans de
bonnes conditions : c’est d’abord une questionrdstations sociales.

La seconde concerne linstallation des médecinérdilx, puisque la
ministre nous a bien confirmé que cette mesurd éte@ mesure incitative qui
visait avant tout a favoriser ou a faciliter I'iaBation en libéral des médecins et
notamment des femmes. Or je pense qu'il n'est pagment judicieux d’utiliser
le congé de maternité comme un moyen d’incitatiar, cela nous renvoie au
débat sur la discrimination entre les médecins matiquent des dépassements
d’honoraires et les autres, et pose la questionadé®s professions libérales
confrontées aux mémes problémes.

M. Jean-Pierre Door. Vous noterez cependant qu’elle n'est pas contre
'amendement !

Mme Michele Delaunay, rapporteure.Cet amendement revient sur une
mesure qui correspond pourtant treés exactement aawnonces faites par la
ministre lors de la Grande conférence de santé.



Par ailleurs, il ne s’agit pas de décider en veeduson bon plaisir quels
sont les «bons » médecins, mais d'appliquer dé®res précis, a savoir
I'exercice en secteur 1 ou en secteur 2, mais dgsdionoraires maitrisés, dans le
cadre d'un contrat d'accés aux soins (CAS) ou, wepa signature de la
convention, dans le cadre de I'option pratiquddag maitrisée (OPTAM).

En ce qui concerne, d’autre part, le nombre d’hgewest aux partenaires
conventionnels qu'’il reviendra de moduler éventraknt I'aide selon le nombre
d’heures souhaitées.

Dans ces conditions, je suis défavorable a cet dement, tout en
m’engageant a évoquer une nouvelle fois le problarez la ministre, dans la
perspective d'une nouvelle discussion en séanceeule bien entendre, en effet,
gue la maternité ne doit pas étre utilisée poutiqurar une politique incitative en
matiére d'installation.

Mme la présidente Catherine Lemorton.A titre personnel, je considére
également que cette mesure devrait concerner Hanlsedes professions libérales
— pensons en particulier aux infirmiéres qui samtla route toute la journée — et

jestime que la maternité n'a nullement a servir ldgier d'incitation. J'ai
conscience que mes propos ne contribuent pas vmaandarifier les débats...

La Commissiomdoptel’amendement.

M. Bernard Accoyer. C’est la premiére fois en quatre ans que l'un de
mes amendements est adopté !

Mme la présidente Catherine Lemorton.Méfiez-vous néanmoins de la
commission des finances, car I'extension du changp c#t article crée
potentiellement des dépenses supplémentaires.

La Commissiomdoptel’article 43 modifié.

*

Article additionnel aprés l'article 43
(Art. 4131-6-1 [nouveau] du code de la santé puleliq
Dispositif de régulation a I'installation pour lesmédecins libéraux

La Commission en vient a I'examen de I'amendemgdflf de
Mme Annie Le Houerou, rapporteure pour |'assuranielesse.

Mme Annie Le Houerou, rapporteure. Cet amendement vise a renforcer
I'attractivité de la médecine générale et propose solution simple pour résoudre
le probléeme du déficit des médecins dans certazoees de notre territoirdl
étend aux médecins libéraux un dispositif de rémna I'installation, qui existe
déja pour plusieurs autres professionnels de sanpdarmaciens, infirmiers,



masseurs-kinésithérapeutes, sages-femmes, chirsrdentistes ou
orthophonistes, entre autres.

Il prévoit ainsi que, dans les zones définies parARS, en concertation
avec les syndicats de médecins, ou existe un foddent en matiére d'offre de
soins, un nouveau médecin libéral ne peut s'irstain étant conventionné a
'assurance maladie que lorsqu’'un médecin libérllal méme zone cesse son
activité. Le principe de la liberté d’installatioauquel je sais les médecins trés
attachés, demeure donc.

L'adoption d'un tel principe de conventionnemeniestf des médecins
libéraux permettrait de compléter utilement les pdsitifs d'incitation a
l'installation dans les zones sous-dotées mis @gcepdans le cadre du Pacte
territoire santé. En matiére de lutte contre lesedé médicaux, il est en effet
urgent de mobiliser I'ensemble des solutions qtifait leurs preuves, car I'Ordre
des médecins lui-méme est inquiet de I'évolutionlalelémographie médicale,

notamment en médecine générale.

Le Gouvernement a donc mis en place des outilsrtoitstifs, notamment
les bourses d'études, les maisons de santé pkiglimires, les aides a
l'installation ou la garantie de revenus dans leses sous-denses, I'exonération
de cotisations sociales ou les stages obligatairpees des médecins libéraux. Ces
dispositifs ont contribué a I'amélioration des asiructures d’'accueil des futurs
médecins libéraux sur I'ensemble des territoiresismelles ne seront pleinement
efficaces que dans un systeme mieux régulé. linbeodésormais aux médecins
et aux professionnels de santé de contribuer angikeure répartition de I'offre
de soins sur le territoire. Nous proposons donieaaesure complémentaire afin
que la politique déployée depuis cing ans portdrsés.

Dans les Cotes-d’Armor, le nombre de médecinssaest en baisse de
1,3 %, alors que la population augmente, elle,rés ge 8 %, tout en vieillissant.
En llle-et-Vilaine, en revanche, le nombre de médeactifs a augmenté de
8,1 % ; cela témoigne des disparités de situatipoitantes qui coexistent au sein
d'une méme région. Le dispositif que nous propogmeTsnettrait de répartir au
sein de la région ou du département les moyeres ehédecins disponibles.

J'ajoute que, dans mon département, le nombre decmés qui quittent la
profession est deux fois plus important que ceks thédecins qui s’installent,
alors qu'un médecin qui part devrait étre remplpaé trois médecins, dans la
mesure ou les jeunes médecins — et c’est normalsemt pas préts a remplacer un
médecin qui travaille de huit heures a vingt-deugures, comme c’est
actuellement le cas. Il faut donc impérativemene quus nous donnions les
moyens de garantir, comme nous nous y sommes e)gaggalité d’acces aux
soins sur I'ensemble du territoire.

M. Jean-Louis Costes.Je souscris a cet amendement, car nos territoires
ruraux souffrent d'un réel déficit de médecinsil st important d'étendre a ces
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derniers un dispositif qui a fait ses preuves al/aatres professions, méme si je
ne suis pas certain que toutes celles que vouszcitient fait I'objet d’'une
convention. Aujourd’hui, nous formons suffisammeet professionnels de santé,
mais ils sont mal répatrtis sur le territoire.

Concernant les modalités de mise en ceuvre du dispesus faites
référence au Pacte territoire santé : est-ce laemdmase que le contrat territorial
de santé mis en place par certains territoires ?

Par ailleurs, si le Gouvernement a mis en plactiosr outils incitatifs,
ceux-ci ne fonctionnent pas, et I'on ne réglerems pe probléeme de la
désertification en s’en tenant a ces seuls remedes.

M. Gérard Sebaoun.Le diagnostic posé par Mme Le Houerou est exact,
mais le traitement qu’elle propose est inopéramt.effet, si tous les travaux
démographiques du Conseil de I'Europe montrent mprebre de nos territoires
souffrent d'un déficit de médecins, penser qu’'essadant les rares jeunes
médecins a envisager une carriere en libéral destaller dans des zones sur-
denses ou ils ne seraient pas conventionnés, dndisra a s’orienter vers des
zones sous-denses par effet de cliquet, est uaererr

Lorsqu'on les interroge, en effet, ces jeunes médeaffirment ne plus
vouloir la vie de leurs prédécesseurs dans leisdiegs ruraux, c'est-a-dire ne plus
vouloir pratiquer la médecine vingt-quatre heuras @ngt-quatre ; ils disent
€galement vouloir exercer a proximité d'un plateéachnique et travailler en
groupe ; enfin ils souhaitent que leur conjointspai le cas échéant, trouver un

emploi et que leurs enfants soient scolarisés darmnnes conditions.

Le probléme que nous évoquons dépasse largememtdeela médecine
libérale, dont le modele fait aujourd’hui débatquswu sein des organisations
professionnelles. Il touche a I'appauvrissementégaisé de beaucoup de nos
territoires, et je ne pense pas que cet amendesuéfita a résoudre ce qui est un
véritable probléme de société.

M. Arnaud Robinet. Nous ne pouvons que constater que ce débat est
transpartisan, ce qui montre que les questionaute sious incitent a faire évoluer
nos positions.

Nous nous entendons tous sur le diagnostic, arsguei ce n'est pas le
nombre de médecins qui est en cause, mais leurtitiépa La désertification
médicale a aujourd’hui plusieurs causes, qui n¢ gas les mémes selon qu’on se
trouve en milieu rural, urbain ou périurbain. Célant, je ne vois pas comment la
ministre de la santé, qui a affirmé trés clairenmgrielle ne souhaitait pas remettre
en cause la liberté d'installation, pourrait soutem tel amendement, et il ne me
semble guére possible de demander a de jeunes im&daent Gérard Sébaoun
vient de rappeler les exigences en matiere degpeatde la médecine, de
s'installer dans des territoires dont I'Etat lui+m@ se désengage en en retirant ses
services publics.



— 101 —

Il faut avoir confiance dans les professionnelssdaté et leur laisser le
choix de s’organiser en réseaux interprofessiormelstraprofessionnels.

Il N’y a pas une solution, mais des solutions désertification médicale,
et c’est la raison pour laquelle je suis hostileehamendement, qui propose une
recette qui n'est pas la bonne.

M. Denis Jacquat.Le diagnostic posé par Mme Le Houerou est parfait,
mais M. Sebaoun a bien détaillé les raisons paquigles le traitement qu'elle
proposait ne pouvait fonctionner.

Arnaud Robinet a par ailleurs rappelé que la lbefinstallation était un
principe fondateur de notre médecine, et le remeitr cause dans le contexte
actuel aboutirait a réduire le nombre de candidaksétudes de médecine, et donc
de médecins.

L'une des solutions qui fonctionnent actuellemest B création de
maisons de santé pluridisciplinaires, que ce soitmdieu urbain, périurbain ou
rural. C’est une des pistes a suivre pour vairesedEserts médicaux. Par ailleurs,
il s’agit d'un probléme qui doit étre résolu en certation avec les syndicats de
médecins et non au travers d’'un amendement.

Mme Dominique Orliac. Il y a des mesures beaucoup plus pertinentes a
mettre en ceuvre que de s’en prendre a la libemétdllation ; la ministre de la
santé a été trés claire sur le sujet.

Dailleurs, les mesures mises en place par ailleoramencent a porter
leurs fruits Dans le Lot — ou le solde de médecins est positifi €ans I'’Aveyron,
ces mesures fonctionnent, car le conseil départeintavorise I'attractivité des
territoires. Il faut savoir se bouger ! Les jeumeddecins souhaitent aujourd’hui
travailler en équipe et apprécient pour cela leisons de santé pluridisciplinaires.
Les conseils régionaux peuvent également mettyaee des centres de santé ou
les médecins qui le souhaitent sont salariés.

D’autres solutions consistent encore a faciliter densultations avancées
ou a améliorer la permanence des soins ambulatogrs organisant des
consultations assurées par des effecteurs mobibes [@s urgences et les
déplacements incompressibles. Nous disposons éefincontrats de praticiens
territoriaux, qui permettent d’organiser la médecinl'échelle du territoire et de
'adapter aux nouvelles pratigues des médecinsjaliadihui, qui ne veulent
sacrifier ni leur vie sociale ni leur vie familiale

M. Bernard Accoyer. Ce conventionnement sélectif remet en cause le
principe de la liberté d’installation, dont on peadimettre qu'il soit critiqué
lorsque les inégalités territoriales en matiéreccs aux soins deviennent trop
importantesJe comprends donc parfaitement I'intervention da-lsuis Costes,
confronté dans son département a une situatiorcpi@&tement douloureuse.
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On a développé les raisons de la désertificatioxguelles j'ajouterai
'exode rural, mais également la dévalorisation detes de médecine libérale,
puisque, aujourd’hui, le C, c’est-a-dire la coraiitin en cabinet, a une valeur
comparable a celle d'une coupe de cheveux.

En ce qui concerne les solutions, elles doivenvgepsur le volontariat,
lequel devra lui-méme s’appuyer sur les cabinetersaires, le développement
de la télémédecine, les maisons médicales pluidiizaires, voire sur une
solution originale qui mériterait que nous en débas et qui consisterait a ajouter
au concours, a lissue de la premiére année comnaumxe études de santé
(PACES), quelgues centaines ou milliers de placés dps le départ, seraient
attribuées en contrepartie d’'un certain nombreréas d'exercice en zone sous-
dotée.

Mme Bérengére Poletti. Je tiens a féliciter Mme Le Houerou et les
députés cosignataires de cet amendement, qui testienin sujet que nous avions
déja abordé en 2007, lors de la discussion du PLF&®8 2008, dans lequel
Roselyne Bachelot avait introduit un article mettam place un dispositif
similaire. Cela avait jeté les étudiants en médedans la rue, soutenus par
certains députés socialistes, tandis que quelgugsdans nos rangs, contestaient
également la mesure.

Il s’agit donc d'un sujet extrémement sensible, mérite sans doute plus
qu'un simple amendement. Je voterai néanmoins -cglucar, dans mon
département, la situation est si difficile que hagdecins n’en peuvent plus,
certains frolant Iéurn-outou arrétant méme leur activité.

Je suis donc choquée que l'on puisse dire qu’ilitsdé « se bouger » :
non, dans certains endroits, cela ne suffit pdsdst par ailleurs indécent de
persister a laisser s'installer des médecins dasseddroits ou ils sont déja trop
nombreux, avec les conséquences que I'on saiesyréscriptions : en effet, dans
les zones sur-denses, les prescriptions ne sontopgmirsad hog et les arréts
maladie sont, par exemple, beaucoup plus nombreexdans les zones sous-
denses.

Il importe donc de ne pas ignorer les territoiradeomaillage médical est
fragilisé au point que leur attractivité est quamitnnulle. Cette mesure doit
évidemment s’'accompagner d'autres, comme la miseplane de maisons
médicales, mais elle est indispensable, et je abtinc pour cet amendement.

Mme la présidente Catherine Lemorton.Vos propos s'inscrivent de
facon trés cohérente dans la lignée des deux ptmpesde loi soutenues par
I'opposition — celle défendue par Philippe Vigiar 2012 et celle déposée par
Philippe Folliot le 18 février 2015, d'ailleurs ¢gsée par plusieurs membres de
notre commission, notamment M. Costes, M. Aboud, eMRoletti ou
M. Vercamer —, qui allaient jusqu’a proposer laenin place de mesures bien
plus coercitives que celle proposée par Mme Le Haue
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M. Jean Leonetti. Le principe de la libre installation est a mes yeux
intangible. Par ailleurs, en médecine, comme eitignad, quand les causes d'un
probléme sont multiples, il faut une multiplicité deponses.

Prés de huit médecins sur dix ne s'installent pasmédiatement apres
I'obtention de leur dipldme, ce qui montre bien dfagtractivité de la médecine
générale libérale est assez faible, certains cssist méme des carriéres
administratives. Je ne suis pas certain dans geditoms que les médecins que
I'on empéche de s’installer dans des zones jugéedenses iront s'installer dans
des zones désertifiées.

On I'a dit, les évolutions sociales rendent a l& fles patients et les
médecins — femmes et hommes, jeunes et moins jeupdss exigeants sur la
médecine qu'ils veulent. Cela exige selon moi goesnremettions a plat les
mesures déja mises en ceuvre et que nous les éaluio

La médecine libérale est ouverte a différentes udirls, comme les
consultations avancées ou les maisons de santdigtiplinaires. En revanche, ce
que propose cet amendement ne peut que découemgeréldecins d’embrasser
une carriere de médecin généraliste, sans pountarésoudre le probleme des
déserts médicaux, qui sont d'ailleurs souvent déseds dans bien d'autres
domaines que celui de la santé.

M. Jean-Pierre Door.Certains parlementaires suggérent régulierement de
mettre en place un conventionnement sélectif, vdee mesures coercitives. Je
rejoins pour ma part M. Sebaoun et Mme Orliac, gecgnfirme que c’est une
guestion transpartisane.

Il faut savoir que les pays étrangers qui ont tedgémettre en place
I'obligation d’installation ont échoué, que ce doiilemagne, I'’Angleterre ou la
Belgique.

Par allleurs, nous avons recgu, avec Jean-Louis€dsis représentants du
Conseil de I'Ordre, les représentants des étudiahtdes internes : tous sont
opposés a ce principe et affirment qu'ils n'iroampis s'installer la ou ils ne
veulent pas aller ; ils choisiront plutét un autnétier que la médecine libérale.
Les diplomés en médecine qui s'installent ont ueataine d'années ; ils ont
parfois déja fondé une famille et sont moins malésaque de jeunes étudiants.

Enfin, les zones sur-denses sont en train de digparEn ile-de-France,
la désertification a commencé, et le mouvementheuoute la France. Certes,
vous m'objecterez les cas de Nice, Cannes, Antbéa Cote d’Azur, mais, des
I'arriere-pays, la démographie médicale est probhlégne.

Prenons garde a ne pas mettre le doigt dans ureraagg néfaste qui
poussera les étudiants a se tourner vers d’auttésmiou a partir vers |'étranger
— ils sont actuellement entre deux et trois ceatsap a quitter la France.
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M. Michel Issindou. La majorité a opté pour une politique non pas
coercitive, mais incitative, qui a produit, jen maens, des résultats mitigés.
Encore faudrait-il évaluer correctement les mesprises.

En ce qui concerne celle que propose 'amendena#iatpeut apparaitre
comme une solution tentante, mais beaucoup, avami omt dit qu’elle ne
conduirait pas les médecins qui ne le souhaitestga’installer dans certains
endroits et qu’elle risquait d’éloigner les pragits de la médecine générale.

On peut, comme d'autres pays européens, fairedie elune médecine
fonctionnarisée ou salariée, mais il me semblelgueoment est mal choisi pour
une telle réforme. Je ne doute pas que ce seradksnenjeux de la campagne
présidentielle de 2017, mais la majorité doit, pbheure, rester cohérente et
poursuivre sa politique incitative. C’est la raigmour laquelle je voterai contre cet
amendement.

Mme Sylviane Bulteau.Poser un bon diagnostic, c’est bien, mais agir est
encore mieux. Si jai cosigné I'amendement de MmadHouerou, c'est que nos
territoires sont le théatre de drames quand lesopaes agées ou les familles ne
trouvent plus de médecins généralistes et que Hasnqaciens sont obligés de
fermer boutiqgueUne telle inégalité d’accés aux soins n'est plyspsutable dans
notre pays, d'autant que nous n'avons pas toutyéspaur lutter contre la
désertification médicale.

Avant d'étre députée, jai été une élue localejeepeux témoigner que
régions, départements et communes font tous dessffour attirer les médecins.
Quant au contribuable, il finance les études deetiad, les maisons de santé et la
sécurité sociale, sans obtenir au bout du compteriéce pour lequel il paie.

Dans ces conditions, je ne vois pas pourquoi odemanderait pas aux
médecins de venir sinstaller dans les villes quh enanquent. A
La Roche-sur-Yon, par exemple, ville de 53 000 tzaité située dans un beau
département, a proximité de la mer, les médecirsoneplus assez nombreux, et
la mairie envisage méme de salarier deux médecipsi. seront donc a la charge
du contribuable.

Avec cet amendement, qui est un signal adressétadiants en médecine
et a tous ceux qui s’occupent de la formation dédeuins, nous tirons donc la
sonnette d'alarme. Les maires ne doivent plus avae rendre dans les facultés
de médecine pour supplier les étudiants de veimistaller dans leurs communes.
Il faut, a un moment donné, oser taper du poindsstable.

M. Jean-Louis Touraine.Les points de vue divers que nous entendons ne
sont pas nécessairement irréconciliables. En affat,dépendra de la fagcon dont
le décret d'application sera rédigéour ma part, je voterai cet amendement, a la
condition que le décret ne fasse pas entrave ddatd d’installation, laquelle
n'est nullement remise en cause par cet amendempd@stu’il n'oblige personne
a s'installer ici ou la et qu'il ne ferme pas l#alié d’un territoire a 'installation.
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Un décret définissant des zones tres limitées Bodensité médicale est
bien supérieure a la moyenne serait un serviceuremth seulement a la
population, mais aussi aux médecins, qui n'ont auctérét a s'installer dans des
zones largement sur-dotées ou ils ne pourront exemrectement leur métier.

Par ailleurs, il est du devoir de I'assurance malathssurer I'acces aux
soins sur I'ensemble du territoire. En ne convemtént pas les praticiens qui
choisissent de s'installer dans des zones sur-slotfle remplit donc son role, les
médecins demeurant néanmoins libres de s'inst@lidls veulent.

Le dispositif proposé est beaucoup plus soupldustnespectueux de leur
liberté que les propositions qu’avait faites en wmps le Conseil de I'Ordre, qui
pronait des mesures plus coercitives. || me serdble qu'une grande majorité
des médecins peut s’y rallier, pour peu que leadé&tapplication fasse qu’il ne
s’appliqgue que dans des zones étroitement circites@t qu'il laisse au praticien
la liberté notamment de créer des maisons de gduntiéisciplinaires, y compris
dans des villes moyennes.

Quant a la proposition de M. Accoyer, qui sugg€rasthurer apres la
PACES un dispositif proche de celui qui existe gesrmédecins militaires et qui
obligerait en quelque sorte certains étudiantsaégsiitter de quelques années de
« service public », elle est bonne, mais, dans ésume ou elle introduit une
inégalité entre les étudiants, elle mérite d'étés précisément travaillée.

Mme Jacqueline Frayssell n'y a pas une seule recette pour lutter contre
'aggravation de la désertification médicale. J&,spour ma part, opposée aux
mesures coercitives et pense que nous devons poerssur la voie de
l'incitation, méme si on en mesure les limites, gnalle manque d'évaluation
systématique.

Je soutiendrai néanmoins cet amendement, car, cdvimePoletti, il ne
me parait pas responsable que la puissance pulgigles députés continuent
d’'accepter que des médecins s'installent dans démiés ou ils sont déja trop
nombreux.

Et ce n'est pas en employant les grands mots coe féglera le
probléme : il s’agirait — rien que ¢a ! — de poséeinte a la liberté d'installation !
Mais ce n’est pas porter atteinte a la libertésdaliation que de dire aux médecins
gu'ils peuvent s'installer ou ils le veulent, axéeption de telle ou telle zone
précise.

Certes, M. Sebaoun a pointé la limite de cetteadision : les médecins
qui ne s’installeront pas en zone sur-dense n'ipast pour autant nécessairement
s'installer en zone sous-dense. Il importe donctrdaver d'autres moyens a
I'appui de cette démarche.

J'émettrai juste une réserve. Je sais d’expérigneecles ARS sont des
agences extrémement autoritaires et technocrafiques ne régne pas
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véritablement de démocratie sanitaire. |l me sendadac souhaitable que la
définition des zones sur-denses ne soit pas lagdé&ppréciation de quelques
technocrates. J'y tiens beaucoup.

M. Jean-Pierre Barbier. Cet amendement aura au moins eu le mérite de
nous faire mesurer le nombre de médecins siégelnt@mmission des affaires
sociales.

Mme la présidente Catherine Lemorton.Ici, il N’y a que des députés,
monsieur Barbier.

M. Jean-Pierre Barbier. Les déserts médicaux ne sont pas uniquement
situés en zone rurale, mais également dans cedaarsiers sensibles. Mais que
nous explique-t-on ? Que les médecins ont des modge diverses et variées,
gu’ils veulent notamment que leurs épouses puissawdiller et qu’eux-mémes
puissent exercer en toute sécurité. Je veux béemehdre, mais tous les gens qui
travaillent ont ces mémes exigences, et sont soarmés contraintes dont on veut
exonérer une catégorie professionnelle.

En ce qui concerne les maisons pluridisciplinaijes) ai inauguré un
certain nombre : or, je n'ai rien contre les podoles, mais, bien souvent, dans
ces maisons, lorsque le médecin généraliste appellkecours, on voit surgir de
leurs cabinets trois podologues... Ce n'est pas cocete que I'on résoudra la
question de la désertification et que I'on pernaettux médecins de travailler en
toute sécurité. Je suis libéral et donc sensible aguments sur la liberté
d’installation. Néanmoins celle-ci doit étre encaar

Enfin, la responsabilité des organisations syndicdle médecins doit étre
posée. Cela fait des années qu’elles restent rsutette au probleme. Si elles
persistent a ne rien proposer, il faudra, un jaufautre, prendre des mesures de
coercition pour que la population puisse se faiigrer partout.

Mme la présidente Catherine Lemorton.Je rappelle, monsieur Barbier,
que les médecins actuellement formés sont en é&ajes femmes — méme si les
dirigeants syndicaux sont pour I'essentiel des hemnCertains ont donc des
époux, d'autres des épouses qui souhaitent traraillotre propos est révélateur
de la vision que vous avez des hommes et des feruntavail !

M. Jean-Pierre Barbier. N'importe quoi !

M. Arnaud Viala. Je voterai en faveur de cet amendement, car oeute p
plus se contenter de réflexions, d’évaluationsestapports, et encore moins de
renvoyer aux territoires la responsabilité de leoménagement médical. On crée
parfois pour ce faire des structures tres dispeisé® aux frais du contribuable
sans qu’elles comportent le moindre professionaaanté.
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La question qui se pose est celle de la répartiieta population sur le
territoire. Pour que les territoires réputés somissds demeurent peuplés, il est
impératif que des professionnels de santé s'yliasta

D’autre part, le zonage, qui est effectué conjoim@st par les ARS et la
CNAM, pose probléme : bien souvent, la maille esp tgrosse au point que des
territoires sur-denses sont parfois regroupés des@ériphéries sous-denses dans
une zone globalement réputée sur-dense, ce quaiventmstallation d’infirmiers
dans les secteurs déficitaires. La représentagatinmale doit se prononcer sur ce
point.

La mesure qui nous est proposée n'est que l'un é@éments d’'un
dispositif plus large qui vise a restaurer un érel La sécurité sanitaire est le
premier facteur d'attractivité des territoires uxa

J'ajoute un mot sur un sujet connexe : la pérendaé hopitaux de
proximité, sans lesquels la médecine libérale eursd pourra plus exercer. Les
groupements hospitaliers de territoires (GHT) octu@llement ce débat : nous
sommes loin du compte ! Il nous faut nous saisicetee question.

M. Denys Robiliard. Nous partageons tous le diagnostic selon lequel la
répartition territoriale actuelle des médecins esatisfaisante ; en outre, la
situation s’aggrave. La région Centre-Val de Lgicssede la plus faible densité
médicale et, dans mon département, 40 % des médatteindront I'dge de la
retraite dans les cing prochaines années, ce quligag l'inquiétude de la
population. De méme, nous nous accordons sur ustatondes mesures ont été
prises sur le plan national et local, qu'il s’agiskes maisons pluridisciplinaires de
santé ou du contrat de médecine territoriale, gamgle ; elles sont utiles, mais
insuffisantes.

La question de la liberté d'installation suscites a@ivergences de vues.
J'observe cependant qu'il ne s'agit pas ici dedarté d’installation, mais du droit
au conventionnement. Pourquoi existerait-il un tdaai conventionnement des lors
que l'offre de soins doit étre adaptée partout lsuterritoire ? Autrement dit,
pourquoi la sécurité sociale serait-elle obligéeaeventionner des médecins sur
des territoires ou leur installation n'est pas séaée ? Il me semble que I'acteur
qui finance I'essentiel du systéme de santé daivpio dire non et refuser d'aider
les médecins a s'installer lorsque leur implantatitest pas requise dans tel ou tel
endroit.

En clair, s'il est vraisemblable que la mesure psge produira des effets
sur la liberté d'installation, il ne s’agit pas d'enettre en cause le principe. En
revanche, il ne devrait pas exister un droit aweationnement ; c’est 'objet de
cet amendement, dont la rédaction est plus déligae celle que j'aurais
envisagee.

M. Michel Liebgott. Cet amendement ouvre un débat important que nous
devons enfin avoir sans tabou. Je suis choqué dstater que chacun peut se



— 108 —

rendre sur tel ou tel site internet, Doctolib paeraple, et obtenir du jour au
lendemain un rendez-vous pour effectuer une IRMgdaou ou un scanner
coronaire, par exemple, moyennant des tarifs cisix &is plus élevés — et sans
remboursement par la sécurité sociale. Ces ouiisedt ; les pouvoirs publics ne
sauraient se défausser de toute responsabilitéreatiere.

Ce sont aujourd’hui les élus locaux qui se sontaégpde la compétence
relative a la santé — comme c’est le cas de la aomanté d’agglomération que je
préside — et qui discutent avec les pharmaciessnéecins et leurs représentants
syndicaux. Certains proposent d'investir 2 ou 3Jiamk d'euros pour regrouper
plusieurs pharmacies en une et inciter des géataala s'installer sur place sans
gu’ils aient a payer de loyer : de telles initiaBvsont intéressantes, mais elles ne
peuvent pas se substituer a une politique de régiiJ@aujourd’hui inexistante.

Dans la région Grand Est, certains généralistexpatgent au
Luxembourg pour avoir une situation plus tranquijlee celle de médecin libéral
en France. Dans le méme temps, les habitants dadag villes ont la possibilité
d’'obtenir un rendez-vous immédiat tandis que lesepts affectés par des
pathologies plus graves ne parviennent pas a emioletn province. Il arrivera un
jour ol nous serons contraints de prendre des emglus coercitives, car un
véritable scandale sanitaire se prépare !

M. Philip Cordery. Nous débattons chaque année de cette question en y
apportant des réponses multiples dont aucune s&stfaisante. Il arrive méme
gu’elles aboutissent a des situations absurdefimes communes décidant par
exemple de financer les études en Belgique dedydraticiens en échange d’'un
engagement a s'installer sur leur territoire pehdpelgues années. Les mesures
individuelles ne sont pas la solution. Au fondyéitable probléme est celui du
numerus clausysqu'’il faudra bien finir par modifier pour assurétgalité sur
'ensemble du territoire.

En attendant, la proposition qui nous est faite2gsilibrée : elle concerne
le conventionnement et n'affecte pas la libertéstallation. C'est un dispositif
qui a fait ses preuves pour d'autres catégorieprdéessionnels de santé ; en
outre, une consultation syndicale est prévue. Tinate donc a adopter cet
amendement judicieux.

M. Francis Vercamer. Nous nous accordons tous sur le diagnostic. J'y
ajoute la remarque suivante : le probleme de I'scawéx soins et des déserts
médicaux est évoqué depuis le début de la Iégislatnais la ministre de la santé
a subi un échec patent en la matiére. Alors quégdislature touche a sa fin, en
effet, la question de la résorption des désertsicnéd est une nouvelle fois
posée, comme lors de chacun des quatre PLFSS prised

Le nombre de médecins diminue en milieu rural etupgain — au point
gu'ils disparaissent parfois complétement. L'évioint de la démographie
médicale ne fera qu'accentuer le phénomeéne, camalebreux médecins
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approchent de I'dge de la retraite, ce qui risgeerahdre plus difficile encore
l'acces aux soins dans les dix prochaines années.

D’autre part, le secteur paramédical et la pharenatépendent du
prescripteur, dont la disparition entraine la défseation de ce domaine — alors
méme que ces acteurs sont tenus par une obligditistallation imposée par les
ARS. Autrement dit, on oblige désormais les act@armmeédicaux a s'installer
dans des secteurs dépourvus de médecins !

Il en résulte un encombrement des services d’'uegedans les hdpitaux,
d'ol un colt beaucoup plus élevé pour la colle@jven particulier pour la
sécurité sociale. Il faut en outre résoudre un lprab de santé publique : en
'absence de médecins et d'acteurs paramédicaus daertaines zones, les
habitants ne peuvent plus y étre soignés.

Je suis favorable a des mesures plus coercitiveeiles, incitatives, qui
ont été prises jusqu’a présent. Nous avons dépus@noposition de loi visant a
obliger les médecins a s’'implanter pendant trois, @u terme de leurs études,
dans des secteurs définis par 'ARS. Le présenndement est intermédiaire, en
quelque sorte : il est en partie coercitif puisigstispend le conventionnement des
médecins qui décident de s'installer dans des zanieste densité médicale. Je
voterai cette mesure de régulation.

M. Bernard Perrut. La liberté d'installation est un principe essentat
je comprends I'attachement que les médecins luepbrA mon sens, toutefois, la
profession de médecin n'est pas une profession euoma autre, et elle n'est pas
de nature commerciale. Seul l'intérét général awit guider 'organisation a
I'échelle nationale. Etant donné la raison d’éteccgttte profession — la vie, la
mort et la santé des populations —, nous devonsressnos responsabilités en la
matiere.

Je suis attaché au principe d’égalité de nos cayerils devant la santé, qui
s’appligue d'ailleurs dans un autre domaine li€é aa santé : I'organisation
territoriale des services de secours, et I'imp&ddi proximité et de rapidité des
interventions en milieu rural qui régit le maillag: territoire en centres de
sapeurs-pompiers.

Au-dela de l'affichage de ce principe, il faut déger I'opposition entre
milieu rural et milieu urbain, ou encore entre djgas riches et quartiers pauvres.
Dans certaines villes, les médecins sont concedaas tel ou tel quartier tandis
gu’une vaste part de la population n'a pas aca#s @édecin de proximité. Nous
devons adopter une vision globale qui nous perenettboutir aux solutions les
plus adaptées. Je ne crois pas que les maisonscatediet I'organisation
territoriale suffiront a résoudre le probléeme.

En outre, notre réflexion doit associer les groupets hospitaliers de
territoires afin d’'améliorer le lien entre I'hoditat la médecine de ville sur les
territoires aujourd’hui constitués, en impliqualeinsemble des professionnels de
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santé. Une telle cartographie refléterait davantageéalités a partir desquelles
doivent étre définies certaines exigences. Lesgm€llJe n'ai pas la réponse a ce
stade. Doivent-elles étre draconiennes ? Je neep@ss que nous devrions nous
fixer cet objectif. Nous ne pouvons toutefois pgsorer les difficultés actuelles ;
attendre ne ferait que repousser le probleme !

Mme Isabelle Le CallennecEn effet, nous avons ce débat a I'occasion
de I'examen de chaque PLFSS. Le choix de l'in@tath I'installation en zone
déficitaire prime encore. Il nous est proposé deagconventionner les médecins
qui s'installeraient en zone « surdotée », l'idéant d’anticiper les départs en
retraite qui s'annoncent dans les prochaines années

L'intention est louable méme si, comme le disait &Rraysse, le non-
conventionnement n'empéchera pas les médecingrigadier tout de méme dans
les zones en question. Il faut tenter I'expériertant entendu que la mesure qui
nous est proposée ne I'est pas a titre expérimantb pour étre inscrite dans le
marbre de la loi.

Dans tous les domaines de l'action publique, leagenprésente des
difficultés. L'amendement prévoit que les ARS senamteront avec les
organisations syndicales représentatives des nrédeci plan national, mais ce
n'‘est pas a cet échelon que la concertation dafrdieu ; c’est plutét a un
échelon inférieur, en I'occurrence régional. Eregffes résistances seront fortes
au niveau national, comme souvent. Il faut donc senlement associer les
organisations syndicales représentatives au nivégional, mais aussi les
départements et les régions, car ce sont ces taliés — dont certaines assument
la compétence santé — qui sont les plus concepa&es questions, s’agissant de
la disparition d’'un service au public. Plutdt que chntonner la discussion aux
ARS et aux organisations syndicales nationalesyxniaut élargir le cercle, en'y
incluant également la caisse primaire d'assuranedadie, pour compléter
I'équipe qui travaillera concretement a la misecenvre d’'une mesure qui, en
effet, est un pas supplémentaire contribuant dendtar les moyens en fonction
des besoins.

Mme la présidente Catherine Lemorton. J'ajouterai que I'acteur
principal, @ mon sens, est le patient, car c'estgli finance I'ensemble du
systeme et qui a besoin d’'un médecin. Il est ingmbrd’entendre le désarroi et
I'appel des habitants sur le terrain.

Mme Isabelle Le CallenneclLes collectivités I'entendent !

Mme Martine Carrillon-Couvreur. |l est vrai que chaque PLFSS — peut-
étre depuis 2008, comme le rappelait Mme Pole&std'occasion d’'un échange
souvent animé sur cette question, qu’il ne faut glasrder par la polémique.
J'appelle tous nos collegues a garder raison : somsnes tous ici conscients de
la gravité de la situation.
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Plusieurs étapes ont été franchies ces derniergegnet je me félicite du
travail entamé récemment pour apporter des répamsesetes sur les territoires,
comme je peux en témoigner dans mon départememal-s'il en est. L'ensemble
des acteurs de nos territoires sont désormais éagag moyen d’'une multitude
d'initiatives pour attirer les professionnels datéa

En ce qui concerne la « réflexion partagée » suitderitoires, certaines
ARS, madame Fraysse, jouent pleinement le jeu. Ntmw®ns passer un cap
supplémentaire et créer un dispositif de régulatienc’est I'objet de cet
amendement — qui permettrait d’apporter les rémoratendues par tous nos
concitoyens. Toutes nos familles politiques devifoninuler des propositions sur
ce sujet pendant la campagne présidentielle. A prsonnel, je souhaite que
nous avancions en adoptant cet amendement raidenai@p de faire un pas de
plus en vue de résoudre les difficultés que noumaissons depuis quelques
années.

M. Richard Ferrand. Cet amendement est moins audacieux que les
recommandations que formule régulierement la Coes d¢omptes, sans
s’embarrasser de la question des départs en eetrbide I'existence éventuelle
d'un «fort excédent en matiére d'offre de somnsLa Cour n'est pourtant pas
connue pour sa culture particulierement étatisteesupenchants régulateurs.

D’autre part, comme I'a rappelé Mme Carrillon-Caawr, plusieurs
mesures d'incitation ont été prises ces derniéneges et I'on constate ici et la
gu’elles portent leurs fruits — mais insuffisammdmg Gouvernement ne pourra
désormais plus nous opposer l'idée qu'il vaut miearvaincre que contraindre,
car convaincre n'a permis que d'accomplir des grsdnsuffisants. Il faut donc
passer, méme modestement, a un niveau de régusafphementaire.

Enfin, 'amendement prévoit qu'un décret en Congkfftat fixe les
modalités d'application de I'article : je vous poge que notre commission exerce
une vigilance toute particuliére afin que le déweit pris dans les meilleurs
délais, de sorte que la disposition puisse s’appligapidement.

Mme Annie Le Houerou. Je constate que les membres de la Commission
sont unanimes — a I'exception de M. Vercamer qiida la politique politicienne
— quant a la qualité des mesures prises par le éoement, en particulier par
Marisol Touraine, qu'ils jugent positives, bien ipguffisantes.

J'entends dire que les syndicats de médecins pentraésoudre le
probléme : chiche ! Nous disposons pour conduiréraeail de concertation de
deux outils, les instances de concertation etrlsances de démocratie sanitaire.
Les contrats locaux de santé doivent permettreésieudre la difficulté sur le plan
territorial.

Nous devrons également réfléchir a la formationndédecins. On ne peut
certes pas les forcer a s’installer dans les zeoes-denses, mais ils accusent un
déficit de connaissance de I'environnement ingtitutel et social des territoires



— 112 —

auquel il faut les familiariser pendant leur forioat afin de convaincre davantage
de jeunes médecins de s'installer dans les zongaestion.

De méme, j'ai entendu dire que nous taririons lesations : c’'est faux.
Les étudiants qui attendent sur le seuil des étddesédecine sont trés nombreux
dans tous les territoires. Si le recrutement gtiais ouvert et démocratique, les
médecins seraient plus souvent disposés a s'istadirtout, y compris sur les
territoires d’'ou ils viennent. Hélas, de nombretodénts souhaitant entreprendre
un cursus en médecine se heurtent a une porte close

La proposition qui vous est faite est trés mesuatepréserve la liberté
d'installation. Le non-conventionnement, qui comeeles professionnels relevant
du secteur 3, se traduit en réalité par un rembemest par I'assurance maladie de
16 % des frais engagés par le patient. Les médeanamt donc toujours la liberté
de s’installer, mais a des conditions de remboues¢miifférentes.

M. Robinet accuse I'Etat de se désengager desoiegs : au contraire, le
Gouvernement a beaucoup travaillé sur ce sujebecdsion des assises de la
ruralité et a pris des mesures en matiere d'éducai de présence des services
publics en milieu rural et dans les zones péripju&s et urbaines concernées. La
question médicale est demeurée une priorité.

En clair, cet amendement mesuré préserve la libditétallation et
instaure un conventionnement sélectif qui, @ monsseapporte une pierre
supplémentaire au rééquilibrage de la répartigoritoriale des médecins.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure. Nous sommes a un moment
crucial du débat. Tout d’abord, cet amendementhlétaucune distinction entre
la médecine générale et les spécialités. M. Doétepd qu'il n'existe plus de
zones sur-denses ; au contraire, il existe dessztareuchement sur-denses, en
particulier dans certaines spécialités. Il se teowv Bordeaux une rue des
urologues — comme il existait autrefois une rue t@Bieurs ou une rue des
cordeliers — alors que pas un seul urologue n;§t@gu’a une période récente,
installé dans tout le département de I'Allier !

Le zonage, ensuite, est une tache ardue relevanfAR&, qui doit tenir
compte des spécialités et du caractére des teesteiurbain ou rural.

Au fond, M. Robiliard a raison : il n'existe pas d&decine purement
libérale, puisque le secteur dans son ensemblendéglien financement public.
C’est donc le conventionnement qui réglemente sostfonnement. La sécurité
sociale n’est pas tenue de déconventionner ; esireflisait le conventionnement
en zone sur-dense, les médecins, en particuliesgésialistes, accepteraient cet
état de fait, et nous ouvririons ainsi la portena médecine a deux vitesses.

Enfin, nous avons beaucoup parlé de démocratietagani J'ai recu
'ensemble des ordres médicaux avec lesquels j& péa pu aborder cet
amendement, qui n'était pas encore déposé. Preyaods a ce que son adoption
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ne suscite une réaction d'autant plus vive qu'aaawoncertation n'a été conduite
sur le sujet.

Dans ces conditions, je propose a Mme Le Houerouredieer son
amendement.

Mme Annie Le Houerou. Compte tenu du nombre important de
signataires de lI'amendement et de parlementairéslequsoutiennent, je le
maintiens.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Dans
ce cas, j'émets un avis de sagesse.

La Commissiomdoptel’amendement AS419.

*

Article additionnel apres I'article 43
(Art. L. 162-14-2 et L. 162-15 du code de la sé&éuwsociale)
Reégles applicables aux conventions entre I'assuragenaladie et les
pharmaciens

La Commission en vient a lI'examen de lamendem8gfl8 de
Mme Catherine Lemorton.

Mme la présidente Catherine Lemorton. Cet amendement vise a
instaurer un parallélisme des formes entre le€wdiffts professionnels de santé
qui signent une convention avec la caisse natioddssurance maladie et
d’'autres régimes obligatoires. Il y a plus de dis,zn effet, les pharmaciens sont
entrés dans le systéeme conventionnel. Or leur dedémunération a été modifié
dans les années suivantes.

Les organisations syndicales représentatives, motann celles qui sont
majoritaires, peuvent s’opposer aux avenants acongention passée entre une
profession de santé et l'assurance maladie. Jusgn& date récente, cette
possibilité était refusée a la profession des pharems au motif que leur
rémunération était liée a une marge réglementééesmédicament. Le mode de
rémunération des pharmaciens a beaucoup évolué&radémande sous cette
|égislature, de sorte que cette rémunération dédéadrmais davantage de leurs
prestations de santé publique, par exemple le slévielle ou telle pathologie,
auxquelles s’ajoute I'honoraire valorisant la quéalide la dispensation des
médicaments. Des lors, leur rémunération dépendraiéss pour I'essentiel des
actes, comme c'est le cas de nombreuses autresgiaris de santé.

Les pharmaciens demandent donc que leur soit @ulgegossibilité pour
un syndicat majoritaire de s’opposer a une conwantét I'instauration du filet
d’'un éventuel réeglement arbitral, comme cela séqra chez les médecins et les
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sages-femmes. Il ne s’agit aucunement de révolione mécanisme de la
convention, mais simplement de donner les mémegsdéola profession de
pharmacien. A cet égard, je rappelle que la praréénvention signée par cette
profession en 2006 imposait a tout pharmacien idio# de participer aux gardes
sur I'ensemble du territoire national, alors ménue d¢p profession de médecin
avait été collectivement exonérée de cette obbigagn 2003 ; la gestion du
systeme de santé est parfois particuliere, voitesdpue.

M. Jean-Pierre Barbier. Aprés les médecins, les pharmaciens! Si la
désertification médicale existe, la désertificatipimarmaceutique a commenceé.
Aprés quatre PLFSS imposant une économie de 4ndilid’euros dans le secteur
du médicament, c’est toute la chaine qui est aégf compris le maillon de la
pharmacie. Certains de nos collegues défendephi@snaciens d'officine sur les
territoires ; qu'ils les défendent ici aussi enardtcontre ce PLFSS mortifére pour
leur profession !

La rémunération des pharmaciens dépendrait poussdigiel des
honoraires : je ne peux croire que vous teniez elnptopos, madame la
présidente ! C'est completement faux, et vous Vezsaertinemment.

Suite aux derniéres élections professionnelless dgndicats représentent
les pharmaciens. L'instauration par votre amendéndam droit d’opposition
majoritaire reviendrait en réalité a donner le mpua I'un de ces deux syndicats
seulement. Pire, cet amendement n’'a pas donnéligue concertation avec les
syndicats de pharmaciens qui, en cas de désacocmekrnant la convention,
devraient s’en remettre a un réglement arbitralitreanent dit au pouvoir d'un
seul syndicat.

Dans le cas particulier de la profession de phaienacdont la
rémunération ne dépend pas pour I'essentiel desrainas et qui est représentée
par deux syndicats, personne —y compris le diveate I'assurance maladie — ne
comprend l'intérét de cet amendement, qui s’apparamn cavalier législatif sans
rapport avec les négociations conventionnellesedatmprofession et I'assurance
maladie.

Mme la présidente Catherine Lemorton. Ce n’est nullement un
cavalier : la méme mesure a été adoptée pour dmptofessions dans le cadre du
PLFSS.

Mme Sylviane Bulteau. Je n’approuve pas du tout l'analyse de
M. Barbier concernant la désertification pharmaicew : 1a ou il n'y a plus de
médecins, les pharmaciens ne parviennent génénafepas a maintenir leur
officine. Comme leurs camarades de médecine, ladiagits en pharmacie
lorgnent sur d’autres maniéeres d’exercer leur méie la seule voie de I'officine.

Sans doute faudra-t-il ouvrir le débat sur l'inlstidn des pharmaciens a
'occasion de la campagne électorale : ils deméutemus par une obligation
d'installation, comme dans les années 1950, alois lgs modes de vie ont
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changé. La pharmacienne de I'une des communes dércoascription a quitté le
bourg pour s’installer dans la galerie commerctilen supermarché, ce qui lui a
valu une radiation de l'ordre. Elle va devoir ssaddre a licencier ses quatre
salariés alors qu’elle ne fait de tort & persotues. pratiques actuelles de mobilité
sont telles qu'il est désormais possible de s’arréfians un supermarché pour
acheter des médicaments — en officine et non emrayentend.

Mme la présidente Catherine Lemorton.Il ne s'agit pas de privilégier
tel ou tel syndicat ; la question consiste a sagoirprend la main en cas d'échec
de la négociation de conventionnement. Je propasel'gn s'en remette a un
reglement arbitral. Mme la ministre a d'ailleurséyw un mécanisme en cas
d’échec — que je ne souhaite pas — de la renégotiatochaine de la convention
des chirurgiens-dentistes. Autrement dit, il n'pss question de défendre les
intéréts a court terme d’'un syndicat, d’autant gla®s le monde professionnel, les
majorités changent. Si vous estimez qu’une auttgiso que le reglement arbitral
est préférable en cas d’'échec de la négociatiometionnelle, monsieur Barbier,
ne vous génez pas pour présenter en séance un em@mtda cet effet: je
I'accepterai !

Mme Dominique Orliac. Apparemment, les syndicats n'ont pas été
consultés sur cet amendement. Or il empéchera thsiteission et tout accord,
puisque le syndicat majoritaire sera en mesurelatgubr le processus a lui seul.
Au contraire, les pharmaciens souhaitent que les ggndicats s’entendent plutét
que I'un d’entre eux décide de tout. De plus, tedteur de I'assurance maladie ne
juge pas opportun pour les pharmaciens le recaungglement arbitral. Enfin,
s’agissant de la désertification pharmaceutiquefaiit revoir le contenu des
meétiers et donner un rble sanitaire plus imporsamxt pharmaciens.

Je constate que Mme Le Houerou a profité du prédébnat pour faire
adopter le précédent amendement, alors que laiguesfait I'objet d'une longue
discussion lors de I'examen du projet de loi rélatia santé. Il s'agit pourtant
d'un vaste sujet sur lequel on ne saurait tranepees une heure d’'échanges
décousus.

Mme la présidente Catherine Lemorton. A entendre M. Barbier et
Mme Orliac, on croirait presque que le syndicatariggire le restera a jamais ;
pourtant, la majorité peut s'inverser ! Quel est@avis, madame la rapporteure ?

Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Cet
amendement parait a premiére vue de simple bon: semsomprend mal, en
effet, pourquoi le droit d'opposition majoritairet de reglement arbitral
s’appliqguent aux conventions conclues par les mgdest les sages-femmes, et
non par les pharmaciens.

Notons cependant les différences qui caractérisenprofession de
pharmacien : contrairement aux autres professienrid santé, elle n'est
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représentée que par deux syndicats, I'un ayanhobt8 % des suffrages et I'autre
43 % — aucun des deux ne dispose donc de la néajorit

D’autre part, j'ignore leur position sur cette m@suméme si je peux
m’engager a les recevoir avant I'examen du texteéamce.

Pour ces raisons, je vous propose de retirer I'aier@ent et de demander
en séance I'avis de la ministre.

Mme la présidente Catherine Lemorton.Je préfére le maintenir et le
soumettre a I'avis de la commission ; nous ver@mslite ce qu’en dira Mme la
ministre. Je serais ravie que vous auditionnieayeslicats et que vous leur posiez
la seule et unique question qui vaut: que fergriafession — nonobstant sa
représentation syndicale — en cas d'échec de laciggpn conventionnelle ?

M. Jean-Pierre Barbier. Comme I'a indigué Mme la rapporteure, I'un
des syndicats représente 48 % des voix et I'alBr# 4 autrement dit, aucun des
deux n'est majoritaire. Cet amendement permettrec die fait au syndicat ayant
recueilli le plus de voix de décider pour I'enseentde la profession, alors qu'il
n'est pas majoritaire.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurancemaladie. En
effet, il faut plus de 50 % des suffrages pour étegoritaire ; ce n'est pas le cas
actuellement.

Mme la présidente Catherine Lemorton.La comparaison du nombre
d’'adhérents, en revanche, produirait un résultlisautable...

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurance maladie.
J'émets un avis de sagesse.

La Commissiomdoptel’amendement AS219.

*

Aprés l'article 43

La Commission passe a I'amendement AS339 de MciBriercamer.

S

M. Francis Vercamer. Cet amendement vise & ce que les mesures
conventionnelles fassent I'objet d'études d'impacér elles s’accompagnent
souvent de lourdes incidences sur les établisseméat santé. Il est donc
important que ces dispositions soient éval@psori. Les hopitaux, par exemple,
devront prochainement appliquer plusieurs dispmsitiayant un fort impact sur
leurs ressources financiéres et humaines, commectesds relatifs a la durée du
travail et aux conditions d’'exercice des urgensista revalorisation du point
d’indice dans la fonction publique hospitaliereencore la réforme du temps de
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travail des internes. Pour garantir un pilotagéecafe, il faut que les responsables
de santé aient une vision d’ensemble, en amont eemmaval, des négociations
et des décisions conventionnelles qui les concerr&@est pourquoi le présent
amendement vise a prévoir la transmission d'uneleéiimpact des mesures
conventionnelles qui ont des répercussions imptasasur le pilotage et la gestion

des établissements de santé, a I'image de ce daiit gour la loi.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
radicalement défavorable : je ne saisis pas |'éttde fournir une étude d’impact
apres la signature d’'une convention, puisqu’eliurg aucun effet sur les mesures
adoptées. De plus, qui réalisera cette étude ?pagsnaires conventionnels ne
disposent sans doute pas des outils nécessairesffettuer leur auto-évaluation.
Enfin, pourquoi cette étude d'impact ne porterdé-eque sur les activités
hospitalieres et médico-sociales ? Je ne vois aaogument décisif qui pourrait
nous inciter a adopter cet amendement.

La Commissiomejettel’amendement AS339.
Puis elle examine 'amendement AS422 de Mme IsabelCallennec.

Mme Isabelle Le Callennec. Il est important que les mesures
conventionnelles a venir, qui auront de fortes r@p&sions pour le pilotage et la
gestion des établissements sanitaires et médi¢atsp@uissent faire I'objet d’'un
avis préalable des fédérations hospitaliéres eticoéabciales représentatives,
publiques et privées, dans le cadre des concersafwécédant le mécanisme
d’'approbation tacite ou d'opposition expresse duistie chargé de la sécurité
sociale. Il est utile, en effet, de prévoir unesis& pour avis des fédérations
nationales représentatives, qui doivent étre adesca la prise de décision afin
que chacun ait voix au chapitre.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable pour plusieurs raisons. D'une part, féstérations hospitalieres ne
sont pas directement concernées par les mesuresntamnelles, qui portent sur
les modes de financement des praticiens libéraette @isposition alourdirait
considérablement le processus de signature degcions.

Plus grave encore : si ce processus de consultétain ouvert a des
organisations qui n'ont aucune prise directe surcdavention, pourquoi les
fédérations hospitalieres auraient-elles davantdgelégitimité que d’autres
acteurs d’'une démocratie élargie, comme les adgmwsade patients ? Je crains
gu’une telle disposition ne réduise considérabldérepossibilité de conclure des
conventions...

La Commissiomejettel’amendement.
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Article 44
(Art. 66 de la loi n° 2011-1906 du 21 décembre 20& financement de la sécurité sociale pour
2012 ; art. L. 133-4, L. 162-22-6-1 [nouveau], 62122-7, L. 162-22-8-1, L. 162-22-8-3 [nouveau],
L. 162-22-9-1, L. 162-22-10, L. 162-22-12, L. 162-P5, L. 162-27, L. 174-15 du code de la
sécurité sociale ; art. L. 6312-1 du code de lééspnblique ; art. L. 2223-43 du code général des
collectivités territoriales)

Rénovation du modéle de financement des établisseme de santé

Cet article vise a modifier plusieurs dispositisaktives au financement
des établissements de santé. Dans la suite du rtapgmis par M. Olivier
Véran®, l'article vise & créer un financement interméeiagntre les actes et
consultations externes et I'hospitalisation de jaimsi qu'a prendre en compte
I'activité spécifique des soins critiques. L'artich également pour objet d’étendre
le financement dérogatoire a la tarification ati\ét® pour les établissements en
situation d'insularité. Il parachéve la fin du «td2A » appelée de ses voeux par
la ministre des affaires sociales et de la santdaetajorité parlementaire.
Plusieurs autres dispositions sont aussi modifiéeant a I'expérimentation des
transports de soins urgents ou au transport desisndictimes de la mort subite
du nourrisson.

I. PROLONGATION DE LA DUREE DES EXPERIMENTATIONS DES
TRANSPORTS DE SOINS URGENTS

Le | tend a modifier le | de l'article 66 de financermmele la sécurité
sociale pour 201%.

Cet article autorise les agences régionales deé &RS) a mener des
expérimentations sur 'organisation et le financetmées transports sanitaires
urgents pré-hospitaliers réalisés a la demandeediice d’aide médicale urgente
(SAMU), dans le but d’'améliorer la qualité et liefence de I'offre en région. La
durée des expérimentations était fixée a cing anaé@mpter du®ljanvier 2012,
soit un terme au plus tard |€ fanvier 2017. Le | proroge ce délai de trois asnée
supplémentaires afin, d'une part, de permettre atrguexpérimentations
récemment lancées de disposer d’'une période suiigmur en évaluer les effets,
d’'autre part, de déployer de nouvelles expérimamtsta la suite d’'un nouvel
appel a candidatures paru durant I'été 2016.

Le décret? et I'arrété d’applicatiof ne sont finalement parus qu'a la fin
de I'année 2014. Une circulaire de janvier 201%&igeéle cadre du dispositif ainsi
que le dépdt des candidatuf@s

(1) Olivier Véran, «Rapport d'étape sur le mode de financement defisstaiments de santé mai 2016.
(2) Loi n° 2011-1906 du 21 décembre 2011 de finarece de la sécurité sociale pour 2012.
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Une convention locale est conclue entre les ageramgenales de santé,
les organismes locaux d'assurance maladie, I'ésditient de santé siége du
SAMU et I'association départementale de transpsaitstaires d’'urgence la plus
représentative. Elle se substitue au cahier deggebadépartemental fixant les
conditions d’organisation de la garde.

Les expérimentations peuvent déroger aux condittbosgyanisation des
transports sanitaires précisées a l'article L. 681 code de la santé publique.
En vertu de l'article 2 du décret précité, la camian locale peut déroger sur le
territoire d’'expérimentation, aux horaires et pédei® de garde, aux critéres
énoncés pour la définition des secteurs de gardauehombre minimal de
véhicules de catégorie & ou C®. Linstruction précise a cet effet que
'organisation expérimentale pré-hospitaliere neitpeoncerner les véhicules
sanitaires légers ou les taxis. En effet, le coeldadroute prévoit que seules les
ambulances sont des véhicules d’intérét générafiniemt de facilités de passage
lorsqu’elles sont mobilisées par le SAMU pour desmisports d’'urgence (article
R. 311-1 du code de la rouf®)

Les expérimentations doivent s’inscrire dans lereadlun plafond de
dépenses défima priori qui ne doit pas étre dépassé. A cet effet, leodigp
|égislatif dispose qu’elles peuvent également dérogux tarifs fixés par la
convention nationale des transporteurs sanitaieéget ses avenants. En effet, il
s’agit de permettre aux acteurs de maitriser lpemes au regard des prévisions
d’activité.

A la suite de la publication de la circulaire ptéej quatre
expérimentations ont fait I'objet d'une sélectionpncernant les régions
Provence-Alpes-Cote d'Azur, Languedoc-RoussillordiMiyrénées et
Auvergne-Rhone-Alpe®. Une premiére expérimentation a été amorcée le
1% juillet 2016 dans le département des Bouches-dinBh une seconde,
concernant le département de I'lsére, devrait aglart octobre 2016.

(1) Décret n° 2014-1584 en date du 23 décembre 26iif aux expérimentations portant sur les mdeal
d’'organisation et de financement des transportsitaaes urgents prévues a l'article 66 de la loi de
financement de la sécurité sociale pour 2012.

(2) Arrété en date du 23 décembre 2014 portantezades charges relatif aux expérimentations d’oigation
et de financement des transports sanitaires urgent.

(3) Instruction n° DGOS/R2/DSS/1A/ICNAMTS/2015/22% janvier 2015 relative a I'expérimentation prévu
par l'article 66 de la LFSS 2012.

(4) Ambulance de secours et de soins d'urgencelpSS

(5) Ambulance.

(6) En revanche, ces véhicules sont autorisés aggudation médicale du SAMU, en cas de retour idie
des patients apres passage dans les services desaas (sans avoir été hospitalisés), vers uneamais
médicale de garde ou une pharmacie de garde.

(7) Il s’agit des départements des Bouches-du-Ridmélsére, de I'Aude et de la Haute-Garonne.
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Le | permettra également la mise en place de nimsvekpérimentations
dans la foulée d'un nouvel appel a candidaturegupp@r une instruction publiée
au cours de I'été 2018.

Ce deuxieme appel a candidatures élargit le cagrérienental en laissant
la possibilité de nouvelles formules dérogatoirgatives a I'organisation et au
financement.

L'organisation expérimentale peut ainsi modifierla« couverture
territoriale afin de mutualiser les secteurs dedmentre les entreprises de garde
a des horaires clefs (6 heures-8 heures et 20 Be2@eheures). Les conventions
locales peuvent aussi prévoir une diminution deégoration dimanche/jour férié
ou nuit en contrepartie d’'une suppression ou d’'dimeinution de I'abattement de
60 % pour les transports sanitaires urgents réalipéndant la garde .

Enfin, cette instruction n’exclut pasdautres hypothéses d’organisation
et de financement et engage les ARS a adresser leurs candidatunelsis tard le
30 novembre 2016. Jusqu’a six nouvelles expérintiens pourraient étre
retenues. L'instruction laisse la possibilité awtears locaux de proposer tous
types de projets dont le modéle de financementraigpas été retenu au titre de la
premiére vague d’expérimentation.

Il. MODIFICATION DU REGIME DE REVERSEMENT DE L'INDU PORTANT
SUR LES ACTIVITES D’HOSPITALISATION A DOMICILE

Le 1° du ll tend & assurer une égalité de traitement entodigsaments de
santé en cas contrble portant sur la tarificationl'aktivité concluant a
I'inobservation des regles de tarification ou detdiaation.

L'ensemble des activités des établissements deé stit I'objet de
contréle de I'organisme d’'assurance maladie afirvéléier si les conditions de
facturation ou de tarification respectent les rgglétablies. En cas de
méconnaissance, I'indu fait I'objet d’'un reversemanl’organisme d’'assurance
maladie.

Les modalités de reversement de l'indu pénalisanjpuad’hui les
établissements de santé disposant d'une structhospitalisation a domicile.
Pour cette activité, les regles aboutissent a sevda totalité de la facture émise
au titre des actes et consultations pratiqués udtsest constaté qu'un séjour
releve d’'une prise en charge en ville. L'établissetnconcerné ne reverse donc
pas le différentiel observé entre la somme factwe€eelle qui aurait di étre
facturée. Or, ce sont bien ces derniéres dispasitiqui sont aujourd’hui

(1) Instruction n° DGOS/R2/DSS/1A/ICNAMTS/2016/2428&ljuillet 2016 relative a I'expérimentation préy
par l'article 66 de la LFSS 2012 en matiére de gport sanitaire urgent.
(2) A I'heure actuelle, I'assurance maladie vershaque mois, une indemnité d’'un montant unique de

346 euros par véhicule dédié a la garde pour chapeemanence de 12 heures. En contrepartie, les
prestations sont facturées avec un abattement @ 6@ la tarification conventionnelle.
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appliquées au titre des indus notifiés a I'occasiam contrdle portant sur les
tarifications MCO.

C’est pourquoi il est prévu d’insérer un nouvehél au sein de l'article
L. 133-4 du code de la sécurité sociale tendatigaen le régime de reversement
de l'indu portant sur les activités de HAD sur Imitl applicable aux autres
activités. Cet alinéa prévoit que l'indu natifié teminoré de la somme
correspondant aux actes et consultations effecéneméalisées et facturées dans
le cadre des soins de ville.

lll. CREATION D'UN FINANCEMENT DES ACTIVITES DE CONSULTATIONS
LONGUES, PLURIDISCIPLINAIRES ET PLURIPROFESSIONNELLES

Le 2° du Il tend & mettre en place une tarification intermésgli@ntre celle
pratiquée pour les actes et consultations extd/EE) et celle pratiquée au titre
de I'hdpital de jour. Elle fait suite a une progmsi formulée par le
Dr Olivier Véran dans son rapport relatif au finament des établissements de
santé.

M. Véran y prone la mise en place d'une tarificatisgtermédiaire entre la
consultation externe, sous-financée, et I'hosiddilbn de jour, sur-rémunérée et
colteusé” afin de mieux prendre en compte les consultatioomplexes,
pluridisciplinaires et pluriprofessionnelles aursdies établissements de santé. Il
considere que cet enjeu esinajeur» estimant qu'il «s'agit de valoriser a sa
juste hauteur une prise en charge pluriprofessitiengui aujourd’hui se fait en
hospitalisation compléte inutilement alors qu'elle justifie pas de nuitée, parfois
en hospitalisation de jour avec un risque réel téacinutiles ou de déclassement
lors de contrdle T2A, voire ne se fait pas du taut

Aujourd’hui, les modes de rémunération des ACE rermettent
gu'imparfaitement de valoriser [lintervention de rtains professionnels
paramédicaux et socio-éducatifs. Pour couvrir leherges, les hdpitaux peuvent
étre conduits a facturer indiment une hospitatisatencourant des sanctions en
cas de contrle de la tarification par I'assuramedadie.

Le dispositif insére un nouvel article L. 162-22-&u sein du code de la
sécurité sociale créant une nouvelle prestation,suivie d’hospitalisation. Cette
prestation concernela prise en charge d’'une affection impliquant léngention
coordonnée de plusieurs professionnels médicauxpatmédicaux et la
réalisation d’'une synthése médicale

Selon les informations transmises a la rapportdarsynthese médicale
consiste en un récapitulatif du travail effectué glaaque professionnel de santé
sur un patient donné. Rédigée par un médecin,rthéye vise a récapituler les

(1) En raison du caractére peu lisible de la ciiv frontiére, les professionnels sont incitésréppser des
actes et analyses supplémentaires mais pas toujotilss permettant une prise en charge en
hospitalisation de jour.
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différentes prises en charge, coordonner les iatgions et assurer la continuité
de la prise en charge.

Tous les établissements de santé sont concernéstamesure.

L'application du nouveau dispositif sera précisée ym décret en Conseil
d’Etat dont I'objet consistera a définir les cri@rd’appréciation retenus. Outre le
rattachement & la catégorie des prestations netesud’hospitalisation, le décret
devrait préciser les regles de facturation aing lgucadre général permettant de
fixer le périmetre des pathologies concernées.

IV. AUTORISATION DE LA TARIFICATION EN SUS DES GHS POUR LES
MEDICAMENTS ADMINISTRES A DES PATIENTS NON HOSPITALISES

Le 3° du Il tend a modifier I'article L. 162-22-7 du code deskcurité
sociale relatif a la prise en charge, par I'assteamaladie, des médicaments,
produits et prestations facturés en sus des fasifs des groupements homogénes
de séjour (GHS).

Le financement des activités de médecine, chirustétrique (MCO)
s'effectue dans le cadre de la tarification a Ragt (T2A). Les tarifs, nationaux,
sont déterminés a partir des données issues des @iEgroupent les séjours
comparables.

Il arrive pourtant que les établissements puisénéficier de majorations
tarifaires, en sus des tarifs issus des GHS. Cresamment le cas des
médicaments et des dispositifs médicaux dont Isepen charge par I'assurance
maladie est subordonnée a linscription sur laelishentionnée a Iarticle
L. 162-22-7, dite diste en sus. Les tarifs issus des GHS étant par construction
forfaitaire, ils ne peuvent intégrer le financemeatde produits innovants et
particulierement onéreux. L'intérét d'un financemeaomplémentaire garantit
I'établissement contre une perte de revenus etqtedfassurer en méme temps la
diffusion du progrés technique.

Le dispositif actuel prévoit que cette liste conmateles spécialités
pharmaceutiques bénéficiant d’'une autorisation @ rsur le marché dispensées
aux patients hospitalisés dans les établissemensaté. En d'autres termes, la
majoration tarifaire ne concerne que les seuls caéaénts administrés dans le
cadre d'une hospitalisation. Elle ne s’applique pag prestations non suivies
d’hospitalisation, encourageant ainsi les établies#s de santé a prévoir une
hospitalisation pour couvrir les frais engagés lf@aministration du médicament
alors méme que l'état de santé du patient ne igisphs un séjour. Or, la
facturation d’'un séjour inutile se révéle plus ende que la prise en charge d'un
médicament en sus d’une prestation non suivie tedigaition.
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N

La modification proposée vise ainsi a étendre Bpabitif afin que les
médicaments de la réserve hospitaliere puissempés en charge, au titre de liste
en sus, en cas de prestations non suivies d’hbtsattan.

a

La modification portée par le 3° vise donc a suppri le mot
« hospitalisés». Désormais, la liste en sus pourra s’appliques médicaments
délivrés dans le cadre d’'une prise en charge darétablissement de santé sans
gu’une hospitalisation soit nécessaire.

Les médicaments de la réserve hospitaliere

Sur le fondement du 10° de l'article L. 5121-10 chde de la santé publique, des
restrictions peuvent étre apportées dans l'inigeda santé publique a la prescription et
a la délivrance de certains médicaments.

L'autorisation de mise sur le marché, délivrée fmgence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM), se éisetinsi par le classement des
spécialités pharmaceutiques dans les catégoriesameées a l'article R. 5121-77 dy
méme code. Cette classification couvre notammeniniédicaments réservés a 'usage
hospitalier (médicaments dits de la réserve hdspiéd et les médicaments 3
prescription hospitaliére. Alors que les médicameelsvant de la premiére catégorie
sont aujourd’hui prescrits, dispensés et admirgsegclusivement au cours d'une
hospitalisation, les seconds peuvent égalemer falvjet d’'une délivrance en officine.

V. EXTENSION DU FINANCEMENT DEROGATOIRE PARTIEL A LA

TARIFICATION A L'ACTIVITE AUX ETABLISSEMENTS EN SITUATION
D'INSULARITE

Le 4° du Il vise a modifier I'article L. 162-22-8-1 du code ldesécurité
sociale, créé par la loi de financement de la $técsociale pour 201%. Il met en
place un financement dérogatoire partiel a laitation a I'activité applicable aux
activités de MCO. Un forfait peut ainsi étre acéadix établissements situés dans
des zones isolées qui se caractérisent par unie fdémsité de population et a
condition que les prestations et la situation faliare le justifient. L'application
du dispositif est précisée par l'article R. 1627#42-du méme code qui définit les
critéres d'éligibilité au financement complémerg&t L'arrété du 4 mai 2015 en
précise l'application et fixe la liste des étaldisgents concernés par cette
mesurd?,

Ce dispositif ne permet gu’imparfaitement de prenén compte la
situation des établissements en situation d’ingélak’application du critere de

(1) Loi n° 2013-1203 du 23 décembre 2013 de finarece de la sécurité sociale pour 2014.

(2) Institué par le décret n° 2015-186 du 17 féve@15 relatif aux modalités dérogatoires de finament des
activités de soins des établissements de santédépba des critéres d'isolement géographique.

(3) Arrété du 4 mars 2015 relatif au financemens detivités de soins répondant a des critéres isent
géographique.
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densité de population aboutit a exclure des éttients alors méme gu'ils se
trouvent en réelle situation d’isolement géographiq

La modification proposée vise ainsi a préciser ¢éiaom d’'isolement en
ciblant plus particulierement les établissementsési dans des zones a faible
densité de population. L'éligibilité au disposififendra en compte l'isolement
géographique tenant :

— a la faible densité de population, hormis lestteres insulaires ;
— aux prestations assurées et a la situation fieenc

Selon les informations transmises a la rapportemoés établissements,
situés I'lle d'Yeu et les fles de Saint-Martin e¢ @aint-Barthélemy, sont
concernés.

VI. NOUVELLES MODALITES DU FINANCEMENT DES SOINS CRITIQUES

Les5° a 9°du Il instituent le cadre du financement des soinsjciEss a la
suite des préconisations formulées par le rapperiadmission conduite par
M. Olivier Véran.

A. LES PRECONISATIONS DU RAPPORT VERAN

La filiere de soins critiques couvre les activitéalisées dans le cadre des
unités de réanimation, de soins intensifs ou deesllance continue. Les unités
peuvent étre destinées a la prise en charge denmatadultes ou de patients
nécessitant un suivi particulier, tels que les etsta

Les soins de réanimation sont destinés a des fmtigm présentent ou
sont susceptibles de présenter plusieurs défadtaniscérales aigués mettant
directement en jeu le pronostic vital et impliquémtrecours a des méthodes de
suppléancé”.

L'article D. 6124-104 du code de la santé publidispose que les soins
intensifs sont pratiqués des unités organisépsuk prendre en charge des
patients qui présentent ou sont susceptibles dgeptér une défaillance aigué de
'organe concerné par la spécialité au titre de Uafle ils sont traités mettant
directement en jeu a court terme leur pronosti@lvét impliquant le recours a
une méthode de suppléance

(1) Ces soins sont pratiqués dans des unités deédiémn les modalités fixées par l'article R. 6B333-
(réanimation adulte, pédiatrique, pédiatrique spdisée).
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Enfin, la surveillance continue s’applique auralades qui nécessitent,
en raison de la gravité de leur état, ou du traiésnqui leur est appliqué, une
observation clinique et biologique répétée et maitioe» .

Le financement de ces unités de soins est effemtiEh les modalités
précisées par les articles L. 162-22-6 et R. 168tB2ode de la sécurité sociale et
par un arrété daté du 19 février 2645

Il prévoit un financementia la tarification a I'activité et un supplément
forfaitaire journalier couvrant les surco(ts dgswses passeés.

Le rapport de la mission conduite par le Dr Oliwéran met en lumiéere
le défaut de ces modalités de financement en raidsoparactere fluctuant des
activités. La couverture des codts fixes destinésira fonctionner les unités de
soins n’est pas toujours effective. Ces chargessfisarient par ailleurs fortement
selon I'établissement ou I'activité concernée. €lescas du supplément versé au
titre de la réanimation. C’est aussi le cas dautaesllance continue pour laquelle
la prise en charge des patients les plus compkstaasuffisamment valorisée.

Sur la base de ce constat, le rapport préconisengilleure répartition du
financement de la filiere des soins critiques pamise en place d’'une dotation
modulée a l'activité comprenant une part socle simume de forfait annuel
garanti (calculé en fonction du dimensionnementaigivité et des activités des

années antérieures) et une part liée a I'actietBashnée en courga les GHS.

B. LE NOUVEAU DISPOSITIF

Les dispositions du projet de loi tendent a fawrelder le financement des
activités de soins critiques vers le modéle denfiement promu par le rapport
Véran. Il prévoit la création d'une enveloppe dédits spécifiques, les principes
de son versement ainsi que les mécanismes de tiégupeudentielle propres a
cette enveloppe.

1. L'instauration d’un financement mixte

A cet effet, l€5° insére un nouvel article L. 162-22-8-3 sein duecdd la
sécurité sociale instituant un financement déragatdes activités de soins
critiques.

Ce financement dérogatoire s'applique aux étalrlissgs mentionnés au
a ad de l'article L. 162-22-6, soit les établissemeptmlics, les établissements
privés non lucratifs et les établissements priyésmticontractualisé avec les ARS.

(1) Article D. 6124-117 du code de la santé pulgiqu

(2) Arrété du 19 février 2015 relatif aux forfaitdloués aux établissements de santé mentionnéarticle
L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale ayard detivités de médecine, chirurgie, obstétrique et
odontologie ou ayant une activité d’hospitalisateodomicile.
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Le dispositif prévoit qu'un décret en Conseil dEwéterminera les
activités de soins critiques dont le périmétre espondrait au cadre défini par
M. Olivier Véran (réanimation, soins intensifs ebweillance continue).

Le financement sera mixte et comprendra une gaatdil’activité calculée
sur la base des GHS lgs tarifs nationaux de prestations mentionnée4‘adu |
de l'article L. 162-22-106>) ainsi qu'une part forfaitaire sur la base d'dogation
complémentaire. L'objectif lié a lintroduction deette part forfaitaire est de
couvrir les charges de structure des unités cogesrrassujetties a une activité
variable et a des charges fixes importantes.

Selon les informations transmises a votre rappogtda répartition de ce
financement mixte entre part forfaitaire et partl'activité ne pourra étre
déterminée qu’une fois connus les résultats d'umgi&te sur les données de colts
des unités de soins critiques pilotée par I'agetleclnique de I'information sur
I'hospitalisation.

2. La mise en place d'un coefficient prudentiel po rtant sur la part
forfaitaire

Le 6° modifie en conséquence larticle L. 162-22-9-1 chde de la
sécurité sociale qui détermine le cadre du coefiiicprudentiel susceptible d’'étre
appliqué a I'enveloppe de tarification a I'activigéur respecter I'objectif national
de dépenses d’'assurance maladie. La mise en plageefficient prudentiel vise a
garantir le respect de 'ONDAM voté par le Parlem&il n'y a pas de risque de
dépassement de 'ONDAM, la question d'un dégel ale bu partie des crédits
mis en réserveia le coefficient peut étre décidée.

Le coefficient peut étre distinct par catégorietaldissements. Pour la
campagne 2016, la valeur du coefficient prudertstide 0,5 % pour les secteurs
publics et privés?,

Le a) procede a une modification d’ordre légistique, ehé&ence avec la
modification opérée par lg).

Le b) inseére un Il instaurant un mécanisme prudentiglicgble a la
dotation complémentaire couvrant les activités aiasscritiques. Comme pour
I'enveloppe de T2A, son montant pourra ainsi étieoné par I'application d’'un
coefficient prudentiel de méme valeur.

Cette modification ne change rien a la situatiotuele puisque les
activités de soins critiques sont déja soumisesgulation prudentiellevia
I'application du coefficient prudentiel relatif aaxctivités MCO. La mise en place
d’'un coefficient prudentiel portant sur la partféiraire préservera les équilibres

(1) Arrété du 4 mars 2016 fixant pour I'année 20&6valeur du coefficient mentionné au | de I'aréicl
L. 162-22-9-1 du code de la sécurité sociale et pri application de l'article R. 162-42-1-1 du catiela
sécurité sociale.
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actuels et évitera que la mesure ne se traduisaerpaffort accru pour les autres
activités soumises a régulation prudentielle.

Le c) compléte le méme article par un IV visant a défies modalités de
reversement de tout ou partie des crédits geléseegard de l'avis du comité
d'alerte émis au plus tard le 15 octobre de chagquete. Cet avis porte en effet
sur le respect de I'objectif national de dépensassdrance maladie de I'année en
cours et conditionne I'annulation, totale ou pdigjedes crédits mis en réserve.

3. L'établissement d'une enveloppe dédiée au finan cement des soins
critiques

Le 7° vise a modifier I'article L. 162-22-10 du code ldesécurité sociale
qui détermine les modalités de fixation des élésqnts en compte pour la
détermination de I'objectif commun aux activitésMEO.

Cet objectif couvre aujourd’hui la tarification adtivité ainsi que les
forfaits annuels prévus a l'article L. 162-22-8t{@té de médecine d’urgence,
forfait correspondant a la mise a disposition degens humains nécessaires a la
coordination des prélévements d’organes ou destigstfait relatif aux activités
de transplantation d’organes et de greffe de moskeuse).

Le dispositif prévoit également les modalités dedutation de la dotation
par application d'un coefficient géographique destia tenir compte de la
situation des établissements, du coefficient prtidermentionné a I'article
L. 162-22-9-1 et de la dégressivité tarifaire peépar I'article L. 162-22-9-%).

Le a) prévoit qu'au sein de I'objectif MCO, sera désoisndéfinie une
enveloppe correspondant a la dotation complémentdés activités de soins
critiques.

Le b) étend le dispositif des coefficients géographiqaiette nouvelle
enveloppe. Rappelons que le coefficient géograghigse a prendre en compte
les surcolts structurels d'établissements implantiss certaines zones
géographiques qui pésent sur leurs col(ts de faowstiment et par ricochet
«modifient de maniére manifeste, permanente etaotistie le prix de revient de
certaines prestations dans la zone considetée

4. Les autres dispositions

Le 8° modifie l'article L. 162-22-12 du code de la sétuisociale qui
prévoit aujourd’hui la fixation par I'Etat et poohaque établissement des forfaits
annuels mentionnés a l'article L. 162-22-8 prédi.nouveau dispositif prévoit

(1) Institué par la loi de financement de la sétigociale pour 2014, l'article L. 162-22-9-2 dudeode la
sécurité sociale permet une minoration des tarés établissements de santé lorsque I'activité ptechar
ces établissements dépasse un seuil dont la vest@xprimée en taux d’évolution ou en volume Vaét
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désormais la fixation par I'Etat de la dotation gbémentaire minorée, le cas
échéant, par I'application du coefficient prudentieroduit au 6° du présent Il.

En pratique, la dotation complémentaire sera fixémnme pour les
forfaits annuels, par arrété du directeur générdladjence régionale de santé.

Le 9° tend & actualiser l'article L. 162-22-15 du ménoele relatif aux
modalités de versement, par les caisses pivotdpdeits annuels et les dotations
de financement des missions d’intérét généralatd’a la contractualisation. Ces
modalités s'appliqueront dorénavant au versemeria dimtation complémentaire
relative aux activités de soins critiques.

VII. DIVERSES DISPOSITIONS

A. LA TARIFICATION DES MEDICAMENTS DITS «A PRESCRIPTION
HOSPITALIERE »

Le 10°tend a abroger l'article L. 162-27 du code dedleusité sociale.

Cet article prévoit la possibilité, pour les étafiments de santé, de
facturer & I'assurance maladie certains médicanshtsnistrés dans le cadre de
prestations non suivies d’hospitalisation. Il stadgs spécialités pharmaceutiques
qui sont classées par leur autorisation de misdesorarché en prescription et
administration hospitaliéres.

Cette possibilité de facturation était assortiend’wondition, a savoir la
mention de la possibilité d’'une administration awurs d'actes de soins ou de
diagnostic effectués sans hospitalisation lorsad#glivrance d’une autorisation de
mise sur le marché du produit.

Ce dispositif n’a jamais été utilisé, TANSM n’aytajamais procédé a la
délivrance de telles autorisations de marché. tildesc logique d’'abroger ces
dispositions.

B. LEXTENSION DE CERTAINES MESURES AUX ETABLISSEMENTS DE
SANTE RELEVANT DU SSA

Le 11° tend & modifier l'article L. 174-15 du code deskcurité sociale
qui précise le cadre du financement des activiEgssains des établissements
relevant du service de santé des armées (SSA)aiadilnstitution nationale des
invalides (INI) dont la tutelle reléve du ministéte la défense.

Cet article transpose les mécanismes de financemaatifs a la
tarification a I'activité applicable au champ de MCO et, depuis la loi de
financement de la sécurité sociale pour 2015, ledafités de financement de
I'activité de soins de suite et de réadaptatiorR)SS
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Le a) étend au SSA et a I'INI les nouvelles modalitéspdse en charge
des affections impliquant I'intervention coordonrmieplusieurs professionnels de
santé conformément au 2° du présent Il.

Le b) étend aux mémes établissements les nouveaux ragemide
financement des activités de soins critiques.

C. LE NOUVEAU CADRE JURIDIQUE DU TRANSPORT DU CORPS DES
ENFANTS INOPINEMENT DECEDES

Le lll vise a madifier le cadre juridique du transportcdups des enfants
décédés inopinément (mort inattendue du nourris$oiiN).

1. Un dispositif censuré par le conseil constitutio nnel

Ce dispositif avait été examiné au cours de I'examhe projet de loi de
financement de la sécurité sociale pour 2016.

A Tinitiative du Sénat, un article avait été adéptn premiére lecture
demandant la remise d'un rapport portant sur liejes transports de ces enfants
en vue de leur autopsie. Cet article avait été figogar I’Assemblée qui avait
supprimé la demande de rapport au profit d’'un cé&yeslatif entourant la prise
en charge des victimes de la mort subite du n@omisainsi que de leurs parents.
L'article adopté par le Sénat figurant par aillears sein du titre relatif aux
conditions générales de I'équilibre financier deségurité sociale de la troisieme
partie du projet de loi de financement, I'Assemblégait logiquement déplacé
pour le faire figurer au sein du titre IV de la tyieame partie, relatif aux dépenses
de la branche maladie.

Dans sa décision n° 2015-723 DC du 17 décembre g6dt&nt sur la loi
de financement de la sécurité sociale, le Conseiktitutionnel avait pourtant
censuré l'article 62, portant ces dispositions,sadrant «que les amendements
dont sont issues les dispositions susmentionnéegténintroduits en nouvelle
lecture a I'’Assemblée nationale ; que ces adjomstio’étaient pas, a ce stade de
la procédure, en relation directe avec une dispositrestant en discussion ;
gu’elles n’étaient pas non plus destinées a asderegspect de la Constitution, a
opérer une coordination avec des textes en couggaiien ou a corriger une
erreur matérielle».

2. Le cadre actuel du transport MIN

Les recommandations professionnelles émises péfalge Autorité de
santé, en février 2007, prescrivent de rechercygematiquement les causes du
déces et de faire transporter le corps, en urgencegentre de référence MIN le
plus proche. En théorie, les textes ne prévoiemt lgutransport par véhicules
mortuaires. En pratique, c'est souvent les véhgcdle SMUR qui procedent, sans
base légale, a ce déplacement de corps.
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A Theure actuelle, le transport des enfants bemaint décédés doit
satisfaire aux exigences formulées par l'article2223-43 du code général des
collectivités territoriales. Les établissementssdaté doivent ainsi étre titulaires
d’'une habilitation pour le transport avant misebére. Cette disposition présente
des inconvénients et nécessite I'acquisition dilote de véhicules de transports
funéraires ainsi que I'emploi de personnels dédiés.

Aux termes de larticle R.2213-14 du code génétes collectivités
territoriales, le transport avant mise en biéret peissi étre autorisé sous réserve
du dép6t d’'une demande auprés du maire de la commurieu de déces. Les
formalités sont cependant lourdes et peu compatitec I'urgence recommandée
par la HAS. En effet, cette déclaration doit éffectuée par ¢oute personne qui
a qualité pour pourvoir aux funérailles Au demeurant, les dispositions de
l'article R. 2213-7 du méme code s’appliquent égalet. Les transports de corps
avant mise en biére sont effectués au moyen dewlébispécialement aménagés,
exclusivement réservés aux transports mortuaires.

Il convient enfin de signaler les dispositions emntes dans une circulaire
datée de 1988. Le texte dispose que le transport du corps pdire«effectué
par un véhicule spécialement aménagé, appartenanuna établissement
d’hospitalisation public ou privé ou a une entreggriagréée par le préfet

Seul le transport dans un véhicule affrété parNBJR (structure mobile
d'urgence et de réanimation) est de nature a répoad’impératif d’'urgence
prescrit par la HAS. Les décés sont en effet ctdsta I'issue d'une prise en
charge par le SMUR, mobilisé par le service d'aidlicale urgente (SAMU).

Or, les véhicules de secours médical d'urgenceone gas des véhicules
de transports funéraires. En pratique, une majdegSMUR ne respectent pas ce
cadre et procedent au transport des enfants dédéd@aniére inattendue.

3. L'extension du transport MIN par véhicules de s  ervices d’'urgence

Le A modifie l'article L. 6312-1 du code de la santélpyue qui précise
le cadre juridique du transport sanitaire. La modifon vise a considérer le
transport médicalisé vers I'établissement de sdet&éférence MIN d’enfants
décédés de maniére inopiné comme un transporasani€ette définition s’étend
également au transport des représentants |égalierdant. Cette modification
pourra permettre de déclencher le transport dansatke de I'aide médicale
d'urgence et d'autoriser la prise en charge parvigsicules du SMUR. Les
moyens de transports considérés peuvent étre laiessierrestres que maritimes
ou aériens.

Le B modifie par ailleurs larticle L.2223-43 du codgnéral des
collectivités territoriales relatif a I'habilitatio funéraire des établissements de

(1) Circulaire n° DGS/225/2B du 14 mars 1986 relatia la prise en charge, par les établissements
d’hospitalisation publics, des problémes poséslaamort subite du nourrisson.
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santé. Il prévoit ainsi une exception a I'habili@at pour les établissementgui
assurent le transport d’enfants décédés de causiicaiément inexpliquée, en
vue de prélévements a des fins diagnostiqueseattsitjues, vers |'établissement
de santé d'accued.

*

Sur proposition de la rapporteure, la Commissionadopté deux
amendements. Le premier tend a préciser le délgrdscription des factures
émises par les établissements de santé dans peutasilier de I'hospitalisation a
domicile. Le second vise a reverser a I'assuraraadie le montant des pénalités
financiéres prononcées dans le cadre du contratéiaration de la pertinence
des soins et de la participation des établissentEntsanté aux études nationales
de codt, deux dispositifs toilettés par la loi orhcement pour 2016.

*

La Commission examine I'amendement AS64 de M. Bieare Door.

M. Jean-Pierre Door. La loi de santé vise notamment a encourager une
prise en charge ambulatoire des actes médicauxregpiierent l'usage d’'un
plateau technique lourd. Cependant, lorsque I'aéti@mbulatoire porte sur des
prises en charge intermédiaires, elle doit demaurermission des professionnels
de santé libéraux. Le rapport de notre ancien ga#iéOlivier Véran est trés clair
sur ce point. Les urgences hospitaliéres sont edijoui au bord de I'implosion :
si nous voulons sauvegarder le secteur hospitalidgut le recentrer sur ses
missions initiales. Les prises en charge interniéxiadoivent relever de la
médecine de ville.

M. Gérard Sebaoun. Cet article porte en particulier sur le transport
médicalisé des enfants décédés de mort subite sofd déja, aujourd’hui,
transportés de maniere presque illégale par lescesrmobiles d’urgence et de
réanimation (SMUR) vers les centres hospitalieet. &ticle permettra de définir
ces transports comme des transports sanitairesrtappune plus grande sécurité
juridique. J'avais d'ailleurs déposé un amendernedéclaré irrecevable au titre
de l'article 40 de la Constitution — pour élarge progrés aux morts subites
survenues dans les enceintes sportives, ce quidestandé par tous les
professionnels concernés. Pour cette seule raiseatait utile de maintenir cet
article.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurancemaladie. Avis
défavorable. Cet article porte en effet égalemaniesfinancement intermédiaire
entre les actes et consultations externes et litaisation de jour — ce que les
hospitaliers attendent depuis bien longtemps —snaaissi sur I'extension du
financement dérogatoire a la tarification a l'at@vpour les établissements en
situation d'insularité.
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Quant a la réforme des soins critiques, dont varaigsez craindre les
effets, je vous assure que rien ne sera fait deiamaprécipitée. Le dispositif
prévoit qu’un décret en Conseil d’Etat définira kstivités de soins critiques.
Selon les informations dont je dispose, la répartide ce financement mixte
entre part forfaitaire et part a I'activité ne pauétre déterminée qu'une fois
connus les résultats d’une enquéte de colts desesde soins critiques pilotée
par I'Agence technique de I'information sur I'hasgisation. Enfin, il est prévu
des échanges avec les fédérations avant touteemisaivre.

La suppression de cet article serait donc lourde cdaséquences
facheuses.

La Commissiomejettel’amendement.

Puis elle examine, en discussion commune, les amands AS68 de
M. Jean-Pierre Door et AS343 de M. Francis Vercamer

M. Jean-Pierre Door. L’'amendement AS68 s’inscrit dans le cadre de la
politique du virage ambulatoire engagée par le gegpgOlivier Véran. |l propose
une expérimentation destinée a évaluer I'ensemdecdlits médicaux liés a une
intervention, qui relévent tant des dépenses talggies que des dépenses de ville
— ce que I'on appelle le « colt de base par épidedsins ». On peut les définir
comme I'ensemble des colts payés par I'assuran@zdi®gour une intervention
donnée, et qui sont directement liés a l'intenamtic’est-a-dire sans prendre en
compte notamment les honoraires du chirurgien adesthésiste.

Cette expérimentation permettrait de connaitrénbenp de cet épisode de
soins, les acteurs qui y participent et son colbage pour I'établissement de
santé. L'établissement devrait fournir, préalablema I'expérimentation, les
criteres d'inclusion des patients, les criteressddies et les criteres de reprise
d’activité.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Ces
amendements remettent en question la prise en eomdps consultations
pluridisciplinaires et pluriprofessionnelles quesjguhaite au contraire valoriser :
elles sont cruciales dans le processus de déaisimticale — et trés colteuses en
temps médical.

D’autre part, bien que le cadre juridique propoagsdle cadre du PLFSS
pour 2017 ait vocation a s'appliquer a toutes letviéés hospitalieres, le
Gouvernement a opté pour une mise en ceuvre prograss ce nouveau vecteur
de financement. Les pathologies chroniques, notarhieediabéete, seront sans
doute les premiéres concernées.

Mais, sur le fond, votre proposition est intéregsade me suis donc
rapprochée du ministére de la santé pour savaietse piste ne pouvait pas étre
creusée. L'accueil a été plutdt favorable. Touefld ministére envisage plutdt un
appel a projets dans le cadre d’un programme derelge sur la performance du
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systeme de soins (PREPS), cette solution présefwaantage de pouvoir étre
plus rapidement mise en place.

Je vous suggeére donc de retirer ces amendements.
La Commissiomejettesuccessivement les amendements.

Elle examine ensuite I'amendement AS454 de la régpe Michéle
Delaunay.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Cet
amendement porte sur la facturation de I'hospitibe a domicile. En effet,
l'article L. 162-25 du code de la sécurité sociallatif au délai de prescription de
'action des établissements pour le paiement destations d’hospitalisation
précise que le délai d’'un an courh «ompter de la fin du séjour hospitalierLa
volonté du législateur était de permettre aux &sbinents de modifier dans la
limite d’'un an les factures transmises a I'asswganaladie, qui sont normalement
transmises a la date de fin du séjour hospitaliercadre de I'hospitalisation a
domicile est différent : la facturation s’effectaechaque fin de séquence de soins
et non a la date de sortie du patient. Il est mépdiadapter I'article L. 162-25
pour tenir compte de cette spécificité.

La Commissiomdoptel’amendement.

Puis elle se saisit, en discussion commune, desidangents AS344 de
M. Francis Vercamer et AS424 de Mme Isabelle Lée@Gaéc.

M. Francis Vercamer. Depuis 2007, la facturation des établissements de
santé est controlée et, en cas de surfacturagadirdcteur de 'ARS peut prendre
des sanctions. Un nombre croissant de praticienBas@nt un rééquilibrage du
régime juridique des controles liés a la T2A. @iviVéran souligne, dans son
rapport d’étape sur le mode de financement dedigtalnents de santé, qu'il
serait bon de ramener de la sérénité dans les contréles T2A dinisgant des
regles homogénes connues de toeuke manque de transparence et de lisibilité
des criteres sur lesquels se fonde le controlerrextée I'assurance maladie fait
méme naitre un sentiment d’iniquité. Face a ceBcudifés, cet amendement
propose d'instaurer un « rescrit tarifaire ». Qaedamettrait ainsi de simplifier et
d’harmoniser les contrbles.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable. Cette précision ne reléve pas du dmrde la loi. On ne peut mettre
sur le méme plan les rescrits social et fiscalne'part, les rescrits tarifaires,
d'autre part: le rescrit social ou fiscal porter slinterprétation par
I'administration de dispositions de valeur Iégisiat quand le rescrit tarifaire que
Vvous proposez porte sur l'interprétation de didpmss de valeur réglementaire.
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Le probléme tient essentiellement a l'interprétatae la circulaire dite
« frontiére » qui concerne la T2A MCO (médecinégrurigie et obstétrique). I
faut & mon sens commencer par réécrire cette aireul

Il convient enfin de ne pas négliger les échangex des fédérations
hospitalieres, afin d’apporter de la souplesseispoditif.

Mme Isabelle Le CallennecJ’entends vos objections formelles, mais, sur
le fond, convenez-vous qu'il y a un probléme ?

Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Oui,
et c’est pour cela que j'ai suggéré une réécridieréa circulaire.

Les amendements sogrtirés

La Commission étudie I'amendement AS453 de la régpe Michele
Delaunay.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurance maladie.
L'article L. 1435-7-1 du code de la santé publigiomne au directeur général de
'ARS le pouvoir de prononcer des sanctions finares ; le produit de ces
sanctions est reversé a I'Etat, par I'intermédidiseTrésor public.

La référence a ce mécanisme n'est opportune ni peurcontrat
d'amélioration de la pertinence des soins ni poar participation des
établissements de santé aux études nationalesitiedeoix dispositifs prévus par
la LFSS pour 2016 : le produit des sanctions dog €ersé a I'assurance maladie
et non a I'Etat.

M. Gérard Sebaoun.Pardonnez ma question, mais est-ce juridiguement
possible ?

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Oui,
cela existe méme déja.

La Commissiomdoptel’amendement.

Puis elleadoptel’article 44 modifié.
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Article 45
(Art. L. 162-22-8-2, L 162-23-4, L. 162-23-15 [n@au], L. 174-1-1 du code de la sécurité sociale ;
art. L. 6111-3-1 du code de la santé publique. ;7&te la loi n° 2015-1702 du 21 décembre 2015 de
financement de la sécurité sociale pour 2016)

Ajustement des modalités de tarification des actités de soins de suite
et de réadaptation

Cet article procéde a différents ajustements felatii financement des
activités de soins de suite et de réadaptation (SBRise a reconnaitre de
nouveaux hoépitaux de proximité au titre des aditvitde SSR. Pour les
établissements ainsi sélectionnés, le financemenat assuré par le biais d'une
dotation mixte. Pour les autres établissements odiaut des activités de SSR,
qui constituent la majorité des effectifs, le nauvenodele de financement adopté
en loi de financement pour 2016 et centré sur wiation modulée a I'activité,
fait 'objet de quelques ajustements tenant condete concertations menées tout
au long de I'année 2016. L'article reporte I'entedevigueur du dispositif en 2018
et prévoit une phase de financement transitoire2@h7 combinant ancien et

nouveau modeles de financement.

I. DIVERSES MODIFICATIONS CONCERNANT LE CODE DE LA SECURITE
SOCIALE

Le | modifie plusieurs dispositions du code de la sé&gociale.

A. MISE EN PLACE D'UN FINANCEMENT DEROGATOIRE POUR LES
HOPITAUX DE PROXIMITE COMPRENANT DES ACTIVITES DE SSR

1. Les hdpitaux de proximité : un statut défini pa  r la loi de financement
pour 2015

La loi de financement pour 20i% a créé un statut particulier des
établissements dits de proximité tout en préciEmimodalités de financement de
leurs activités de médecine.

Les hopitaux de proximité constituent un maillosesgiel de I'offre de
soins de premier recours. Leur fonctionnement mepes grande partie, sur le
concours de médecins libéraux agréés, a la différeles autres établissements
publics dont le corps médical est principalemennfode praticiens hospitaliers.

(1) Loin®2014-1554 du 22 décembre 2014 de fiearent de la sécurité sociale pour 2015.
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lls concourent a une part importante de I'offresdéns de proximité en
permettant une articulation entre les soins deevillhpital et le secteur
médico-social.

Aux termes de l'article L. 6111-3-1 du code de da&wité sociale, tes
hépitaux de proximité sont des établissements aéspublics ou privés qui
contribuent, par des coopérations avec les strigguet professionnels de
médecine ambulatoire et avec les établissementeretces médico-sociaux, a
I'offre de soins de premier recours dans les teirés qu'ils desservent.

L'article réserve par ailleurs la qualification djhital de proximité aux
établissements n’exergant qu’une activité de méded I'exclusion des activités
de chirurgie ou d’obstétrique.

L'article R. 6111-24, institué par le décret durgai 2016® précise les
conditions relatives a la possibilité d’étre recomomme hopital de proximité. Il
formule deux conditions cumulatives :

—'exercice d’'une activité de médecine, a I'exabusdes activités de
chirurgie ou de gynécologie-obstétrique, dans lelread’'un seuil fixé a
5500 jours?;

— la satisfaction d’au moins deux parmi les quati&gres relatifs a la
fragilité du territoire desservi par I'hopitdl — part de la population des personnes
agées, part de la population située en dessousuwlde pauvreté, densité de
population® et part des médecins généralistes.

L'article R. 6111-24 prévoit également des critédes rattrapage. Peut
revétir la qualité d’hopital de proximité un étalsment qui ne présente qu’'une
seule ou aucune des quatre caractéristiques meagenmais qui satisfait a I'une
des deux conditions suivantes :

— l'activité de médecine y est exercée en totaltéen partie par un
médecin assurant également le suivi des patient& eoordination de leur
parcours de santé au sein de I'offre de soins aatticgs ;

—il est le seul établissement autorisé a exerneractivité de médecine
sur le territoire desservi.

Ce nouveau statut d’hopital de proximité permenallire deux types
d'établissement : les ex-hdpitaux locaux mentionad&rticle 33 de la loi de

(1) Décret n° 2016-658 du 20 mai 2016 relatif adpitaux de proximité et a leur financement.

(2) Arrété du 23 juin 2016 relatif a I'organisatipau financement et au versement des ressourcesdgéaux
de proximité.

(3) Le territoire desservi est mesuré a partir diemps de trajet, fixé a 20 minutes.

(4) L'arrété précité prévoit un plafond de 150 pmmees au kilométre carré.
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financement pour 2019 ainsi que les établissements de santé répondant au
criteres précédemment cités faisant I'objet d'wardication a I'activité.

Selon les informations transmises a la rapporteRdd établissements
seraient inclus dans le dispositif.

2. La mise en place d'un financement dérogatoire d es hépitaux de
proximité aujourd’hui restreint aux activités de mé decine

Les ex-hdpitaux locaux devaient passer a un fimrapot a la T2A dés le
1*" janvier 2010 pour leur activité de médecine. Ceiterme a été reportée a trois
reprises et devait intervenir en principe en 2015.

Estimant que la tarification a I'activité était panlierement inadaptée a la
spécificité des hdpitaux, le 1égislateur, dansrsade sagesse, a fait le choix d’'un
financement mixte. Ce financement se substituengpter de 2016, d’'une part, au
régime dérogatoire prévu par l'article 33 de ladei financement de la sécurité
sociale pour 2013 pour les ex-hdpitaux locaux (itmtaannuelle de financement),
d'autre part a la T2A applicable aux autres établigents susceptibles d'entrer
dans le dispositif.

Les activités de médecine font ainsi I'objet d’unahcement sous la
forme d’'une part de dotation forfaitaire garanti2FG), destinée a assurer la
viabilité de I'établissement, couplée a une pafietant le niveau d’activité des

établissements concernés.

La dotation forfaitaire garantie est annuellementisable et ne doit pas
étre en deca d'un seuil fixé a 50 % des recettstoritues de I'établissement,
cette valeur étant arrétée par la voie réglement&lle comprend une part fixe
correspondant a 80 % de la moyenne des recettesigsepar |'établissement
lissée sur deux annéBsa laquelle s'ajoute une part modulable, appeléatidn
organisationnelle et populationnelle (DOP) qui ti@ompte des fragilités du
territoire dessen.

Un complément de financement peut s'ajouter a latim forfaitaire
garantie pour les établissements dont la valoosatie I'activité excéderait le
montant de la DFG.

(1) Selon une publication de la DGOSseuls 4 ex-HL basculeront a la tarification a feté en 2016 : 3 au
motif qu'ils ne répondent pas aux critéres du dérfe2016-658 du 20 mai 2016 relatif aux hopitaex d
proximité et a leur financement et 1 en raisonefug de I'établissememt, (cf. « La réforme des hopitaux
de proximité : support méthodologique2016).

(2) Arrété du 23 juin 2016 précité.

(3) Elle est fixée a plus ou moins 10 % de la méss@ciére des hopitaux de proximité.
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DOTATION MIXTE DES HOPITAUX DE PROXIMITE
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Source : direction générale de Ioffre de soinsLa« réforme des hopitaux de proximité : support
méthodologique, 2016

3. L’extension envisagée du financement dérogatoire a leurs activités de
SSR

Le secteur des soins de suite et de réadaptatiait d&sculer en T2A en
2016. La loi de financement pour 2016 a cependavupun nouveau modele de
financement des activités de SSR, sans traiteloduparticulier des hopitaux de
proximité.

L'objet du présent article consiste a étendreflarnée du financement des
hépitaux de proximité aux activités de soins deesat de réadaptation dans la
suite des préconisations formulées par le rappertadmission conduite par le
Dr Olivier Véran®™, mettant fin au modéle initial de la T2A inadagtécette
activité.

En conséquence, ¥ du | tend & abroger I'article L. 162-22-8-2, institué
par la loi de financement pour 2015 précitée, ifedatx modalités de financement
des seules activités de médecine des hopitauxaémité. Le financement des
activités de médecine et de SSR des hdpitaux denpité sera en effet soumis a
des dispositions communes faisant partie intégramiée la sous-section 5
« Dispositions communes aux activités de médecinehidergie, de gynécologie-
obstétrique et d’odontologie et aux activités desale suite et de réadaptatien
(cf. 3°).

Le présent article procéde par ailleurs a d’autredifications |égislatives
en cohérence avec la réforme proposédlj.

(1) Olivier Véran, «Rapport d’étape sur le mode de financement defisgtaments de sant¢ mai 2016.
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B. DEFINITIQN D'UNE ECHELLE DE TARIFS SPECIFIQUES DES
ACTIVITES DE SSR POUR LES ETABLISSEMENTS SOUS OQN

Le 2° du | précise le nouveau modeéle de financement du SSkenit
compte des échanges avec les représentants deaubgui se sont tenus au
cours de I'année 2016.

L’examen de la loi de financement pour 2016 n'ayas porté sur le
périmétre des tarifs d'activité de SSR détermingmir de la classification en
groupes médico-économiques (GME). En effet, cesigpohis ne relevent pas du
domaine législatif. Surtout, la loi de financemawait pour principale ambition de
définir un cadre général. Les questions devaiamt @&bordées dans le cadre de
concertations avec les représentants des étabéstende santé au cours de
lannée 2016. C’est notamment le cas de la prisecanpte ou non de la
rémunération des praticiens libéraux exercant demsétablissements de santé
relevant de I'objectif national quantifié¢ (OQN) dde financement repose sur le
prix de journée.

Le dispositif issu de la loi de financement pout pouvait laisser penser
que la dotation modulée a I'activité était congagme un d¢out compris», c’est-
a-dire incluant les honoraires des professionnédicaux. Or, le prix de journée,
qui constitue aujourd’hui le principe de tarificatides établissements relevant de
'OQN ne couvre pas ces honoraires qui sont fast@@ sus a I'assurance
maladie.

Des parlementaires avaient alors déposé des amentiertendant a
prévoir deux échelles de tarifs distincts selon Hémblissement reléve de la
dotation annuelle de financement (DAF) ou de 'OQN.

a

Tandis que lea) procede a une insertion légistique,devise a tenir
compte des pratiques de financement des pratitigBmux dans le cadre de la
tarification SSR par analogie avec la formulatien'drticle L. 162-22-10 du code
de la sécurité sociale relatif aux activités dertegjour hospitalier de médecine,
chirurgie, obstétrique. Il précise a cet effet tat@e du 2° de l'article L. 162-23-4
du méme code relatif au périmetre de la tarificat8SR prévoyant a cet effet
I'exclusion des honoraires des professionnels nagéetic

Le périmétre de la tarification pose un certain hmnde difficultés,
notamment pour les établissements relevant aujourdiu financement par prix
de journée. Tel est I'enjeu de la notion ddarfs tout compris>. Ces
établissements ont en effet recours a des profesl® médicaux et auxiliaires
médicaux qui peuvent étre libéraux ou salariés.l&3rprofessionnels libéraux ne
sont pas rémunérés par les établissements maisvgiar d’honoraires. En
conséquence, leur rémunération n'est pas intégnédaaifs SSR et partant, dans
la dotation modulée a I'activité (DMA). La rapparte plaide également pour une
mesure d'adaptation durant la période de financénansitoire prévue pour 2017
(cf.infra, 2° du C du Ill).
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L'amendement vise a tenir compte de cette diverd@ésituations. I
précise que pour les établissements relevant dmghaQN, la part liée aux
honoraires n'est pas intégrée dans la fractionodi@ion modulée a I'activité

Des échanges sont en actuellement en cours enti@GlAS et les
représentants des fédérations hospitalieres afaodtir & un ajustement du
dispositif [égislatif.

Le c) compléte l'article L. 162-23-4 précité par unrbkiaurant un tarif de
responsabilité des établissements privés qui né pas conventionnés avec
'assurance maladie.

Les établissements de santé n'ayant pas concluodgat pluriannuel
d’'objectifs et de moyens avec leur agence régiodelesanté facturent en effet
leurs prestations hospitalieres aux régimes d’asser maladie sur la base des
tarifs dits de responsabilité.

La modification prévoit une base légale a l'oppdgabdes tarifs de
responsabilité dans le cadre de leurs activitéSSIR comme c’est aujourd’hui le
cas dans le champ MCO.

Au demeurant, les établissements qui entrent adijouir dans le champ
des établissements sous OQMN. (fonctionnant sur la base d’'un prix de journée)
se voient déja opposer, au titre de l'article L2-P2-5 et notamment pour les
activités de SSR, la fixation de tarifs de respbitis@.

C. MISE EN PLACE D'UN FINANCEMENT DEROGATOIRE DES ACTIVITES
DE SSR DES HOPITAUX DE PROXIMITE

Par cohérence avec le 1° du présent 13iecrée un nouvel article
L. 162-23-15 fixant les modalités de financemert detivités de médecine ou de
soins de suite et de réadaptation des hopitauxaenmté.

Ce financement est dérogatoire a la tarification'a&tivité (article
L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale) ettarification des soins de suite et
de réadaptation prévue par la loi de financemeat @616 (article L. 162-23-1 du
méme code). Sans surprise, le dispositif prévoifimancement composé d’'une
dotation forfaitaire et d’une part liée a l'acti&itUn décret en Conseil d’Etat
fixera les conditions d’application de ce financatmixte.

S’agissant des activités de médecine, le financemsind'ores et déja
opérationnel et s’inscrit dans le cadre des texgdementaires parus en 2016
(cf. suprg 2° du A).

S’agissant des activités de SSR, des travaux tggbsaiseront nécessaires
pour calibrer le dispositif. C'est la raison poaruelle I'entrée en vigueur de la
réforme est prévue pour la campagne tarifaire 2@1.8nfra, B et C du Ill du
présent commentaire).
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D. LE FINANCEMENT DES MAISONS DENFANTS A CARACTER E
SANITAIRE

Le 4° du | tend a préciser le périmétre de I'objectif des eméses
d'assurance maladie (ODAM) mentionné a l'articlel4-1-1 du code de la
sécurité sociale. Cet objectif couvre aujourdflia dotation annuelle de
financement versée au titre :

— des activités de psychiatrie financée (publioriet® non lucratif) ;

— des activités de MCO et de psychiatrie exercés ts établissements
dispensant des soins aux personnes incarcérées ;

— des activités des unités de soins de longue durée

— des activités de psychiatrie des établissemahevant du service de
santé des armées ;

— des activités de certains établissements, phgfiement ultramarins
(Saint-Pierre-et-Miquelon, Mayotte).

Le 4° du | de cet article modifie le financemens deaisons d’enfants a
caractére sanitaire (MECS). Les MECS sont des istaiphents de santé
permanents ou temporaires, destinés a recevoicgestificat médical, des enfants
ou adolescents de trois a dix-sept ans révolusuerde leur assurer des soins de
suite ou de réadaptation. Leur mode de financemégt pas uniforme. I
comprend aujourd’hui, des financements sous forreeddtation globale ou
relevant de 'OQN.

Pour information, en 2014, on dénombrait prés d¥ECS :

— 27 d'entre elles constituent des établissemenbtdigs ou privés non
lucratifs financés a travers une dotation annwddléinancement. Les charges sont
comptabilisées dans 'ODAM a ce titre ;

— 13 MECS financées a travers des prix de jourhéglevant de I'OQN.

Aux termes du 4°, la dotation annuelle de finanggn®appliquera a
'ensemble les maisons d'enfants a caractere s@ni(MECS) mentionnées a
l'article L. 2321-2 du code de la santé publique. fibancement sera effectif a
compter de la campagne tarifaire 2018 pour ledigsgiments sous OQNf(infra
2° du C du Ill du présent commentaire).

Le financement par la DAF est présenté comme laisal la plus adaptée
comme tenu de lactivité particuliere des étabhssets. D'une part, les
problémes de santé auxquels ces établissements@undntés renvoient plus a

(1) Les établissements dont les activités de S&Rerg de la DAF émargent a I'objectif de dépendes
activités de SSR instauré par la loi de financenpent 2016.
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des pathologies chroniques (asthme, diabéete !a)ume réadaptation faisant suite
a une pathologie aigué. D'autre part, leur fonaiement se révéele trés atypique
puisqu’il est réservé a certaines périodes de €aramomme les vacances scolaires.
Pour ces raisons, la dotation modulée a I'actimigpparait effectivement pas
comme le financement le plus approprié.

Il. LAJUSTEMENT DU STATUT DES HOPITAUX DE PROXIMI TE POUR
TENIR COMPTE DES ACTIVITES DE SSR

Conséquence logique de la réforme du financemenfadivités de SSR
des hopitaux de proximit&fi A du | du présent commentaire),lleprocede a la
modification de I'article L. 6111-3-1 portant states hopitaux de proximité.

En plus des établissements n'exercant que destastide médecine, les
hépitaux de proximité pourront désormais comprenelsestructures abritant une
activité de soins de suite ou de réadaptationracetelul®.

Comme pour les hdpitaux de proximité exercant désiges de médecine,
un plafond d’activité de SSR est prévu paRieCe seuil peut étre différencié de
celui retenu pour l'activité de médecine. Interraye le niveau probable de ce
seuil, le ministére de la santé a indiqué qu’iMaiapas encore été déterminé.

Le 3° compléte le Il de l'article L. 6311-3-1. Il dispe aujourd’hui que,
pour chaque région, la liste des hopitaux de prit&isera fixée par un arrété sur
proposition du directeur de 'ARS. Cette liste feste au regard des besoins de la
population et de I'offre de soins dans la région.t&rme de cette modification, le
statut d’hépital de proximité procédera de deuxes$isdistinctes : au titre des
activités de médecins d'une part, au titre desviaés de SSR d'autre part.
L’inscription sur l'une et/ou l'autre de ces liste®nditionnera le mode de
financement.

L'objet de la réforme vise tout d’abord a simpilifie systéeme financier
des hdpitaux présentant une activité mixte SSRéglewine. Elle tend également a
tenir compte de la situation territoriale partiéuéi de certains établissements
susceptibles d’apporter une prise en charge glahafgatient.

lNl. LAJUSTEMENT DU NOUVEAU MODELE DE FINANCEMENT DES
ACTIVITES DE SSR

Le lll tend a modifier I'article 78 de la loi de finanogm pour 2016 qui
fixe le cadre général du modéle de financementdegités de SSR.

L'année 2016 aura constitué une année blanche adesaa la
modélisation de la nouvelle tarification et a I'sigment de ses parameétres dans le
cadre des échanges avec les représentants deissétaleints de santé publics
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comme privés. L'objet du Ill vise & prendre actes d®nclusions issues des
travaux techniques et des concertations.

A. LE RAPPEL DU CADRE JURIDIQUE DE LA LFSS POUR 20 16.

1. Les bases du financement

Rappelons que la nouvelle tarification SSR prenpuagur la mise en
place d'une dotation modulée a I'activité (DMA) cposée d'une part fixe, assise
sur les recettes historiques de I'établissemertt,ugie part variable permettant de
prendre en compte son activité. Cette réforme $gup aussi bien aux
établissements publics et privés non lucratifs ¥edupar une dotation annuelle de
financement ou DAF) gu'aux établissements privésvent de 'objectif quantifié
national (OQN).

Le principe retenu pour le financement de I'ac6VBSR repose sur les
groupes médico-économiques (GME) permettant deirsatg base a la
valorisation de [lactivité des établissements etlear tarification. Cette
classification, qui n’est pas encore consolidéadimnne la montée en charge du
nouveau modéle de financement. La part du finanoere a l'activité sera
ajustée en fonction de la fiabilité des paramétoesstituant les GME.

2. Les financements complémentaires
Des financements complémentaires sont égalemeniptéls que :

—le remboursement des spécialités pharmaceutimsesites sur une
nouvelle liste en sus SSR (molécules onéreuses) ;

—le remboursement des frais liés a I'utilisatiom mlateaux techniques
spécialisés (dotation PTS) ;

—la dotation relative au financement des missidistérét général et
d’'aide a la contractualisation (MIGAC) ;

— la dotation complémentaire versée au titre dedleoration de la qualité
et de la sécurité des soins instituée par de laldofinancement de la sécurité
sociale (LFSS) pour 2015 (dotation IFAQ).

3. Les conditions de mise en ceuvre de la réforme

Le texte prévoit une entrée en application a compi 2017 et un
déploiement progressif jusqu'en 2022 dans le cadien mécanisme de
convergence destiné a lisser les effets de la mi&fosur les recettes des
établissements de santé. L'année 2016 devait ése &n profit pour fixer les
premiers éléments de classification GME et détegmime premiére échelle de
tarifs applicables en 2017.
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Le dispositif prévoit également la mise en plaaedbjectif de dépenses
en SSR (ODSSR), incluant deux enveloppes dédiéedinmmcement des
molécules onéreuses d’'une part, a la dotation MIGAC

L'article 78 instaure par ailleurs un dispositéinsitoire de prise en charge
des prestations d’hospitalisation, actes et comisoifts externes et molécules
onéreuses. Pour mémoire, le dispositif cible ptéwoee facturation individuelle et
directe a la caisse primaire d’assurance maladieuts circonscriptions. La phase
transitoire, applicable jusqu’ad’lanvier 2020, se caractérise par la transmission
des données de facturation aux agences régionalsanté, chargées d’arréter le
montant des prestations avant transmission a Fassa maladie.

B. LE REPORT DE L’APPLICATION DE LA REFORME

Les1° et le 2°reportent & 2018 la mise en place du nouveaudaraent,
'année 2017 étant marqué par un dispositif trairsit

L'étude d'impact évoque plusieurs justifications c& report. Outre
I'alignement de la réforme sur le rythme d’adaptaties systemes d'information
de la CNAMTS, ce report vise également a limites leffets revenus,
particulierement pour les établissements de santésprelevant de 'OQN. Ce
report permettra également d’'affiner la classif@atGME — qui conditionne les
tarifs sont fixés —, a partir des conclusions srdes expérimentations engagees.

Le 1° tend & modifier le Il du A de l'article 78 de lai de financement
précitée. Pour mémoire, cette disposition vise ustej le niveau des fractions
déterminant la part fixe et la part variable d®MA. Afin d’amortir I'entrée en
vigueur du modeéle de financement, le dispositif vpy@it un ajustement
progressif du niveau des fractions jusqu’en 202@nsgue I'établissement reléve
d'une DAF ou de 'OQN. La cible combine en effet fimincement composé de
80 % de dotation forfaitaire et 20 % de part vddabCe mécanisme de
convergence doit permettre une adaptation progesisi systéme de financement
des établissements privés pour lesquels la mareloeamplir est plus importante
que pour les établissements financés par DAF.

Le 1° prévoit un report de la phase de montée en cttargél mars 2017
au F'mars 2018, date coincidant avec I'entrée en viguii la campagne
tarifaire.

Le 2° vise a modifier le B du Ill de l'article 78 prégitjui prévoit I'entrée
en vigueur de la tarification par DMA ainsi quentése en place d’un coefficient
de transition, fixé par le directeur général dgdiace régionale de santé, destiné a
lisser les effets revenus de la réforme pour chagablissement. Il prévoit une
entrée en vigueur des deux dispositifs & comptef'duars 2018.
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L'intérét de la mise en place d’'un coefficient derinsition

« Le passage immédiat au nouveau systéme de tarificatitrainera une modification
des recettes avec l'apparition d'établissements r«dotés » (ceux pour lesquels
I'application des nouvelles régles aboutit & un fithi d’affaires inférieur) et de
d’établissements « sous-dotés » (ceux pour lesdaet®®me opération aboutit & une
hausse de chiffre d'affaires). Pour en limiter I'amypt et lisser ainsi ses effets dans le
temps, il est prévu une période de transition der2D2022 au cours de laquelle il sera
fait application de ce coefficient de transitionn Entrée de phase, la valeur du
coefficient des établissements « sur dotés » s@ériewre a 1. Elle sera inférieure a 1
pour les établissements « sous-dotés ». Dans leg das, les coefficients devront
converger pour atteindre, alf"Imars 2022, la valeur de 1.

Pour ce faire, il est prévu un mécanisme de convemjeorganisée selon un double
niveau :

— au plan national, I'Etat fixe annuellement le xamoyen régional de convergence des
coefficients de transition des établissements d&san

—au plan régional, I'Etat fixe les régles de modigda du taux moyen régional de
convergence entre les établissements de la régiomd’autres termes, les ARS peuvent
moduler le taux de convergence entre les établisssnadams le strict respect du tau
moyen régional de convergence. Il peut étre ainsid#éd’accélérer le rythme en
faisant converger plus rapidement les établissesgui ont un coefficient supérieur 3
1 & condition que cette opération soit neutralipée un taux de convergence adapté
pour les établissements qui ont un coefficient iatéra 1 : le rythme de convergence
s'inscrit en effet dans le cadre du respect du tenoyen régional qui s'impose aux
ARS.

Ce mécanisme permettra de lisser sur 5 années fets ekvenus, positifs comme
négatifs, qu'implique le nouveau modele de tarifmati»

Source : Michele Delaunay, rapport au nom de la wission des affaires sociales sur le projet delfinancement de la
sécurité sociale pour 2016, tome Il, assurance wialaXI\* |égislature, session ordinaire 2015-2016.

C. LES DISPOSITIONS TRANSITOIRES

Le 3° compléte le Il de I'article 78 de la loi de firs@ment précitée par
de nouveaux paragraphes, D a G, précisant les itésddé transition.

1. Mise en place d'un coefficient de majoration

Le paragraphe D institue un coefficient, applicathlzant la période de
montée en charge du nouveau financement, soit Bumats 2017 au
1*" mars 2022.

Ce coefficient consiste en une majoration du fieament des
établissements pour tenir compte du poids des aetagéducation-réadaptation
pratiqués dans les établissements. Chacun de des ast affecté d'une
pondération en fonction de la consommation de tesss qu'il représente. La
somme de ces pondérations est résumée dans ungstordrace, établissement
par établissement, le poids des charges liéesg@é@alisation.
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Ce coefficient a vocation a pondérer les tarifcuals dans le cadre du
financement des activités de SSR. Son niveau segggssivement réduit sur une
durée de cing ans afin d’atteindre une valeur eeatr £’ mars 2022.

Cette phase transitoire sera mise a profit pouinexffles criteres de
classification des GME et permettre un financenpamtDMA assis sur un codage
aussi fidéle que possible des actes de rééduaaizmtaptation.

Un décret en Conseil d’Etat définira les modalitésncrétes de
construction de ce coefficient.

2. Mise en place d'un financement dual transitoire en 2017

Le E institue, pour 'année 2017, un financemeahgitoire combinant
actuelles et futures modalités de financement. iGen€ement est par ailleurs
séquencé en deux phases.

Le 1° du E prévoit une premiere phase, antérieufapplication de la
campagne tarifaire 2017, caractérisée par un feraeat des établissements selon
les modalités précédant I'entrée en vigueur defatibn modulée a I'activité :

—le financement des activités SSR des établisssnublics et des
établissements privés non lucratifs est couvert ya& dotation annuelle de
financement (DAF). Enveloppe fermée, soumise aéwadution trés encadrée, la
DAF couvre aujourd’hui les prestations d’hospitatiisn, les molécules onéreuses
ainsi que les actes et consultations externes ;

— les activités SSR des établissements privéstifscralevent de I'objectif
quantifié national (OQNY{. Leurs prestations d’hospitalisation bénéficietnd
financement assis sur I'activité. Les actes et gibaisons externes des médecins
libéraux exercant dans ces établissements et mlettoméreuses sont financés,
sur I'enveloppe « soins de ville », par I'assuramadadie sur la base d'un tarif de
responsabilité.

Au cours de cette période transitoire, les étadiEnts pourront
cependant recevoir la dotation relative a I'amélion de la qualité et de la
sécurité des soins ainsi que la dotation MIGAC.

Le 2° du E détermine une seconde phase, couvrasste de I'année 2017
jusqu'a l'entrée en vigueur de la campagne tasdfapour I'année 2018,
caractérisée par un financement dual.

a

Le a) prévoit un montant correspondant & une fraction decettes
calculées selon les anciennes regles de financemant le cas particulier des
établissements privés relevant de I'OQN, la taaifmn, assise sur le prix de

(1) Ce champ couvre aussi les établissements pnigéducratifs ayant opté pour une tarification sg&ssur le
prix de journée.
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journée, est affectée d’'un coefficient dont la ualégale celle du niveau de
fraction.

Ainsi, pour ces établissements, un coefficient sapaliqué a chaque
facture associée a la réalisation d'une prestalibnspitalisation dont la valeur
sera fixée en miroir de la part de DMA mise en @lan 2017 au titre do) du 2°
(cf.infra). Ainsi, si la part a I'activité de la DMA est waisée a hauteur de 10 %
des tarifs publiés, la valeur du coefficient segalé a 90 %.

A ce premier montant, le) s’ajoute une deuxiéme source de financement
paramétrée sur la dotation modulée a I'activité @M

Ce montant pourra étre affecté d'un coefficienttdmsition destiné a
amortir les effets revenus liés a la mise en pdEee financement dérogatoire.
L'application de ce financement transitoire se dreal inévitablement par des
écarts de revenus qui pourront étre en partie alés par I'application de ce
coefficient. Les modalités d’application serongfes par un arrété interministériel.

La rapporteure propose de tenir compte de la situgiarticuliere des
praticiens libéraux des établissements relevant chiamp OQN dont Ila
rémunération n’est pas incluse dans les prix dengm Il est suggéré d'exclure de
la fraction de dotation modulée a l'activité la tphée aux honoraires qu'ils
percoivent directement.

Pour mémoire, la part respective entre les deuxtands prévus aur)
etb) n’est pas encore arbitrée.

3. Entrée en vigueur progressive des enveloppes co  mposant le modele
de financement des activités de SSR

Le 3° du E prévoit I'entrée en vigueur, a compterld janvier 2017, de
deux des quatre financements complémentaires nmessoa 'article L. 162-23-2
institué par l'article 78 de la loi de financem@uour 2016. Il s'agit de la dotation
MIGAC ainsi que de la dotation d’amélioration deglzalité et de la sécurité des
soins.

En revanche, le versement de la dotation liée aalcules onéreuses
(liste en sus SSR dont le financement s’effectuesda cadre d’'une enveloppe)
ainsi que la dotation liée & I'utilisation des platix techniques spécialis¥sne
seront effectifs respectivement qu'aux® rhars et 9 janvier 2018. La
compensation de la mobilisation des plateaux teglas prendra la forme d’'une
dotation MIG en 2017cf. étude d'impact). S'agissant des molécules onéselmse

(1) L'article L. 162-23-7 du code de la sécuritéciate institué par I'article 78 de la loi de finaement
pour 2016 prévoit la compensation des frais lié$udilisation des «plateaux techniques spécialisés
propre au domaine de la réadaptation-rééducatices tharges liées a I'utilisation des plateaux téghas
se révelent trop importantes pour faire I'objet d& valorisation au sein des tarifs nationaux des
prestations. Cet article prévoit la compensationtolet ou partie de la mobilisation de ces moyenslpa
versement d’une dotation.



— 148 —

financement s'appliquera dans les conditions fixées V de [Iarticle 78
moyennant I'ajustement opéré par le G du préseittefct. infra 6° du C du Il
du présent commentaire).

Le 4° du E prévoit I'entrée en vigueur du financemees actes et
consultations externes des établissements sous‘hARappelons qu'a I'heure
actuelle, la part prise en charge par I'assurargladie des consultations et actes
externes est incluse dans la dotation annuellendadement qui leur est versée.
La réforme prévoit, a terme, la facturation degs@t consultations externes, en
sus du versement de la DMA. Toutefois, I'étude giamt précise que la mise en
ceuvre de cette facturation sera progressive. Qaestison pour laquelle le
dispositif prévoit la fixation d'un coefficient pmettant d’en déterminer le
montant.

La rédaction mériterait toutefois d’'étre améliorpaisque, selon les
informations transmises a la rapporteure, le régiimdinancement des actes et
consultations externes combinera deux montants letifisu

— un montant correspondant, pour chaque établisgemene fraction des
recettes issues de [l'application des anciennes litdglade financement
antérieures ;

— un montant correspondant, pour chaque établisgemene fraction des
recettes issues de I'application des nouvelles Iiiédale financement.

4. Composition de 'ODSSR en 2017 et 2018

Au regard du financement transitoire prévu pour720& 5° du E prévoit
les modalités de détermination de I'objectif deaté&es SSR (ODSSR), couvrant
'ensemble des établissements de santé et condtitogontant annuel des charges
couvertes par les régimes obligatoires d’assuramaadie relatives aux soins de
SSR.

L'objectif de dépenses SSR distinguera en sondsix enveloppes : une
enveloppe couvrant le financement des spécialliésnpaceutiques inscrites sur la
liste en sus de la tarification SSR (article L. -B®6) et une enveloppe consacrée
a la dotation MIGAC, dans les conditions définidsgicle L. 162-23-8.

En 2017, cet objectif de dépenses combinera deluxnes de dépenses :

—du F'janvier 2017 au 28 février 2017, la fraction desettes calculées
dans les conditions antérieures a la réforme gimsila prise en charge des actes
et consultations externes dans les conditions gFésiaux 4° du E.

(1) Les établissements sous OQN voient déja les attconsultations externes faire I'objet d’unetdaation
en sus.
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—du F'mars 2017 au 31 décembre 2017, le financementtrhraditoire
des activités ainsi la prise en charge des actesreultations externes dans les
conditions précisées aux 4° du E.

Sur I'ensemble de cette période, 'ODSSR incluralément la dotation
MIGAC et la dotation IFAQf. 3° du E).

Composition de I'objectif de dépenses des activitéle SSR en 2017
1° DAF SSR, dont :
— 2/1Z de DAF SSR correspondant aux mois de janvier 6efé2017 ;

—10/1Z de DAF SSR correspondant a la DAF versé en complétesiat part activité de la
DMA sur les mois de mars & décembre 2017.

2° OQN SSR dont :

—2/1Z d’'OQN SSR correspondant aux prix de journée factpagdes établissements sur |es
mois de janvier et février 2017 ;

—10/12 d’OQN SSR correspondant aux prix de journée fastyrar les établissements |en
complément de la part activité de la DMA versée esmhois de mars a décembre 2017.

3° Part activité de DMA versée au titre des mois desma décembre 2017.

4° Dotation MIGAC SSR 2017.

5° Fraction d’actes et consultations externes fastpar les établissements sous DAF.
6° Dotation IFAQ.

Le 6° du E présente les paramétres de 'ODSSR panmée 2018. La
campagne tarifaire pour I'année 2018 n’étant eiffectju’a compter du®lmars
2018, il importe d'établir une distinction entresléinancements antérieur et
postérieur a celle-ci. L'ODSSR regroupera :

— pour la période précédant la campagne tariféérefjnancement dual
transitoire et la prise en charge des actes etuttatisns externes dans les
conditions définies au 4° du E ;

— pour la seconde période de I'année 2018, lesndépeelles que prévues
a I'entrée en vigueur de la réformaf. Gupral du présent commentaire).

5. Modalités de facturation des établissements sou s OQN durant la
période de financement transitoire

Le F institue une dérogation partielle aux modalitie facturation des
établissements de santé privés sous OQN.

L'article L. 174-18 du code de la sécurité sociptese le principe d'une
caisse unique pour le versement aux cliniques gsivdes frais d’hospitalisation
afférents aux soins pris en charge par les régiotgigatoires d'assurance
maladie. La mise en place de ces caisses diteentralisatrices des
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paiements> ¥ visait plusieurs objectifs : 'amélioration du gubstatistique des
dépenses du secteur des cliniques privées soustibleantifié national, la
simplification des circuits de versement aux étdgiments des frais
d’hospitalisation afférents aux soins pris en chaogr les régimes obligatoires,
lincitation & linformatisation des transferts dformation® et enfin
I'amélioration de la trésorerie des cliniques.

Les modalités pratiques de mise en ceuvre de laecaentralisatrice des
paiements sont précisées dans la partie réglemerdai code de la sécurité
sociale.

Le mécanisme prévoit que, lorsque les établissesrdmsanté traitent des
supports de facturation informatiques, ils adrelssedfune part, a la caisse
centralisatrice le flux de facturation électronigee d'autre part, les piéces
justificatives sur support papier a la caisse diaffon de I'assuré, dite gaisse
gestionnaire».

A la réception de ce flux électronique, la caissetrlisatrice procéde au
paiement d’'un acompte de 85% des frais d’hospéttin® et transmet
parallélement un flux électronique a la caisseigesaire pour liquidation. A
l'issue des opérations de liquidation, la caissetigenaire verse a la caisse
centralisatrice le montant total des frais d’haajsation et des honoraires. Cette
derniere rembourse ensuite a I'établissement de& sanmontant apres déduction
de 'acompte.

Le F prévoit une dérogation partielle a cette oiggtion du § mars 2017
au 28 février 2018, période au cours de laquella sgs en place le financement
transitoire des activités de SSR. Ce financememipcendra une partie assise sur
les modalités actuelles de tarification ainsi ge'upart calculée selon les
parametres fixés par la réforme de la tarificaB@R.

Pour les établissements privés sous OQN, le mon@rta part calculée
sur les modalités actuelles de financement (pripopdemée) continuera a étre versé
dans le cadre de l'article L. 174-18.

S’agissant de la seconde part, assise sur laalotabdulée a I'activité, le
circuit de financement s’inscrit dans le cadre datoire prévu au présent F.

Le montant forfaitaire ne sera pas facturé aupres la caisse
centralisatrice. Les établissements remettromAR$ dont ils relévent les données
d'activité. Une copie sera également transmise &diase centralisatrice de
I'établissement.

(1) Article R. 174-17 du code de la sécurité secial
(2) Au terme de larticle R.174-18 du code de Ecwsité sociale, les établissements de santé privés
transmettent par voie électronique les bordereagifagturation.

(3) Article R. 174-19 du code de la sécurité seciet arrété du 2 février 2001 fixant le taux dectenpte
mentionné & l'article R. 174-19 du code de la s&égociale.
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Il revient ensuite a I'ARS de valoriser, pour latparise en charge par
I'assurance maladie obligatoire les données trasesypar I'établissement sur son
activité en appliquant les tarifs nationaux de fatéens affectés du coefficient de
transition.

Le montant calculé par I'ARS est arrété, notifith@pital concerné ainsi
gu’'a la caisse de circonscription.

Pour s’assurer de la fiabilité des données traresnisARS peut déduire
les sommes indlment versées par I'assurance malbbigatoire du montant des
périodes suivantes. Cette possibilité n'est offgriéaprés que I'établissement a
été en mesure de présenter ses observations a.I'ARS

Un décret en conseil d’Etat précisera les modatfitépplication de cette
procédure dérogatoire.

6. Modalités de calcul du TJP pour les établisseme  nts financés par DAF

Le Gprécise les modalités de calcul de la participaties patients (ticket
modérateur) pour les établissements financés pamaticle annuelle de
financement. Cette participation est assise, & titérogatoire, sur les tarifs
journaliers de prestations (TJP) jusqu’au 31 décer@B19. A compter de 2020, il
sera fait application du régime prévu par le 27aeicle L. 162-23-4 du code de
la sécurité sociale.

Le principe du calcul du ticket modérateur est fipér [larticle
L. 162-23-4. Le nouveau modele de tarification SPRvoit que le ticket
modérateur est calculé sur la base de tarifs remtbormesurés grace a une
approche utilisant la classification en groupe meédiconomiques. Ce tarif
comprend I'ensemble des dépenses nécessaires isemé@t du patient, a
I'exception de celles couvertes par un financenmrhplémentaire forfaitaire
(dotation PTS, coefficient de spécialisation,...).

Cet article prévoit une phase transitoire duragti¢dle les établissements
actuellement sous DAF voient leur ticket modératalculé sur la base du codt
de revient prévisionnel des différentes catégatéeesoins de chaque établissement
(tarifs journaliers de prestations ou TJP).

a. Rappel sur le calcul du ticket modérateur pour lastivités MCO des
établissements anciennement sous DAF

Une période transitoire similaire avait égalemeétd&finie pour le calcul
du ticket modérateur portant sur les activités deéM Tel est I'objet du Il de
l'article 33 de la loi n° 2003-1199 du 18 décemBf®3 de financement de la
sécurité sociale pour 2004.

Cette transition avait été rendue nécessaire paux dnotifs. Tout
d'abord, ces établissements ne sont pas en meséi@bldt une facturation
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individuelle directe sur la base des tarifs natibna la différence des
établissements privés. Par ailleurs, I'effet firancde la modification de I'assiette
de calcul du ticket modérateur n'est pas neutre pEsiétablissements de santé.
L'assiette des GHS ne recouvre qu'une partie lienite leur codt, une part
importante du budget de ces établissements étaateenouverte par le versement
de dotations (dotation MIGAC ou forfaits annuels).

Limitée dans le temps, la phase transitoire a éténduite a plusieurs
reprises. Un terme avait été fixé dans un prerei@ps au 31 décembre 2008 par
la loi de financement pour 2008. L'échéance a cdpenété repoussée a trois
reprises : au 31 décembre 2012 par la loi de fimawent pour 2009 puis au
31 décembre 2015 par la loi de financement pouB 281enfin au 31 décembre
2019 par la loi de financement pour 2016.

Le report a été justifié par la nécessité préalaleledéployer des outils
informatiques adaptés a une facturation « au fil'eleu ». Il a été assorti de la
mise en place d’'un plafond permettant d’encadéarolution des TJP. Rappelons
qu’il s’agit d’'un tarif basé sur un co(t de revieitune durée d’hospitalisation
prévisionnels, par définition propre a chaque &abiment. Il est donc
tendanciellement inflationniste. Dans un certaimhee de cas, on observe méme
une augmentation des TJP plus importante que Uéeol de leurs seules charges.
L’article 77 de la loi de financement pour 2016irsaprévu une base législative
afin de contenir la progression du TJP et de laiatre les pratiques de distorsion
entre colts réels et TJP. La limite maximale memdge est fixée au taux
d’'évolution du sous-objectif Répenses relatives aux établissements de santé
tarifés & l'activité» déterminé par la loi de financement de la sésdciale”.

b. Un dispositif transitoire également fondé sur le PJour les activités
SSR des établissements sous DAF

Le dispositif prévu pour les activités SSR des l&tséments sous DAF est
similaire :

— la phase transitoire prendra fin au 31 décembi® 2

—les conditions et modalités encadrant le calaultidket modérateur
seront fixées par la voie réglementaire.

—un plafond est introduit afin de maitriser I'éwdbn des TJIP. Il est
aligné sur la limite fixée par le décret mentiormgll de l'article 33 de la loi de
financement pour 2004. Cette limite maximale étanjourd’hui alignée sur
I'évolution de I'enveloppe des dépenses liées adA (deuxieme et troisieme
sous-objectifs), la rapporteure s'est assurée guexte sera bien modifié pour
tenir compte de la fusion des deux sous-objectifareseul sous-objectif retracant
'ONDAM hospitalier.

(1) Décret n° 2016-650 du 20 mai 2016 portant emeamnt de I'augmentation des tarifs de prestations
servant de base au calcul de la participation @es$uré aux frais d’hospitalisation.
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Le dernier alinéa du G prévoit également que l¢% @durront également
servir de base de calcul du ticket modérateur Baoadre de diverses procédures,
a I'exception des patients relevant de l'aide maldicd’Etat ou bénéficiant de
soins urgents :

— le recours contre les tiers, c’est-a-dire legastjuridiques engagées au
titre du recouvrement des prestations de soin$hébdrgement ;

— la facturation des soins des malades relevant siistéme de sécurité
sociale coordonné, hors les affiliés de MayottdecPolynésie francaise ;

— la facturation des soins et de I'hébergementnda&des non couverts
par un régime d'assurance maladie. Dans ce deca®rles établissements sont
toutefois autorisés a fixer plus librement lesfsdorsque les soins ne relévent pas
d'une mission de service public sous réserve despions prévues a l'article
174-20 du code de la sécurité sociale.

IV. AUTRES DISPOSITIONS

En cohérence, avec le report de I'entrée en vigdeua montée en charge
du nouveau modele de tarificationdliedu Ill proroge jusqu’en 2018 le dispositif
transitoire de financement de la liste en sus ingtgar la loi de financement
pour 2016, pour les établissements sous DAF.

Le V de larticle 78 prévoyait initialement, poum |période du
1*" janvier 2016 au 28 février 2017, la fixation d’ueeveloppe relative a la liste
en sus identifiée au sein de la DAF allouée ae tis activités de soins de suite et
de réadaptation. Cette période est prolongée jaacB février 2018.

Pour mémoire, le montant affecté en 2016 a ét@duilions d’euros. Il a
été indiqué a la rapporteure que le montant 20%7adettre proche.

Le 5° du Il modifie par coordination le financement des masson
d'enfants a caractere sanitaire durant la périodansitoire. Jusqu'au
1*" mars 2018, les maisons dont le financement résadi©OQN resteront dans ce
cadre ¢f. 4° du I).



LE FINANCEMENT DES ACTIVITES DE SSR EN 2016

Objectif de dépense
d’assurance maladie
(ODAM) : 16,2 MdE -
Secteur DAF

— pST —

Dotation annuelle de financement
SSR (DAF SSR) : 6,5 Md€ incluant :
Prestations d’hospitalisation ;

Produits et prestations (dont les
molécules onéreuses) ;

Actes et consultations externes.

Missions d’intérét g
14,2 M£ (issue d

Financement secteur DAF

- Financement secteur OQN

Financement tous secteurs



LE FINANCEMENT DES ACTIVITES DE SSR EN 2017

FINANCEME:.

l SECTEUR DAF
|
Actes et consultations Dépenses
externes d’hospitalisation

Fraction
financée en
fonction de

I'activité (basée
sur les tarifs

conventionnels)

. Fraction
Fraction financée sous

Fraction
financée
sous DAF

financée dotation

sous DAF modulée a
l'activité

Financement secteur DAF

Financement secteur OQN

Financement tous secteurs

— 58T —



LE FINANCEMENT DES ACTIVITES DE SSR EN 2022

Financemen

— 38T —

Actes et
consultations

externes (sur la base de
tarifs conventionnels) -

Dotation
secteur ex- DAF

Financement secteur ex-DAF

(année en cc

Financement secteur ex-OQN

Financement tous secteurs
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*

Sur proposition de la rapporteure, la Commissioadapté, outre deux
amendements de précision, un amendement tendantr&ompte de la situation
particuliere des établissements de santé finangéa 9ase d’'un prix de journée
pour lesquels les praticiens libéraux sont rémun@ad voie d’honoraires. Cet
amendement prévoit de déduire du financement taresprévu pour 2017 la part
liée aux honoraires directement pergus.

*

La Commission examine I'amendement AS71 de M. Biesire Door.

M. Gilles Lurton. Nous proposons que les organisations nationales les
plus représentatives des établissements de soissiteeet de réadaptation soient
consultées en amont sur le processus de calcubefficient de transition de la
réforme du financement, dont les conséquences di@@s pourront étre
importantes.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable. Il ne s’agit pas d'une dispositionidédive, mais plutdét d’ordre
réglementaire. De plus, vérification faite aupré&s dervices du ministere, les
fédérations hospitalieres seront consultées supréget de décret en conseil
d’Etat : 'amendement est donc satisfait.

La Commissiomejettel’amendement.

Puis elle examine I'amendement AS456 de la rappaateMichéle
Delaunay.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Cet
amendement vise a apporter un correctif aux maédatitapplication de la réforme
du financement des activités de soins de suite eéddaptation (SSR) durant la
période transitoire du®imars 2017 au 28 février 2018.

Il permettra de préserver les modalités actuellaggdnisation des
établissements financés par des tarifs journaltmss le cadre de I'objectif
guantifié national (OQN). Ces établissements onbuies a des professionnels
médicaux et auxiliaires médicaux qui peuvent &fsérhux ou salariés. Or les
professionnels libéraux ne sont pas rémunérés emrétablissements ; leur
rémunération n'est pas donc pas intégrée aux t&8R et, partant, dans la
dotation modulée a I'activité (DMA). L'amendemenser a tenir compte de cette
diversité de situations. Il précise que, pour lebléissements relevant du champ
OQN, la part liée aux honoraires n'est pas intégldes la fraction de DMA. I
s’agit d’éviter le «arif tout compris» proposé par certains.

La Commissiomdoptel’amendement.



— 158 —

Puis elleadoptesuccessivement les amendements de précision A5457
AS458 du méme auteur.

Elle se saisit ensuite de 'amendement AS72 deeh-Pierre Door.

M. Jean-Pierre Door. Le projet de loi prévoit, de maniére dérogatoire,
des regles de facturation spécifiques pour leslissgments SSR pendant la
période du & mars 2017 au 28 février 2018 : au cours de cettée ils devront
transmettre leurs données d'activité a I'ARS, asmgie a leur CPAM, au lieu de
les transmettre directement a leur CPAM comme cieshalement le cas.

L’ARS déterminera alors pour chaque établissemantdlorisation du
montant forfaitaire correspondant a la fractionatés dont ce dernier bénéficiera,
le Iui notifiera, puis le contrflera ; elle poury cas d’anomalies constatées,
déduire les sommes indiment versées du montanpé&texies suivantes. Cette
procédure d’'action en répétition d'indu pourra danmwir des conséquences
significatives sur I'avenir de chaque structurgutant qu’elle s’effectuera sur la
base d’'un nouveau mode de financement.

Or, a plusieurs reprises, I'Inspection généraleatfzsres sociales a mis en
lumiéere la complexité des différentes procéduressgection et de contrdle des
établissements de santé.

Le présent amendement propose de renvoyer, pooplitation de ces
dispositions, a la procédure décrite a l'articlel®3-4 du code de la sécurité
sociale, qui préserve les droits des établissenvamtsernés dans le recouvrement
des sommes qui pourraient avoir été indiment versée

Le sujet est complexe, mais la méthode est ercimutin peu curieuse.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurance maladie.
L'assurance maladie ne dispose pas des systemdsrdiation permettant de
calculer le bon montant de la part de DMA versée@t7. Mais je veux vous
rassurer : une procédure contradictoire a été préfin que I'établissement de
santé fasse connaitre ses observations. Les garastint aussi proches que
possible du régime de Il'article L. 133-4.

Je souligne enfin gu'il ne s’agit que d’'une phaseaditoire.

M. Jean-Pierre Door. Pourquoi cette phase transitoire ? J'ai peur qa'ell
ne soit appelée a durer... Les établissements sdntuba a négocier avec la
CPAM. Sur quels criteres I'ARS fondera-t-elle sorlgse ?

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurancemaladie. Je
vous assure que c’est du provisoire non pérenrie.répeéte : 'assurance maladie
ne dispose pas des systemes d'information idoieed, y aura une procédure
contradictoire.

La Commissiomejette’amendement.
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Puis elle examine les amendements identiques A878l. dean-Pierre
Door et AS346 de M. Francis Vercamer.

M. Jean-Pierre Door.Du 1* mars 2018 au 31 décembre 2018, le nouveau
modéle montera en charge et les établissementatdarpossibilité de refacturer,
en sus de leurs tarifs, les molécules onéreusgeédaune liste établie et les
plateaux techniques spécialisés. Mais comment oelapassera-t-il ? Les
établissements travaillent normalement en annéaepleNous ne disposons
d’aucune simulation. Il n'est pas possible d'évalles conséquences de ces
dispositions sur la maitrise des dépenses d’'asseiraaladie.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable. L'article L. 162-23-14 a été modifié par la dereiefoi de
financement de la sécurité sociale. |l prévoit émise d’'un rapport annuel au
Parlement sur les actions menées dans le champ imancément des
établissements de santé, étendu aux activités d®& §8j'ai une excellente
nouvelle a vous annoncer : ce rapport vous a étéyénhier soir, pendant que
nous travaillions ici.

La Commissiomejetteles amendements.

Puis elleadoptel’article 45 modifié.

*

Apres l'article 45
La Commission examine I'amendement AS105 de M:Bieare Door.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable.

Votre amendement est juridiguement satisfait gatitle L. 162-22-19 du
code de la sécurité sociale, qui prévoit la rerdis@ rapport au Parlement avant
le 15 septembre de chaque année. Il porte $es actions menées sur le champ
du financement des établissements de santé incluanbilan rétrospectif et
présentant les évolutions envisageéedl porte notamment sur les dotations
MIGAC (missions d'intérét général et d’aide a lantractualisation) — évolutions,
périmétre, répartition et critéres de répartition.

La Commissiomejettel’amendement.
Puis elle se saisit de 'amendement AS118 de Mi-Pésrre Door.

M. Jean-Pierre Door. Cet amendement vise a subordonner I'éligibilité
des établissements de santé aux financements dis fdimtervention régional
(FIR) a une condition de respect de I'efficienceuPéviter le dévoiement de ce
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fonds, les établissements de santé ne présentattépgaranties de saine gestion
financiere ne doivent pas y avoir acces.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable. La solution proposée parait trop ggtl trop uniforme. Le FIR est
amené a financer divers objectifs, par exemple dlaration de la qualité des
soins : interrompre tout financement du FIR au fropie I'établissement de santé
présente un déséquilibre financier est excesdificeimpatible avec les missions
de santé.

Les directeurs généraux d’ARS doivent disposerstfiiments divers pour
permettre le rétablissement de la situation finemmecides hopitaux. Chaque
situation est particuliere et doit appeler une nsgoadaptée dans le cadre du plan
de redressement demandé par 'ARS au conseil diasiradtion de I’'hdpital.

La Commissiomejettel’amendement.

Elle examine ensuite, en discussion commune, lesdements AS351 de
M. Francis Vercamer et AS103 de M. Jean-Pierre Door

M. Francis Vercamer. L'article L. 162-22-9-2 du code de la sécurité
sociale autorise I'Etat a instaurer une dégregsils tarifs des établissements de
santé, publics et privés, en fonction du volumdede activité. Cet amendement
propose une modulation de la dégressivité par [ado d’'une approche
territoriale de I'activité. En effet, I'activité pé varier selon les aléas de I'offre de
soins d'un territoire — lorsqu’il faut, par exempjmllier la fermeture d’un service
dans un autre établissement proche. Dans la rédaatituelle, la dégressivité
constitue une sanction financiére, alors que lebli6sements répondent aux
besoins de santé d’un territoire.

M. Jean-Pierre Door.L'amendement AS103 est défendu.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Ces
amendements sont tout a fait justifiés et intérgssaune approche territoriale est
en effet indispensable. Toutefois, les réflexiomge sens en cours nécessitent des
travaux complémentaires pour peser les avantagesmosinvénients d'une
évolution du mécanisme. Ces travaux seront mengsceige année en étroite
association avec les fédérations hospitalieregputa que cette disposition serait
d’'ordre réglementaire. Je demande donc le reteaitainendements.

Les amendements soptirés

La Commission examine ensuite 'amendement AS99l. dean-Pierre
Door.

M. Jean-Pierre Door. Au moment de la mise en place de la T2A, un
dispositif transitoire, le tarif journalier de ptaton (TJP), a été mis en place pour
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les établissements publics; il a été prolongé lpardoi jusqu'a la fin de
'année 20109.

Les hépitaux publics fixent eux-mémes, en accordcales ARS, le
montant de leur TJP. Il est demandé, dans un sdiggjalité et d'équité,
d’'autoriser les établissements de santé privéstaurer le méme TJP.

Depuis la loi de modernisation de notre systemsam¢e, tous les offreurs
de soins en santé sont des services d’intérét éuqne général (SIEG) et doivent
étre traités de facon égale. Il est donc importigitoriser la mise en place de ce
dispositif pour tout offreur de service en santé sputrouve sous I'encadrement
Iégislatif du SIEG.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable. Votre demande a quelque chose d'glagi I'an dernier, vous vous
en souvenez, nous avons insisté sur I'importancsugerimer les TIP a moyen
terme, et de faire évoluer les régles de calcuiaket modérateur pour aboutir a
un systéme plus juste. Au moment oU nous progressens une suppression des
TJP dans le public, avouez qu’il serait malencantrde les instaurer dans le
priveé.

M. Jean-Pierre Door. Les TJP ont été prolongés jusqu’en 2019 : pendant
trois ans, ce déséquilibre va continuer. Notre psdn vise a loger tout le
monde, dés maintenant, a la méme enseigne.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Nous
pourrons peser pour accélérer le processus. Maisrdlit a coup sdr inopportun
d’introduire une mesure nouvelle qu'il faudrait@ngour supprimer.

La Commissiomejettel’amendement.
Puis elle se saisit de 'amendement AS199 de Mh-Pésrre Door.

M. Jean-Pierre Door. Fidéles a nos principes, nous proposons de
poursuivre la convergence tarifaire du public etpdivé pour les années 2017 a
2020. Nous en avons parlé longuement : cette godita été stoppée, ce qui nous
parait une erreur économique.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable, pour les mémes raisons que I'annéeédler

La Commissiomejettel’amendement.
Puis elle se saisit de 'amendement AS198 de Mi-Bézrre Door.

M. Jean-Pierre Door. Fidéles, la encore, a nos principes, nous soutgito
gue soient restaurées les journées de carencelemm®pitaux. La Fédération
hospitaliere de France, entre autres, le souhaite.
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Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurancemnaladie. Méme
motif, méme punition : avis défavorable. Je sowdignomme je l'ai fait I'an
dernier, que la droite n'est méme pas d’accordesnombre de jours de carence a
instaurer. Cela affaiblit votre position !

La Commissiomejettel’amendement.

Puis, suivant les avis défavorables de la rappadeMichéle Delaunay,
elle rejette successivement 'amendement AS129 de M. JearePior et les
amendements identiques AS104 de M. Jean-Pierre BoAS352 de M. Francis
Vercamer.

Elle examine ensuite 'amendement AS111 de M. Beare Door.

M. Jean-Pierre Door. Il s'agit cette fois d'un rapport portant sur les
conditions d'une valorisation par une mission dét général (MIG) des
établissements vertueux dans I'application du jpade I'efficience, qu'ils soient
publics ou privés.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable. L'efficience n’est pas une missionisnime modalité de gestion.

La Commissiomejettel’amendement.

Puis, suivant I'avis défavorable de la rapportediiichele Delaunay, elle
rejettel'amendement AS74 de M. Jean-Pierre Door.

*

Article 47
(Art. 36 de la loi n° 2013-1203 du 23 décembre 20d3inancement de la sécurité sociale
pour 2014)

Prolongation et élargissement du champ de I'expérientation portant sur la
télémédecine

Cet article vise a prolonger et élargir le champ l'dgpérimentation
portant sur la télémédecine prévue par I'articled@6la loi de financement pour
20140,

I. LE CADRE EXPERIMENTAL DE LA TELEMEDECINE

A. LA DEFINITION DE LA TELEMEDECINE

Au terme de larticle L.6316-1 du code de la sampiblique, la
télémédecine consiste enuwre pratigue médicale a distance utilisant les

(1) Loi n° 2013-1203 du 23 décembre 2013 de finarece de la sécurité sociale pour 2014.
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technologies de linformation et de la communicatio Elle met toujours en
rapport un professionnel médical avec d'autresgasibnnels de santé. Elle peut
étre réalisée en dehors de la présence du pdiidmtvise a établir un diagnostic,
assurer, pour un patient a risque, un suivi a vig@eentive ou un suivi post-
thérapeutique, requérir un avis spécialisé, degretpine décision thérapeutique,
prescrire des produits, prescrire ou réaliser destgtions ou des actes, ou
d'effectuer une surveillance de I'état des patients

Constituent des actes de télémédecine, la téléltatisn (consultation a
distance), la télé-expertise (sollicitation a dis& de I'avis d'un ou de plusieurs
professionnels médicaux par un professionnel mBdida télésurveillance
médicale (interprétation a distance des donnéesseaires au suivi médical d’'un
patient par un professionnel médical), la télétmsi® médicale (assistance a
distance d'un professionnel médical par un autcéegsionnel de santé au cours
de la réalisation d’'un acte) et la réponse médiapjgortée au titre la régulation
médicale dans le cadre de la permanence des soins.

B. LE CADRE DE L’EXPERIMENTATION

L'article 36 de la loi de financement précitée ais® I'expérimentation de
consultation de télémédecine en ville et dans tesctsires médico-sociales.
Partant du principe que le recours a la télémédemimcerne majoritairement les
enceintes hospitalieres, I'expérimentation vise naviout a développer une
pratique novatrice kors les murs de I'hopital. Cet article prévoit ainsi le
déploiement de la télémédecine dans le cadre d'iempstations d’'une durée de

guatre ans dans des régions pilotes.

L’article renvoie pour ce faire a un cahier desrgka national, arrété par
les ministres chargés de la santé et de la sécsoitéale, la définition des
conditions de mise en ceuvre de ces expérimentatitnséme arrété fixe la liste
des régions pilotes ou celles-ci sont mises en eelNeuf régions ont ainsi été
sélectionnées par arrété en date du 10 juin 204Kace, Basse-Normandie,
Bourgogne, Centre, Haute-Normandie, Languedoc-RtarssMartinique, Pays
de la Loire et Picardie.

Le texte prévoit I'établissement de conventionsreentes agences
régionales de santé (ARS) et les organismes lockassurance maladie, les
professionnels de santé, les établissements dé eglieis établissements sociaux et
médico-sociaux volontaires.

L'article 36 prévoit également les dérogations auekigs la mise en ceuvre
de ces expérimentations ouvre droit. Elles concries principes et les bases de
la tarification des prises en charge (professiandel santé libéraux, laboratoires
de biologie médicale, établissements de santé qaubli privés dans le cadre de
consultations externes, centres de santé), lessmmlaarification applicables aux
établissements et services médico-sociaux, le maierdirect des honoraires
médicaux par le patient ou les conditions de paeton des assurés (ticket
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modérateur, forfait journalier, franchisestc). Le dispositif prévoit enfin le
financement des expérimentations par les crédits fahds d’intervention
régional (FIR).

C. UNE MISE EN EUVRE POUSSIVE

Un premier cahier des charges a été publié en 2Di&ppelle ainsi que
I'objectif principal est de fixer une tarificatiopréfiguratrice des actes de
télémédecine permettant aux professionnels de sdetéroximité, et aux
structures médico-sociales de développer des projetespondant aux besoins de
santé et a I'offre de soins régionale. Ce cahisralfiarges ne vise toutefois que la
prise en charge Par téléconsultation ou télé-eiggerte patients souffrant de
plaies chronique®’ et/ou complexe® dont le traitement ne requiert pas de prise
en charge en urgenE2

L'étude d'impact évoque moins de 100 actes prasiceféectués dans le
cadre expérimental, révélant ainsi une mise en egolus limitée qu’escomptée.
Plusieurs raisons peuvent étre avancées.

Outre la lente maturation du cahier des charggséiienétre expérimental
se révele tout d’'abord particulierement restremdjntenant a I'écart de nombreux
projets de prise en charge par télémédecine agiedes plaies chroniques et/ou
complexes.

Il faut également ajouter que, méme en cas decedps critéres fixés par
le cahier des charges, le processus administradif se révéler particulierement
long suscitant ainsi de nombreux abandons et remoacts. On peut, a ce titre,
citer le mécanisme de conventionnement entre ARSauttes acteurs. La
rapporteure salue la grande implication des ARSsdanmise en ceuvre des
expérimentations mais n’en constate pas moins gudutée de traitement des
dossiers a constitué un verrou important a I'éolosies projets pilotes.

Lorsque les projets ont pu enfin étre lancés, drures difficultés ont été
pointées du doigt. Tout d’abord, I'absence de ccalion des actes a séverement
pesé sur le développement des projets. Un tempslésnentaire s'est révélé
nécessaire tant pour la création des codes paufaisce maladie que pour la mise
a jour des logiciels de codes. Par ailleurs, lesgssionnels de santé ont souligné
le caractére trés chronophage de la saisie desdsrdiévaluation pour la HAS

(1) Selon le cahier des chargesyre plaie chronique est une plaie dont le délatidatrisation est allongé.
Une plaie est considérée comme chronique apré® ge@naines d’évolution selon son étiologie. Leseau
de plaie chronique incluent notamment les ulcéregadhbe, les escarres, les plaies du diabétiqueset
moignons d’amputation.

(2) Selon le méme cahier des chargesn& plaie est reconnue comme étant complexe dsgjldelle est
évaluée comme telle par le professionnel de sagéérant qui en assure la prise en charge

(3) Arrété du 17 avril 2015 portant cahier des ofp@s des expérimentations relatives a la prise emgeghpar
télémédecine des plaies chroniques et/ou compleiess en ceuvre sur le fondement de l'article 3G de
loi n° 2013-1203 de financement de la sécuritéadeqgyour 2014.
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aprées chaque acte réalisé. Le nombre de criteéegldation a saisir est tel qu'il
décourage jusqu’aux professionnels les plus motivés

L'échec patent de ce premier volet expérimentadradait le ministére de
la santé a promouvoir la publication d'un nouveaahier des charges en
avril 2016. Son objet vise a élargir le périméttiatdrvention ainsi qu'a alléger
les charges administratives pour les professioraelsanté. Les expérimentations
pourront désormais porter sur la prise en charge tpkconsultation ou
télé-expertise des patients atteints d'une affackimgue durée, qui ne font pas
I'objet d’'une hospitalisation, ou résidant dans sigactures médico-socialeseu
égard a la situation particuliere de ces patients termes de sévérité de leur
pathologie ou de complexité de leur prise en charge C'est sur le fondement
de ce nouveau document qu'il est envisagé de pgeloria durée des
expérimentations.

Il. UN CADRE EXPERIMENTAL ALLEGE ET ETENDU

Les expérimentations ont pris ainsi un retard a®rable au regard du
calendrier initialement prévu. A mi-parcours du readéfini par la LFSS pour
2014, le présent article apporte plusieurs modifioa se rapportant a l'article 36
de la loi de financement précitée, visant a redysanies expérimentations.

Le 1° tend a modifier le premier alinéa du | de I'ai@6 relatif au champ
de I'expérimentation.

Le a) proroge la durée du cadre expérimental en la pod& quatre a cing
ans afin de permettre un déploiement raisonnabke egérimentations qui
prendront appui sur le cahier des charges étabhweih2016 et sur le présent
article. Pour une éventuelle généralisation, unptesuffisant doit en effet étre
accordé pour un recueil, aussi pertinent que plessites données de terrains et
leur exploitation.

Le b) élargit le périmétre du champ expérimental. Aupana limitées a
des régions pilotes strictement définies par laevaEéglementaire, les
expérimentations pourront désormais se déployerl’'sasemble du territoire
national ou trouve a s’appliquer le droit de laus#&é sociale, métropolitain
comme ultra-marin. Cet élargissement territorignti notamment compte des
différentes initiatives de terrain qui ont éclosupsuppléer la mise en ceuvre de
I'expérimentation.

Le 2° a pour objet d’élargir les structures éligibles axpérimentations.
Initialement réservées a la médecine de ville gtstiwuctures médico-sociales, les
expérimentations pourront désormais concernertidigsements de santé, dans

(1) Arrété du 28 avril 2016 portant cahier des ofjes des expérimentations relatives a la prise emgghpar
téléconsultation ou télé-expertise mises en ceunrkedondement de I'article 36 de la loi n° 20136B de
financement de la sécurité sociale pour 2014.
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le strict cadre des consultations et actes exte@etsélargissement est motivé par
plusieurs raisons telles que I'égalité de traitenemre soins réalisés en ville et
ceux pratiqués en consultation hospitaliere de. jpes parcours de soins faisant
en effet intervenir des professions médicales halggries, leur expertise se révele
nécessaire pour une prise en charge optimale diestsa

Le 3° tend & supprimer le quatrieme alinéa du | et aatei la fin du
conventionnement entre les ARS et les autres ac@aii’expérimentation afin
d'alléger les procédures administratives préalatlesexpérimentations.

Le 4° prévoit le financement du surcolt engendré pamis® en place des
expérimentations pour les établissements et stestequérant une consultation
dans le cadre de la télémédecine. Un financemefgitiire est ainsi prévu qui
sera précisé par un arrété interministériel, subdae de criteres d'efficience
organisationnelle. Ce financement sera assuréegdantls d'intervention régional.

Il a vocation a couvrir les charges nouvelles tésil de I'organisation des
téléconsultations.

Ce financement forfaitaire est d'ores et déja prdans I'enveloppe du
FIR dédiée a I'expérimentation : 44 millions d’esiant été fléchés dés 2014 a cet
effet. Jusqu'a présent, les expérimentations lanc@zessitaient un besoin de
financement de 8,3 millions d'euros. L'élargissemelu cadre ainsi que le
financement forfaitaire représenteraient un surde(pres de 22 millions d’euros.

Ce financement concerne les établissements de, saaié surtout les
établissements et services médico-sociaux accueiles personnes agées ou
intervenant a leur domicile (EHPAD, foyers-logenseat maison de retraite pour
personnes non dépendantes, services de soinsiarria domicile ou services
d'aide a domicile), les établissements et servinéslico-sociaux accueillant les
personnes handicapées ou les personnes atteinfesgttddogies chroniques, qui
interviennent a domicile une assistance dans l&ss ayuotidiens de la vie, des
prestations de soins ou une aide a l'insertionad®@@u bien qui leur assurent un
accompagnement médico-social en milieu ouvert @nafaccueil spécialisée,
foyer d’accueil médicalisé...), les centres et maisde santé. Il s’agit ici de
soutenir le service requérant la téléconsultation eeconnaissant que
'organisation de la télémédecine suppose un issssnhent en espace (salle
dédiée), en temps (préparation du patient) et esopael (accompagnement et
réorganisation du temps de travail). L'étude d’ictpsouligne a cet égard que
«les premiers travaux ont montré qu'en phase expmiale, ces surcodts
représentaient un frein réel

Le 5° vise a actualiser les références citées au sixigiméa du Il de
l'article 36. Rappelons que le Il prévoit les dé&atigns de financement auxquelles
la mise en ceuvre de ces expérimentations ouvrd, draiticulierement les
conditions de participation des assurés au paiendest prestations (ticket
modérateur, forfait journalier, franchises, ettd. modification proposée vise a
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tenir compte de l'article 59 de la loi de financerngour 2016 au terme duquel
les articles L. 322-1, L. 322-2 et L. 322-3 du cadie la sécurité sociale sont
devenus les articles L. 160-10, L. 160-13 et L.-180

Le 6° tend a insérer un bis dont I'objet prévoit une dérogation au droit
commun de la prise en charge des dispositifs méxipaur ceux émargeant au
cadre expérimental.

Le droit commun du remboursement par l'assurancdadiga des
dispositifs médicaux mentionnés a l'article L. 168u code de la sécurité sociale
prévoit leur inscription préalable sur la liste deeduits et prestations (LPP).
Cette liste concerne les dispositifs médicaux ageisadividuel, les tissus et
cellules issus du corps humain quel gu’en soitdgrél de transformation et de
leurs dérivés, les produits de santé autres quadelicaments et les prestations de
services et d’adaptation associées.

Dans le cadre des expérimentations, les disposiiggicaux «@yant pour
objet de réaliser la transmission de données pdent@a un professionnel de
santé d'interpréter a distance les données nécessau suivi médical d'un
patient» ne seront pas inscrits sur la LPP. Le cadre gaéoore concerne
particulierement les dispositifs médicaux dontdigation inclut le diagnostic, la
prévention, le contréle ou le traitement d’une pathologies prévues par le cahier
des charges portant expérimentation.

A

Cette dérogation vise a permettre un déploiemeptdeadu cadre
expérimental. Les textes réglementaires prévoiantiélai de 6 mois maximum
pour procéder a cette inscription. En réalité,skinction des dossiers fréle plutot
une année entiere faute de ressources suffisartes fpaiter les dossiers
d’inscription.

Le cadre expérimental permettra également d'ajustermodalités de
financement des DM. Un tarif forfaitaire de prige @harge est ainsi fixé auquel
s’ajoute un financement a la performance, assislesuespect des objectifs de
santé publique.

Ces dispositions ne s’'appliquent pas aux produits peestations
comparables a des DM déja inscrits sur la LPP meéfi@ant d’'un remboursement
a ce titre. Il s'agit ici de prévoir la prise enache de nouveaux défibrillateurs
cardiaques implantables dans le cadre de la LPP.

Enfin, le 7° vise a modifier le IV de l'article 36 de la LFS8uyp 2014. I
prévoit actuellement la réalisation par la Hauteohité de santé (HAS) d'une
évaluation des expérimentations et de la remise dipport au Parlement avant le
30 septembre 2016.

(1) Loi n° 2015-1702 du 21 décembre 2015 de finanere de la sécurité sociale pour 2016.
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Le a) prévoit la possibilité de confier a un acteur extela possibilité de
réaliser I'évaluation qui pourra étrevalidée» dans un second temps par la HAS.
Il s'agit ici de prévoir les cas pour lesquels &&ation & opérer ne correspond pas
aux compétences de la HAS. Cette rédaction concpamgculierement les
évaluations économiques des téléconsultations&tetépertises qui pourraient
étre effectuées par l'institut de recherche et almuthentation en économie de la
santé. La HAS validerait quant a elle les criteresenus et la démarche
d’évaluation. Elle resterait par ailleurs compé&epour I'évaluation médico-
économique des autres actes de télémédecine.

Tenant compte du retard accumulé dans la mise errecedes
expérimentations, I®) prend acte de la prolongation du délai expérimegita
prévoit la remise du rapport d'évaluation au Pademau plus tard le
30 septembre 2017 au lieu du 30 septembre 2016.

*

Sur proposition de la rapporteure, la Commissiad@pté un amendement
rédactionnel.

La Commission examine I'amendement AS65 de M. Bieare Door.

M. Jean-Pierre Door. Nous nous interrogeons sur le bien-fondé du
financement des surcodts liés aux investissementa télémédecine et entrainés
par I'expérimentation. C’'est pourquoi nous demasdtan suppression de cette
possibilité de financement.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Avis
défavorable.

La Commissiomejettel’amendement.

Puis elle adopte I'amendement rédactionnel AS461 de Ia
rapporteure Michéle Delaunay.

Elle adopteensuite l'article 4#nodifié.
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Article 48
(Art. 70 de la loi n° 2011-1906u 21 décembre 2011 de financement de la sécouiéls
pour 2012)

Prolongation des expérimentations « article 70 » fatives au parcours de
soins des personnes agées

A

Cet article vise a prolonger la durée de I'expéntagon relative au
parcours de soins des personnes ageées.

|. PRESENTATION DES PARCOURS DE SANTE POUR PERSONN ES AGEES

Le parcours de santé des personnes agées favanmeséd en charge en
équipe pluriprofessionnelle dans un cadre de cadipé@r non hiérarchique. Il
repose sur deux dispositifs expérimentaux sucoasst instaurés par les lois de
financement de la sécurité sociale pour 2012 €8.201

A. L'ARTICLE 70 DE LA LOI DE FINANCEMENT POUR 2012

L'article 70 de la loi de financement pour 20¥2ntendaitc optimiser les
parcours de soins des personnes agées en risqupede d'autonomie en
prévenant leur hospitalisation en établissementsdeté avec hébergement, en
gérant leur sortie d’hdpital et en favorisant lartmuité des différents modes de
prise en charge sanitaires et médico-sociaux ».

Cet article vise essentiellement une action depitfad vers la ville
relativement limitée et circonscrite.

Dans ce cadre de ces expérimentations, onze panétété retenus dans
sept régions. lls ont fait I'objet de conventioignges entre, d’'une part, 'agence
régionale de santé concernée et I'organisme Ideakdrance maladie et, d’autre
part, les établissements de santé, les professgodresanté ou les représentants
d’'une maison de santé, d'un centre de santé ougtaupement de professionnels
volontaires.

L'arrété fixant le cahier des charges des expériatiems® prévoit deux
modules possibles d’expérimentation :

(1) Loi n° 2011-1906 du 21 décembre 2011 de finarece de la sécurité sociale pour 2012.

(2) Arrété du 30 aolt 2012 fixant le cahier desrgea relatif aux expérimentations mettant en ceulae
nouveaux modes d’organisation des soins destirgsiaiser les parcours de soins des personnes dgées
risque de perte d’autonomie en prévenant leur Hagation en établissement de santé avec hébemfeme
en gérant leur sortie d’hopital et en favorisant dantinuité des différents modes de prise en charge
sanitaires et médico-sociaux.
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— éviter I'hospitalisation inutile en amélioranblitilage des acteurs de
premier recours ;

—améliorer la gestion de la sortie d’hospitalmatiet permettre une
transition fluide entre les sorties d’hopital et tetour a domicile ou en
établissement médico-social.

Sur les onze projets retenus, neuf couvrent les< deodules. Les
territoires concernés sont situés dans les ancenrégions Bretagne,
Tle-de-France, Pays de la Loire, Lorraine, Limoudt\CA et Bourgogne. lIs
comprennent 4 réseaux de santé, 4 centres hosstali 3 pdles ou maisons de

santé. Un montant d’environ 1 million d’euros ekibglement consacré a ces
projets.

L'article 70 prévoyant la possibilité d’engager despérimentations a
compter du ¥ janvier 2012 pour une durée de 5 ans, le dispasti supposé
s’achever au 31 décembre 2016. Son évaluationéabsée annuellement par la
Haute Autorité de santé (HAS).

B. L’ARTICLE 48 DE LA LOI DE FINANCEMENT POUR 2013

Un dispositif complémentaire a été instauré patitke 48 de la loi de
financement pour 2019. Il a étendu le périmétre du parcours de soinaneant
et en aval de I'hospitalisation. Prévu pour uneédurde 5ans, le cadre
expérimental a vocation a prendre fin au 31 décergbi7.

Le déploiement de I'expérimentation portée partitér 70 avait permis
d’'observer certaines difficultés et d’instaurer ecadre plus complet de prise en
charge. Le dispositif concernait deux aspects aaopas de soins, la prévention
de I'hospitalisation et la gestion de la sortiedgihal. Le cadre porté par l'article
48 est plus large et a permis le déploiement damcqurs de santé global, assis
sur un financement dérogatoire et permettant uise pn charge sans rupture des
personnes agées.

Les projets sont de plus grande envergure que deukKarticle 70. lls
concernent plus de 550 000 personnes agées et @onent des feuilles de route
comportant de 30 a 50 actions couvrant les charapi#asre, médico-social et
social.

Neuf territoires pilotes avaient été sélectionnésirpexpérimenter ce
dispositif « personnes agées en risque de perteodiamie » (PAERPA). Depuis
juin 2016, seize territoires sont désormais coreera raison d’'un financement de
I'ordre de 1,5 million d’euros pour chacun d’eux.

Une évaluation est réalisée annuellement par la.HAS

(1) Loi n° 2012-1404 du 17 décembre 2012 de finanece de la sécurité sociale pour 2013.
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Il. UNE PROLONGATION DE CES DISPOSITIFS EXPERIMENT AUX

Cet article tend a prolonger d’'une année suppléarentexpérimentation
portée par l'article 70 de la loi de financementip@012. Cette prolongation est
motivée par deux arguments.

La mise en place des expérimentations a été phgaioque prévue. Il est
dés lors proposé d’accorder un temps supplémentaingr en permettre
'exécution compléte. Le second rapport établi [@arHAS fait ainsi état de
plusieurs freins, notamment letemps nécessaire a la mise en place du projet,
correspondant a la prise de contact avec les difiés partenaires potentiels, a la
construction d’'un cadre de confiance, a I'obtentton consensus, a la définition
de modalités de pilotage explicite et enfin a l'aggiation du projet par les
acteurs» W,

La prolongation permettrait également de faire cdir la fin du
dispositif avec celle prévue par I'article 48 dddade financement pour 2013 et
ce faisant, de permettre une évaluation conconeitalitle serait de nature a
répondre aux remarques de la HAS portant sur leerpopition des deux
expérimentations dans son dernier rapfSort

Cela étant, le dispositif PAERPA n’'a véritablemété lancé qu’en début
d'année 2016. Il vient par ailleurs d'étre récemtmeétendu a seize territoires
contre neuf auparavant. Afin de disposer d'une u&tan aussi pertinente que
possible, et compte tenu de I'importance du cagpeg@mental des PAERPA, la
rapporteure est convaincue de la nécessité dengedoce dispositif jusqu’au
31 décembre 2018. Parallelement, comme la HAS demenande, il lui semble
souhaitable d'aligner la fin de I'expérimentatioarfge par I'article 70 sur celle

des PAERPA afin de parvenir & une évaluation cohéret harmonisée.

*

Sur proposition de la rapporteure, la commissios afaires sociales a
adopté un amendement de rédaction globale decladi8 visant, d'une part, a
faire coincider la fin des expérimentations prévpasles articles 70 de la loi de
financement pour 2012 et 48 de la loi de financerpenr 2013, d’autre part, a
procéder a des mesures de coordination.

*

La Commission examine I'amendement AS460 de leorempe Michéle
Delaunay.

(1) Haute Autorité de santé, Rapport d’évaluaties éxpérimentations menées dans le cadre de laf de
la loi n° 2011-1906 du 21 décembre 2011 de finamce e la sécurité sociale pour 2012, avril 2014.

(2) Haute Autorité de santé,Nouveaux modes d’'organisation des soins destirgstianiser les parcours de
soins des personnes agées en risque de perte rbenitn>, Rapport d’évaluation des expérimentations
menées dans le cadre de l'article 70 de la loi @221906 du 21 décembre 2011 de financement de la
sécurité sociale pour 2012, mai 2015.
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Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour l'assurancemaladie. Le
présent amendement vise a harmoniser dans le teeyss expérimentations
relatives aux personnes. Nous voulons en effee fagincider la date de fin
d’expérimentation du parcours de soins des persoagées prévues par la loi de
financement de la sécurité sociale pour 2012, kvdispositif Personnes agées en
risque de perte d'autonomie (PAERPA) prévu parolade financement de la
sécurité sociale pour 2013.

La Commissiomdoptel’amendement.

Puis elleadoptel’article 48 modifié.

*

Apres l'article 48

La Commission examine les amendements AS324, A8385323 de
Mme Sylviane Bulteau qui peuvent faire I'objet @&yrésentation commune.

M. Francis Vercamer. Ces amendements sont défendus.

Mme Michele Delaunay, rapporteure pour l'assurance maladie.
J'émets un avis défavorable tout en précisant ggeamendements ont vocation a
étre discutés en séance publique.

Suivant l'avis défavorable de la rapporteure MigheDelaunay, la
Commissiomejettesuccessivement les amendements.

*

CHAPITRE Il
Garantir la pertinence des prises en charge

Article 49
(Art. L. 133-4, L. 162-22-7-3 [nouveau], L. 174-241 174-15, L. 221-1, L. 221-1-1,
L. 241-2 du code de la sécurité sociale ; art.88adoi n° 2003-1199 du 18 décembre 2003
de financement de la sécurité sociale pour 2004)

Création d’un fonds pour le financement de 'innovdion pharmaceutique

Notre systéeme de santé a pour ambition de gariémtces des thérapies
innovantes a I'ensemble des patients. Mais depuisiqurs années, l'arrivée de
médicaments trés innovants et particulierementeanésur le marché fait peser
un danger réel sur la soutenabilité des dépensssutance maladie, alors méme
que ces innovations représentent incontestableorentvancée pour les patients
atteints de pathologies graves.
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Le caractére par nature imprévisible des innovatfrarmaceutiques rend
difficile une gestion pluriannuelle des dépenses rdédicaments. A titre
d'illustration, 'année 2014 a été marquée parik@e des médicaments innovants
contre le virus de I'hépatite C ; 'année 2016, lgar médicaments anticancéreux
(anti-PD1), alors que 'année 2015 a été moins méE@ar l'arrivée de spécialités
innovantes susceptibles de remettre en cause liligudes dépenses d'assurance
maladie.

Pour faire face a ces innovations ponctuelles gsept fortement sur les
finances de la sécurité sociale, des dispositifsradulation ont été instaurés
ponctuellement, a l'instar du taux L — transfornnéta@ux Lv et Lh par l'article 18
de ce projet de loi. Ces dispositifs permettentnaux, d'atténuer les effets d’'une
trés forte augmentation des dépenses sur une lilmite ; mais ils ne permettent
ni d'anticiper I'arrivée des innovations, ni d'eépartir le colt sur plusieurs
années.

En conséquence, la régulation infra-annuelle quingse en place les
années marquées par l'arrivée d'innovations thétigpees fait patir les autres
secteurs de soins, invités a réduire leurs dépepses faire face a ces
innovations. A l'inverse, les années creuses pduwarduire a relacher les efforts
d’économies structurelles en raison d’'une moindlifecdlté a respecter I'objectif
national de dépenses d'assurance maladie (ONDAM).

Afin de mieux absorber les pics d'innovation thémwique, le présent
article crée donc un fonds pour le financement’idedvation pharmaceutique,
dont la vocation est de lisser dans le temps lesuations annuelles des dépenses
liées a ces innovations.

Ce dispositif est complété par deux volets du prdgloi, 'un visant a
limiter le colt de 'innovation lié au dispositied ATU (article 51), I'autre visant
a clarifier les modalités de fixation du prix parComité économique des produits
de santé (CEPS) (article 52).

|. LE PERIMETRE DES DEPENSES DE MEDICAMENT COUVERTES PAR LE
FONDS POUR LE FINANCEMENT DE L'INNOVATION PHARMACEU TIQUE

Le 2° dul rétablit I'article L. 221-1-1 du code de la sétdisociale, dont
le | porte création du fonds de financement denbivation pharmaceutique.

Le Ill de larticle L. 221-1-1 dispose que le fondsra pour mission de
prendre en charge I'ensemble des dépenses de mméditsadits ou présumés
innovants.

Le caractére innovant ou non d'un médicament estnmment apprécié par la Haute
Autorité de santé (HAS), qui évalue 'amélioratidm service médical rendu (ASMR)
en le qualifiant de majeur (1), important (2), me&d€), mineur (4) ou inexistant (5).
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Lorsque I'ASMR d'un médicament est jugé majeur, émant, voire modéré, ce
médicament peut bénéficier de I'inscription sur lisie spécifique qui lui permet d’'étre
pris en charge & 100 % par I'assurance maladiest ¢ cas des médicaments inscrits
sur la liste « en sus » mentionné a l'article L2-P2-7 du code de la sécurité sociale
qui sont remboursés en addition du forfait d’hadjsation.

Certains médicaments innovants qui ne bénéficiast gncore d’'une autorisation de
mise sur le marché (AMM) peuvent également, a &treeptionnel, faire I'objet d’'une
autorisation temporaire d'utilisation (ATU) accoedgar I'’Agence nationale de sécurit
du médicament et des produits de santé (ANSM), ensonditions prévues a l'article
L. 5121-12 du code de la santé publique.

Dans l'intervalle entre I'obtention de I'AMM et f&ation du prix de ces médicaments
ces derniers sont pris en charge par I'assurantzdimadans le cadre du régime dit d
« post-ATU » (article L. 162-16-5-2 du code de ézgité sociale). Ces médicament
sont présumés innovants et auront désormais vocatioe titre, a étre financés par |
fonds, de méme que deux autres catégories de meglts

11°4

D n T~

Le Il de larticle L. 221-1-1 dispose ainsi ques ldépenses afférentes a
cing catégories de médicaments présumés innovantgpsses en charge par le
fonds. Il s'agit :

—des médicaments inscrits sur la liste en susiomdie a [l'article
L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale (1°) ;

— des médicaments inscrits sur la liste des spsiabharmaceutiques
pouvant étre vendues au public par les pharmaciesage intérieur (PUI)
mentionnée a l'article L. 5126-4 du code de la&guiblique (2°).

Cet article permet aux PUI des établissements nte ske rétrocéder, sous
certaines conditions, des médicaments achetésépablissement de santé a des
patients soignés en ambulatoire. Les médicamestgit® sur la liste sont des
médicaments bénéficiant d'une AMM, d'une ATU ou mku autorisation
d’importation paralléle ; ils doivent notamment gmater des contraintes
particulieres de distribution, de dispensation @ahinistration, et nécessitent un
suivi de la prescription ou de la délivrance.

—des médicaments bénéficiant d'une ATU, confornmémea
l'article L. 5121-12 du code de la santé publigd®

— des médicaments pris en charge dans le cadrégilmea « post-ATU »
mentionné a l'article L. 162-16-5-2 du code dedawsité sociale (4°) ;

—ainsi que des médicaments pris en charge encapph du quatrieme
alinéa de l'article L. 162-17-2-1 du code de lausié sociale (5°).

Cet alinéa prévoit que lorsqu’une spécialité phasutque, un produit ou
une prestation n’est inscrit sur aucune des listemtionnées aux articles
L. 162-17 ou L. 165-1 du code de la sécurité secialli dressent respectivement
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la liste des spécialités pharmaceutiques rembo@satispensées en ville et la
liste des produits et prestations remboursablespdditifs médicaux), ni sur la

liste des médicaments agréés a l'usage des cuitéstimentionnée a l'article

L. 5123-2 du code de la santé publique, cette afiiéciest prise en charge ou
remboursée dans la limite d’'une base forfaitairauatie par patient fixée par

décision des ministres chargés de la santé et déclarité sociale, aprés avis de
I'Union nationale des caisses d’assurance mal&heCAM).

En vertu du IV de l'article L. 221-1-1, les compthsfonds seront retracés
dans les comptes de la Caisse nationale d’assummatadie des travailleurs
salariés (CNAMTS).

Il. LES RESSOURCES DU FONDS

Le fonds bénéficiera de deux types de recettestiomerees au Il de
l'article L. 221-1-1 : une dotation des régimesigdiioires de base d'assurance
maladie, d'une part, et les remises percues aul diss dispositifs de régulation
macroéconomique, au titre des produits pris engehdans le cadre de la liste en
sus, des ATU et post-ATU ou au titre de la liste&teocession, d’autre part.

e La dotation annuelle des régimes obligatoires diaasce
maladie

Cette dotation, incluse dans le champ des dépeabmant de |'objectif
national d’assurance maladie (ONDAM), est prévuelaudu Il de l'article
L. 221-1-1.

Le montant de la dotation sera fixé chaque annéempété des ministres
chargé de la sécurité sociale et du budget, ertifondu rythme de progression
des dépenses du fonds.

A l'avenir, le montant de la dotation corresponduamontant fixé 'année
précédente, majoré du taux d’évolution moyen dgenges du fonds, nettes des
remises, constaté au cours des cing exercices dméise De ce fait, le taux
d’évolution de la dotation ne pourra étre infériaurtaux moyen d’'évolution des
dépenses des cing derniéres années.

Cependant, a titre transitoire, compte tenu depéssibilité de déterminer
le rythme de progression des dépenses du fondg #varinquieme année de
création du fonds, Iéll propose de considérer que la dotation de I'assaran
maladie au fonds pour le financement de l'innovapbarmaceutique est majorée
chaque année de 5 % entre 2018 et 2021.

Selon les informations transmises a la rapportezette dotation pourrait
s’élever a 6,2 milliards d’'euros en 2017.
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* |esremises

a

Les 2° & 5° du Il de l'article L. 221-1-1 listenhseiite I'ensemble des
remises qui alimenteront le fonds en complémentadeotation des régimes
obligatoires d’assurance maladie. Il s'agit :

— des remises correspondant a I'usage de médicampeaaten charge au
titre de leur inscription sur la liste en sus memtiée a l'article L. 162-22-7 du
code de la sécurité sociale, ou sur la liste deslicaments pouvant étre
rétrocédés, mentionnée a I'article L. 5126-4 duecde la santé publique (2°) ;

— des remises éventuellement reversées par lesatalves lorsque le prix
ou le tarif de remboursement fixé par le CEPS dhédicament ayant fait I'objet
d'une autorisation temporaire d’utilisation (ATU}¥teinférieur au montant de
'indemnité demandée aux établissements de saniéggoproduit, en application
de l'article L. 162-16-5-1 du code de la sécurdéiale (3°) ;

—des contributions et remises dues en applicatienla contribution
relative au taux « Lh » mentionnée a I'article B8410 du méme code et modifiée
par l'article 18 du présent projet de loi (4°) ;

— des contributions et remises dues en applicateota contribution dite
« W », au titre de médicaments destinés au traitene I'hépatite C mentionnée
a larticle L. 138-19-4 du méme code (5°). Il camwi de relever que l'article
L. 138-19-4 est abrogé par l'article 18 du présmmijet de loi; la référence a
l'article L. 138-19-4 a donc été supprimée par oreadement de la rapporteure
adopté par la Commission des affaires sociales.

Lorsqu'un médicament est inscrit a la fois sur ikel des spécialités
pharmaceutiques remboursables dispensées en aitleld L. 162-17 du méme
code) @), et sur la liste en sus (article L.162-22-77) sur la liste des
médicaments pouvant étre rétrocédés (article L6802b), il est précisé que la
part des remises retenues pour I'application doo2fespond @u montant de ces
remises calculé au prorata des dépenses de méditantemboursées par
'assurance maladie au titre de leur inscriptionr slune des listes mentionnées
aub, par rapport & ces mémes dépenses au titre deitsaription sur les listes
mentionnées aua etb ». Cette modalité de calcul vise a éviter de dalvifiser
deux fois les remises dues au titre d’'un méme raéuiot.

Selon les informations transmises a la rapportéeseemises entrant dans
le champ du fonds pourraient s’élever a environ m8llons d’euros en 2017,
contre 550 millions d’euros attendus en 2016.

¢ | a dotation initiale du fonds

Afin que le fonds soit doté d'un fonds de roulemlemfpermettant des sa
création de remplir la mission pour laquelle ilté éréé, Idll propose de doter le
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fonds d’'une dotation initiale de 876 millions d’ear Cette dotation constituera les
principales réserves du fonds pour les annéesia ven

Selon l'étude d'impact, ce montant de 876 milliasiguros, qui sera
identifié au sein des fonds propres de la CNAMT@respond au transfert a la
caisse des excédents cumulés de la section 3 dis Bensolidarité vieillesse, dont
la suppression est prévue par I'article 20 du prt&sejet de |oi.

¢ Prévisions pour I'année 2017

Le tableau ci-apres, issu de I'annexe VIl au prépagjet de loi, retrace le
compte prévisionnel du fonds pour 'année 2017.

COMPTE PREVISIONNEL DU FONDS DE FINANCEMENT POUR L’ INNOVATION
PHARMACEUTIQUE POUR L’ANNEE 2017

(en milliards d’euros)

Charges Produits
i (%
Dépenses ville 3,3 Dotatlon AMO™) 2,9
ville
i (0
Dépenses hopital 3,9 Dotat;}qn AMO ) 3,3
Opita
Remises 0,8
Total 7,2 7
Résultat Perte : - 219 millions d’euros

(*) Assurance maladie obligatoire.
Source : Annexe VII.

Le déficit prévisionnel de 219 millions d’euros aérpris en charge a
hauteur de 25 % de la dotation initiale du fonds.

lll. MODALITES DE FONCTIONNEMENT DU FONDS

Le b du 1° du | compléte les missions de la CNAMTS mentionnées a
l'article L. 221-1 du code de la sécurité sociafn de lui confier la gestion de
l'ensemble du fonds de financement pour [Iinnovatigpharmaceutique
(article L. 221-1-1), mais également la gestion donds des actions
conventionnelles mentionné a l'article L. 221-1tXelle du fonds national pour
la démocratie sanitaire créé par 'article 42 dercget de loi (article L. 221-1-3).

Pour I'ensemble des dépenses prises en charge firds en application
du Ill de l'article L. 211-1-1, I'étude d'impact ¢cise que le fonds se substituera
comptablement & chacun des régimes d’assurancéimada retracant I'ensemble
des charges de remboursement au titre des méditamstrits sur la liste en sus,
sur la liste rétrocession ou bénéficiant d'une AGWpost-ATU. Les régimes ne
retraceront désormais en dépenses dans leurs @gqueda dotation annuelle du
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fonds. En outre, ces dépenses apparaitront égaletars les comptes combinés
de la CNAMTS, au sein desquels les comptes du feedmt consolidés.

IV. REGLES PRUDENTIELLES APPLICABLES AU FONDS

Pour assurer son rble de lissage des dépensesaligesnédicaments
innovants, il est essentiel le fonds soit en cdpate reconstituer des excédents,
notamment en période de ralentissement des dépe@sesarticle fixe donc
plusieurs regles prudentielles visant a assuneétannité du fonds.

En premier lieu, le IV de l'article L. 221-1-1 litei le déficit du fonds a
25 % du montant cumulé de la dotation initiale @é Billions d’euros regue en
application dull et du report issu des résultats des exerciceseuns

A l'inverse, I'excédent du fonds est égalementqiak : il «ne peut étre
supérieur a 25 % de la valeur absolue du regoriouveau issu des résultats des
exercices antérieurs.

Cet article limite également le nombre de résulthtfcitaires constatés
sur une période de cing exercices, en interdisarforads d'étre déficitaire si au
moins trois déficits ont été constatés au coursitegexercices précédents.

Afin de limiter les déficits ou les excédents dmds pour se conformer
aux regles définies par cet article, il est prégsé le montant de la dotation des
régimes d'assurance maladie obligatoire sera apmié assurer le respect de ces
regles.

V. SUIVI DE L’'ACTIVITE DU FONDS

Le V de l'article L. 221-1-1 prévoit deux disposits visant a assurer le
suivi de I'activité du fonds.

Il prévoit en premier lieu I'établissement par IANAMTS d'un rapport
annuel retracant I'activité du fonds. Ce rapporaawbtamment vocation a dresser
un bilan des dotations allouées. Dans ce rapprGNAMTS sera par ailleurs
tenue d'établir une trajectoire budgétaire plurizelle permettant un équilibre des
recettes et des dépenses du fonds a un horizanglarts.

En outre, le comité d’alerte sur I'évolution degpeigses de I'assurance
maladie tiendra compte de la situation financiewefahds dans I'avis qu'il rend
chaque année a l'automne — au plus tard le 15 mgteblon le sixieme alinéa de
l'article L. 114-4-1 du code de la sécurité socialet dans lequel il contréle que
les éléments ayant permis I'élaboration de I'olifectational de dépenses
d’'assurance maladie (ONDAM) envisagé pour I'annéerdr et présente, le cas
échéant, des réserves.
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Enfin, d'apres I'étude d’'impact, les comptes pririsels du fonds seront
retranscrits chaque année dans l'annexe VII du BLF§ui est relative a
'ONDAM et aux dépenses de santé, afin d’'assunefofmation du Parlement.

VI. DISPOSITIONS DIVERSES

e Le 6° dul crée un nouvel article L. 162-22-7-3 au sein duecdd la
sécurité sociale, qui dispose que les médicamemséficiant d’'une ATU ou pris
en charge dans le cadre du régime du « post-ATohp @is en charge par les
régimes obligatoires d'assurance maladie, en ssipstations d’hospitalisation
mentionnées a l'article L. 162-22-6.

Par coordination, 1€8°, 4° et 5° du | modifient respectivement le 1° de
l'article L. 133-4, l'article L. 174-2-1, dans sédaction applicable au™janvier
2017 et larticle L. 174-15 du code de la sécusteiale, afin d'y ajouter la
référence a larticle L. 162-22-7-3 nouveau. Suivém méme finalité, lell
modifie le premier alinéa du | de [l'article 33 da loi n°2003-1199 du
18 décembre 2003 de financement de la sécuritalequbur 2004.

e Le 7° du |l modifie I'article L. 241-2 du code de la sécuritisle afin
de préciser que les ressources des assurancesianatadernité, invalidité et
déces sont constituées notamment d'impositions eethboursements, attribués
notamment, en ce qui concerne le produit de la t@esmstionnée au IV de I'article
L. 862-4 du code de la sécurité sociale, dans deslitons fixées par le décret
mentionné au 4° du IV de l'article L. 136-8.

En outre, lea du 1° compléte l'article L. 221-1 du méme code par un
1° bis qui vise a établir les états financiers combidestopérations mentionnées a
l'article L. 241-2.

e |l convient néanmoins de s’interroger sur le sen§emplacement de
ces dispositions au sein du présent projet del#ois la mesure ou celles-ci n'ont
a priori aucun rapport avec la création du fonds pour Hantement de
linnovation pharmaceutique.

*

La Commission adopte I'amendement de coordination AS462 de
Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour l'assurantaadie.

Puis elle examine 'amendement AS347 de M. Frareisamer.

M. Francis Vercamer. Cet amendement vise a préciser que le futur fonds
pour le financement de l'innovation pharmaceutique pourra pas servir au
financement d’autres dispositions du PLFSS.

Mme Michele Delaunay, rapporteure. Cet amendement étant satisfait,
j'émets un avis défavorable.
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La Commissiomejettel’amendement.
Elle en vient a 'amendement AS375 de M. Jean-@iBaor.

M. Jean-Pierre Door. Nous sommes tout a fait favorables au fonds de
financement pour l'innovation thérapeutiqgue, maifatdorables au fait que la
dotation provienne d’une partie du fonds de soiiéasieillesse (FSV) dont on sait
gu’il est largement déficitaire.

Mme Michele Delaunay, rapporteure.Ce n'est pas le cas de la partie du
FSV concernée. Sans cette dotation, le fonds gofinAncement de l'innovation
pharmaceutique ne disposerait d’aucune marge deennane. Avis défavorable.

La Commissiomejettecet amendement.

Puis elleadoptel’article 49 modifié.

*

Aprés l'article 49

Suivant l'avis défavorable de Mme Michéle Delaunapporteure pour
'assurance maladie, la Commissiogjette 'amendement AS348 de M. Francis
Vercamer.

Article 50
(Art. L. 5125-23-2 et L. 5125-23-3 du code de Iatégublique)
Modification des conditions de prescription des médaments biosimilaires

Dans son actualisation de [I'état des lieux sur hagédicaments
biosimilaires, publiée en mai 2016, '’Agence nasilende sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) a fait évoluer smsitipn concernant
l'interchangeabilité des médicaments biologiques@ms de traitement.

Tirant les conséquences de cette évolution, catleartise a élargir le
champ de prescription des médicaments biosimil@nggermettant la substitution
d’'un médicament biologique par un médicament biglog qui lui est similaire en
cours de traitement.
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I. LES MEDICAMENTS BIOSIMILAIRES REPONDENT A DES R EGLES DE
PRESCRIPTION TRES ENCADREES

1. La spécificité des médicaments biologiques

Les médicaments biologiques sont des substancdsif@® a partir d’'une
cellule ou d’'un organisme vivant ou dérivée de eeissus de procédés de
fabrication biotechnologique trés complexes. Lesccwss, les anticorps
monoclonaux ou encore les hormones de croissamtepfutie des principaux
médicaments biologiques commercialisés au coursleleseres décennies.

Ces produits sont particuliérement sophistiquéss daar structure, leur
production et leurs modes d'action. En conséquermmmtrairement aux
médicaments obtenus par synthése chimique, lescam@dnts biologiques issus
de la biotechnologie présentent des sources debilité significatives ; les
différences de fabrication qui en résultent, irebliés, peuvent avoir un effet sur
les propriétés cliniques des produits.

Aussi, comme le soulignait ’Agence nationale deusiéé du médicament
et des produits de santé (ANSM) dans &tat des lieux sur les médicaments
biosimilaires en mai 2016, la spécificité des produits biologis| impose le
recours a des nombreuses méthodes d'analyses gitysimiques et biologiques
qui, lorsqu’elles sont combinées, permettent digsakt de vérifier au mieux que
chaque lot du médicament produit répond a des rodeejualité, afin de garantir
une activité thérapeutique identique a chaquesatin et de ne pas induire de
réactions d'intolérance liées a la présence diregs ou de produits de
dégradation.

Compte tenu de la sophistication des modalités melystion de ces
spécialités, le colt des médicaments biologiquedres supérieur a celui des
médicaments chimiques. Pour autant, les spécidlitdsgiques représentent déja,
selon 'ANSM, «une part déja importante et a forte croissance darané
pharmaceutique.

2. Le développement relativement récent des médica  ments biosimilaires

L'expiration des premiers brevets de médicamerdgiiques a ouvert la
voie au développement des médicaments biologigues «dbiosimilaires »,
c'est-a-dire a des médicaments biologiques sireiadr un médicament biologique
dit « de référence », car déja autorisé dans I'teigropéenne depuis plus de huit
ans. ¢f. définitions ci-dessous).
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Définitions
(extraits de I'article L. 5121-1 du code de la saptblique
e Médicament biologique de référence

[©g

Un médicament biologique est un médicamedbrt la substance active est produite
partir d’'une source biologique ou en est extraite d®nt la caractérisation et la
détermination de la qualité nécessitent une combarad’essais physiques, chimique
et biologiques ainsi que la connaissance de sorcgaé de fabrication et de son
controle» (14°).

%]

Un médicament biologique ne peut étre qualifié de médicament biologique de
référence que si son autorisation a été délivréewad’'un dossier comportant, dans des
conditions fixées par voie réglementaire, I'ensembés données nécessaires et
suffisantes a elles seules pour son évaluati¢b5°a).

e Médicament biologique similaire dit « biosimilaire»

Un médicament biosimilaire est un médicament bigjog «de méme composition
gualitative et quantitative en substance activdeetméme forme pharmaceutique qu'un
médicament biologique de référence, mais qui ne remgé les conditions pour étre
regardé comme une spécialité générique en raisonfifEahcées liées notamment a la
variabilité de la matiére premiére ou aux procédésfatgrication, et nécessitant que
soient produites des données précliniques et clasgsupplémentaires dans des
conditions déterminées par voie réglementaif@5°a).

Compte tenu de la complexité de la production desdicaments
biologiques, les produits biosimilaires ne peuvémé strictement identiques au
produit de référence ; ainsi, le principe de stistin a proprement dit, qui est
valable pour les médicaments chimiques et les ggres, ne peut étre décliné
sans condition en matiére de médicaments biologique

Avant leur mise sur le marché, ces produits simgilasont donc soumis a
des tests spécifiques, qui requiérent davantaggodeées que celles demandées
pour un médicament générique. Cette procédurecphétie vise a satisfaire
'ensemble des conditions relatives a la sécutitélefficacité du traitement, sans
leur imposer toutefois le développement compleenalti pour une nouvelle
molécule : il s'agit notamment d’'une analyse extanst comparée des propriétés
psycho-chimiques et biologiques, pour contrbler daalité, des propriétés
toxicologiques, pour garantir I'innocuité des pridsluainsi que des propriétés
cliniques, pour s’assurer de I'efficacité et laétaince.
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La procédure d’autorisation de mise sur le marché és biosimilaires au niveau de
I'Union européenne

Conformément au réglement CE n° 726-2004 du Pariee@ropéen et du Conseil du
31 mars 2004, les biosimilaires doivent étre aséwi selon une procédure dit
« centralisée », avec examen du dossier par let€ates médicaments a usage humain
(CHMP) de ’'Agence européenne des médicaments (EMA)

11

Cette procédure centralisée consiste a soumettreeuwie demande pour une évaluation
coordonnée, et elle aboutit & une seule autorisat® mise sur le marché (AMM)
permettant I'accés direct a 'ensemble du marchrépmen : ainsi, le nom commercial
du biosimilaire, le résumé des caractéristiques pdoduit (RCP), les notices et
I'étiquetage sont communs & I'ensemble des Etatmbres de I'Union européenne
(UE).

Le dossier de demande d'autorisation contient danées relatives a la qualité
pharmaceutique du produit, aux éléments compardiifsprofil de sécurité et de
toxicologie du médicament similaire, ainsi qu'unssdier clinique comportant des
€léments de preuve d’efficacité clinique et dertoiée.

La)

L'évaluation est conduite & ’Agence européennelgaiEtats membres de 'UE — deu
d’entre eux sont sélectionnés pour I'évaluationraefgmdie du dossier de demand
d’inscription. Le comité émet un avis et proposeREP. L'avis est adressé par 'EMA
a la Commission européenne, qui peut décider oudtamiroyer une AMM permettant
la commercialisation du médicament.

W

3. Un potentiel de croissance élevé en raison de |  ’expiration prochaine de
brevet de médicaments biologiques de référence

Au regard de la complexité de la procédure de mpisele marché d'un
biosimilaire, 'ANSM souligne dans son rapport ptécque I'«on pourrait
Iégitimement se poser la question de lintérét dettma sur le marché des
médicaments biologiques similaires, ces médicanréapportant potentiellement
aucune amélioration aux médicaments existants paidg besoin médical est
satisfait».

En pratigue, au moins deux arguments plaident eweufa du
développement des biosimilaires.

Le premier est que les médicaments biologiques stw® produits
généralement onéreux, dont la prise en charge'gmsurance maladie fait peser
un risque sur I'équilibre des comptes sociaux.98ipn I’ANSM, les biosimilaires
sont 20 a 30 % moins chers que les médicamentsdiipies de référence. Dés
lors, I'introduction de produits biosimilaires dermarché devrait tirer les prix a la
baisse, ce qui permettiafine d’élargir I'accés aux innovations médicamenteuses
a un plus grand nombre de patients.

Le second argument est que I'existence de prothistsmilaires permet
de mieux se prémunir contre les difficultés d’apgsimnnement de certains
produits biologiques. Ainsi, la mise en concurrerde plusieurs produits
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similaires permet de limiter les risques d'accided# production et les éventuelles
ruptures de stocks.

A ce jour, le niveau de pénétration des produitsibiilaires en Europe
n'est pas comparable a celui des génériques decamadnts chimiques. En effet,
les biosimilaires ne représentent encore qu’uneoritén des prescriptions : en
mai 2016, seules 21 spécialités biosimilaires gtaatorisées.

Pourtant, le développement des biosimilaires esngna croitre fortement
dans les années a venir, car les brevets de normbrédicaments de référence
issus de la biotechnologie expireront prochaineme®g¢lon I'ANSM, le
développement des biosimilaires représente un rdapdientiel de plusieurs
dizaines de milliards d’euros.

Il. LA POSITION DE L'ANSM SUR LINTERCHANGEABILITE DES
MEDICAMENTS BIOLOGIQUES EN COURS DE TRAITEMENT A
RECEMMENT EVOLUE

A. JUSQUEN 2016, L'ANSM DECONSEILLAIT L'INTERCHAN GEABILITE
DES MEDICAMENTS BIOLOGIQUES EN COURS DE TRAITEMENT

En France, la prescription de médicaments biosiregaest encore
modeste. Ces produits étant relativement récdstsont en effet moins connus
des prescripteurs que les médicaments biologigaiesfdrence.

Mais une autre raison explique le relatif faibleveléppement des
biosimilaires : jusqu'au printemps 2016, I'ANSM oeemandait, au nom de la
sécurité des patients et du principe de pharmaitandg, de traiter dans la mesure
du possible un méme patient avec une méme spéckidits procéder a des
changements a l'intérieur d’'une famille de biosaings. En d'autres termes, si
I'agence laissait libre le choix entre un médicahi®alogique de référence ou un
biosimilaire en initiation de traitement, elle daseillait en revanche tout
changement au cours du traitement.

L'’ANSM estimait ainsi que @our un méme patient, les changements
multiples ou fréquents de traitement entre médicasnaléclarés similaires
(incluant le médicament de référence) pourraieroser a un risque plus élevé
de réponse immunologique contre la protéine d'été&hérapeutique et rendre
difficile le suivi des effets indésirables, en frarier d’origine immunitaire» ©.

L’agence ajoutait qu'il serait en effetimpossible d’affirmer, en cas de
changement fréquent du médicament, lequel deseinaits équivalents est
responsable du manque d'efficacité ou de I'effeégirable observé, situations
qui pourraient créer une impasse thérapeutique mautains patients .

(1) ANSM, Médicaments biosimilaires : état des lieeptsmbre 2013.
(2) Ibid.
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Cette impossibilité de substitution en cours diéenzent figure a 'article
L. 5125-23-2 du code de la santé publiqgue, qui adisp que 4ors du
renouvellement du traitement, sauf dans I'inténétpdtient, le méme médicament
biologique que celui initialement délivré au patiest prescrit et le prescripteur
porte sur la prescription la mention expresse « sohstituable, en continuité de
traitement» ». En cours de traitement, le médecin presenptst donc contraint
d’avoir recours au méme médicament biologique g mitialement prescrit.

B. UNE POSITION ASSOUPLIE EN MAI 2016

Dans son état des lieux de mai 2016, 'ANSM a rexposition et a levé
l'interdiction intégrale de toute interchangeabilile médicament biologique en
cours de traitement, estimant qak vu de I'évolution des connaissances et de
l'analyse continue des données d'efficacité et deusté des médicaments
biosimilaires au sein de I'Union européenne, ilse qu’une position excluant
formellement toute interchangeabilité en cours datédment ne parait plus
justifiée».

Pour autant, de sérieuses garanties doivent étortéps avant
d’envisager tout changement. L’ANSM recommandeialt&viter «tout échange
non contrblé entre médicaments biologiqueet précise que l'interchangeabilité
ne peut intervenir que si trois conditions sonpeesées :

— l'information et le consentement du patient, eenger lieu: «n
patient traité par un médicament biologique doiteéinformé d’'une possible
interchangeabilité entre deux médicaments biologgget donner son accord;

— ensuite, une surveillance clinique du patientrepée en cours du
traitement ;

— enfin, la réalisation d’'une tracabilité sur lesduits concernés, afin que
le prescripteur sache précisément quels ont éténksdicaments dispensés au
patient.

lll. LE DISPOSITIF PROPOSE

L’évolution de la position de 'ANSM nécessite dedifier le code de la
santé publique pour lever l'interdiction d'interclygabilité des médicaments
biologiques en cours de traitement.

Le 1° modifie en conséquence l'article L. 5125-23-2 dde de la santé
publique.

Le prescripteur reste tenu d'indiquer lors de lenmere prescription d’'un
traitement avec un médicament biologique, la mergixpresse : en initiation de
traitement».
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En revanche, sauf si, pour des raisons tenant &enpale prescripteur
inscrit de maniére expresse et manuscrite la mertimn substituable sur la
prescription initiale ou lors du renouvellement taitement, le changement de
traitement de médicament biologique en cours déemtnant est désormais
autorisé, sous la responsabilité du prescriptseul le prescripteur peut en effet
décider d'un tel changement de prescription.

En conséquence, |€° supprime le septieme alinéa de [larticle
L. 5125-23-3 du code de la santé publique, quigehlit le pharmacien a assurer la
dispensation du médicament biologique ou biosimalaiitialement prescrit lors
du renouvellement de la prescription ou d’'une nfeverdonnance de poursuite
du traitement.

Le dispositif autorise ainsi simplement I'intercaabilité par le médecin
d’'un traitement biologique par un autre traitemiisdogique a tout moment du
traitement, sans modifier la possibilité de substh par le pharmacien d’'un
traitement biologiqgue par un biosimilaire, en &iitbn de traitement
uniquement?.

* Le respect des garanties d’information et de cormseant du
patient, de tracabilité des médicaments délivrédessurveillance
cliniqgue du patient

L’information du patient et le recueil de son cameenent s’exerceront
selon les régles de droit commun prévues respectineaux articles L. 1111-2 et
L. 1111-4 du code de la santé publique :

— l'article L. 1111-2 dispose ainsi quetcute personne a le droit d’étre
informée son état de santé. Cette information poste les différentes
investigations, traitements ou actions de préventjoi sont proposeés, leur utilité,
leur urgence éventuelle, leurs conséquences, kEgues fréquents ou graves
notamment prévisibles qu’ils comportent ainsi que ks autres solutions
possibles et sur les conséquences prévisiblesedeceefus ;

—le consentement du patient, prévu a l'articlel111-4, suppose que
«toute personne prend, avec le professionnel deésamntcompte tenu des
informations et des préconisations qu'il lui fournies décisions concernant sa
santé».

Le médecin prescripteur sera donc tenu d’informmr patient sur les
spécificités et, le cas échéant, les regles detituddslité applicables aux
médicaments biologiques et biosimilaires.

Les obligations de surveillance et de suivi médite patients sont quant
a elles prévues aux articles L. 4130-1 et L. 4130+Zode de la santé publique :

(1) Cette possibilité a été introduite par l'arci7 de la loi n° 2013-1203 du 23 décembre 201Baquréé
I'article L. 5125-23-3 du code de la santé publique
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l'article L. 4130-2 dispose ainsi que tout médegpgcialiste a pour mission de
mettre en ceuvre untrkaitement approprié> ainsi que 4e suivi des patients.

La tracabilité concerne les pharmaciens, qui sestrésponsables de la
délivrance du médicament. D’apres les informattoassmises a la rapporteure, le
dossier pharmaceutique sera le principal outil pétant de suivre et de conserver
le numéro des lots des médicaments biologiquesrdslill convient de relever a
ce titre que les obligations relatives a la coresonm des données dans le dossier
pharmaceutique sont plus importantes pour les ragdiats biologiques que
pour les autres médicaments, puisque les donnéwscenservées pendant une
durée de trois ans, contre trois mois pour lesautrédicaments. Les modalités de
cette tracabilité pour un médicament biologiqueosemprécisées par décret en
conseil d’Etat, en application de I'article L. 5123-3.

* Les économies attendues

La mesure proposée vise a encourager le développatas médicaments
biosimilaires, notamment dans le traitement debgbagies chroniques. En effet,
le prescripteur n'a a ce jour aucune possibilité naedifier la molécule qu'il
souhaite prescrire en cours de traitement : conepie de la durée des traitements
dispensés en cas de maladie chronique, qui s'&englusieurs années, cette
contrainte limite fortement la pénétration des roadients biosimilaires.

La levée de cette contrainte permettra aux étanliests de santé de mettre
en place des appels d'offre visant a mettre en woecce les différents
laboratoires selon les choix opérés par les pigsenis en liaison avec les
pharmaciens hospitaliers, et a générer dés largpditantes économies.

Selon 'étude d'impact, ces économies sont estimdéesviron 30 millions
d’euros par an a compter de 2017.

La Commission des affaires sociales a adopté deuendements
présentés par la rapporteure.

Le premier apporte une clarification s'agissant de®dicaments
administrés par voie inhalée a 'aide d’'un dispbsiti, contrairement a ce que la
rédaction de l'article pouvait laisser suggérer, Soait pas concernés par les
dispositions proposées. Ces médicaments restet sidsstituables en initiation
de traitement, sauf opposition expresse du preascrpmais ils ne le sont pas en
cours de traitement.

Le second amendement vise a préciser que certd@sequatre garanties
prévues dans le code de la santé publique et eEgmpphlr I'ANSM- information
et consentement du patient, tracabilité des médaingsmn suivi médicat doivent
étre adaptées au cas particulier des biosimilagede leur substituabilité.
L’'amendement adopté dispose ainsi que le presaripkait informer le patient de
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la spécificité des médicaments biologiques, etédinme spécifique de substitution
applicable aux biosimilaires. Il précise égalemgun le prescripteur est tenu de
mettre en place une surveillance cliniqgue adapigeatient.

*

La Commission examine I'amendement AS444 de laoreppe Michéle
Delaunay.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurance maladie.
L'article 50 tel qu'il est rédigé laisse entendnegedes médicaments administrés
par voie inhalée a l'aide d’'un dispositif peuveriteésubstitués en cours de
traitement. Or ce n'est nullement l'intention de eeicle qui n'a vocation qu’a
modifier les conditions de prescription des médiears biosimilaires. Le présent
amendement apporte donc la clarification nécessdimrrige un oubli & cause
duquel n'apparaissait pas la possibilité pour kespripteur d'inscrire la mention
« non substituable », en initiation de traitemavec un médicament administré
par voie inhalée pour lequel rien ne change.

La Commissiomdoptel’amendement.

Elle examine ensuite, en discussion commune, leadements AS127 de
Mme Jacqueline Fraysse et AS445 de la rapporteuchdle Delaunay.

Mme Jacqueline Fraysse.L’amendement AS127 concerne l'usage des
médicaments biosimilaires et vise a renforcer us& des patients en ajoutant
dans le texte lui-méme les préconisations de I'Agafe sécurité du médicament.

Mme Michéle Delaunay, rapporteure. L'amendement AS445 se
contente, si jose dire, de préciser les garangigécifiques aux médicaments
biosimilaires, contrairement a 'amendement défgpaiuMme Fraysse.

Le prescripteur doit informer le patient de la sfiéité de ces
médicaments et du régime spécifique de substit@pplicable aux médicaments
biosimilaires ; ensuite, le prescripteur doit meten ceuvre une surveillance
clinique adaptée au patient, car, la encore, & snédical doit étre adapté a la
spécificité d’'un médicament biologique.

Je propose donc a Mme Fraysse, qui peut étre nuotalerassurée, de
retirer son amendement au profit du mien.

Mme Jacqueline FraysseJe vous fais confiance, madame la rapporteure,
et retire mon amendement, sauf & le présenterantséu cas ou je ne serais pas
satisfaite.

L’amendement AS127 estiré.

La Commissiomdoptel’amendement AS445.
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Puis elleadoptel’article 50 modifié.

*

Article 51
(Art. L. 162-16-5-1, L. 162-16-5-2, L. 162-16-5+3duveau], L. 162-18 du code de la sécurité sociale
et L. 5121-12 du code de la santé publique)

Modification des conditions de prise en charge desédicaments faisant
I'objet d’'une autorisation temporaire d'utilisation

Cet article vise a réviser les conditions de priese charge des
médicaments bénéficiant d’'une autorisation tempendiutilisation (ATU) ou du
régime dit du « post-ATU », afin de limiter le code ces dispositifs. Il veille
néanmoins a garantir le principe d'un acces préenseproduits innovants, et a
maintenir le principe de la libre fixation de I'iechnité par les industriels pendant
toute la durée de I'’ATU ou du post-ATU.

Les dispositions proposées visent ainsi :

— a réviser les conditions selon lesquelles le riatboe exploitant doit
rembourser rétroactivement I'éventuel différentesitre I'indemnité librement
fixée en ATU ou en post-ATU, et le prix net fixérg@mnvention avec le CEPS ;

— a préciser les conditions dans lesquelles il pget mis fin a la prise en
charge dérogatoire en ATU ou post-ATU ;

—a encadrer les délais dans lesquels le labogatinit soumettre les
différents dossiers en vue d’obtenir une évaluatmmpléte du produit.

I. LES DISPOSITIFS D'ATU ET DE POST-ATU GARANTISSE NT UN ACCES
RAPIDE A L'INNOVATION THERAPEUTIQUE

A. LAUTORISATION TEMPORAIRE D'UTILISATION (ATU)

L'article 5 de la directive 2001/83/CE modifiée yo# la possibilité pour
les Etats membres de I'Union européenne d'autgrisiems certains cas
particuliers, [l'utilisation exceptionnelle de méalcents ne bénéficiant pas
d’'autorisation de mise sur le marché (AMM).

En France, par dérogation a la procédure de dabieradl’une AMM,
'obtention d’'une autorisation temporaire d'utiigen (ATU) délivrée par
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeduits de santé (ANSM)
permet l'utilisation exceptionnelle de spécialigdsarmaceutiques ne bénéficiant
pas — ou pas encore — d’AMM.
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Il existe deux types d’ATU :

—I'ATU dite « de cohorte » (ATUc), qui concernesdaédicaments dont
I'efficacité et la sécurité d’emploi sont fortemeptésumées et destinés a un
groupe ou sous-groupe de patients traités et $id@vaiuivant des criteres définis
dans un protocole d'utilisation thérapeutique etedrieil d'informations (PUT) ;

—I'ATU dite «nominative » (ATUn), délivrée pournuseul patient
nommément désigné et ne pouvant participer a urteerehe biomédicale, a la
demande et sous la responsabilité du médecin [pt=a; dés lors que le
médicament est susceptible de présenter un bépificece patient.

Durant toute la période pendant laquelle un médécarbénéficie d’'une
ATU, le laboratoire exploitant le médicament peatirhir les médicaments sous
ATU aux établissements de santé, a titre graciawmoyennant le versement
d’une indemnité, dont le montant est librement figé I'industriel.

B. LE DISPOSITIF DU « POST-ATU »

Lorsqu’un médicament bénéficiant d'une ATU obtiane autorisation de
mise sur le marché, I'ATU prend fin et le médicaimentre dans un régime
transitoire dit de « post-ATU ».

Ce dispositif a été introduit a titre expérimergat la loi n°® 2011-2012 du
29 décembre 2011 relative au renforcement de larig&csanitaire et des
dispositifs médicaux, et pérennisé par l'articled&8la loi de financement de la
sécurité sociale pour 201, qui I'a codifié & I'article L. 162-16-5-2 du code la
sécurité sociale.

Ce dispositif permet d’assurer une continuité déacau traitement jusqu’a
ce qu’'une décision définitive relative a la prisecharge ou au remboursement au
titre de son AMM soit prise, c'est-a-dire, le cahéant, jusqu’a la publication du
prix de la spécialité par le CEPS et son inscriptau remboursement par
'assurance maladie.

En effet, comme le montre le schéma ci-dessouspaleours d'un
médicament depuis I'obtention de 'AMM jusqu’a sesp en charge dans les
conditions de droit commun est long et sinueux,qcé justifie, lorsque le
médicament a fait I'objet d’'une ATU, une prise dage en post-ATU :

— ainsi, le laboratoire exploitant le médicament déposer une demande
d'inscription sur la liste des médicaments agréébusage des collectivités
mentionnée a I'article L. 5123-2 du code de la&aniblique ;

— il peut également demander I'inscription defdécsalité sur toute autre
liste, telle que la liste des spécialités pharmégees remboursables en ville

(1) Loi n°® 2013-1203 du 23 décembre 2013 de financedeetd sécurité sociale pour 2014.
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(article L. 162-17 du code de la sécurité sociale)le cas échéant, la liste en sus
(article L. 162-22-7 du méme code).

Pour étre admissible au remboursement, le médidacmrcerné doit
également avoir recu 'aval de deux commissiondadelaute autorité de santé
(HAS) :

—la Commission de la transparence, d'une part, éyailue le service
médical rendu (SMR) par la spécialité, ainsi qaeklioration du service médical
rendu (ASMR) ;

—la Commission d’'évaluation économique de santdique (CEESP),
d’'autre part, qui rend un avis d'efficience du pribdc’est-a-dire le rapport entre
I'efficacité et le codt de la prise en charge dodorit.

Le taux de remboursement de la spécialité estidgdin’Union nationale
des caisses d'assurance maladie (UNCAM) ; en réngnson prix résulte des
négociations conventionnelles entre le CEPS etlerhtoire ou, a défaut, d'une
décision unilatérale du CEPS.

o ~
’ . \
B ol Prise en Charge:
; 4 de droit i
Régime de 'ATU : Régime du post-ATU E commun
3 i (ouliste ensus i
e e AE s EEEEAEEENEEEEEEsEEEEREEEREaEREnn ¢ e cas échéan
| : oI héant) )
Octroi d Entrée en Avis defficience de s mmmmm——— -7
IFA’T"['J e viguewt de Commissionde | la CEESP (HAS) Publication du
transparence (HA!  (le cas échéant) prix au JO
| | ) (CEPS)
Décision
D?mande d'inscription au
d'AMM Octroi de Demande remboursement
FAMM d'inscription sur Demanc_le d’inscription
une liste des  sur la liste en sus (le Publication au
médicaments cas échéant) JO de
remboursables I'inscription sur
la liste en sus
(le cas échéant)

e Le succes des dispositifs d’ATU et de post-ATU gaier un
risque sur la soutenabilité des dépenses dasseramaladie
depuis I'’émergence de traitements innovants tré&seanx

Les dispositifs de I'ATU et du post-ATU ont incostablement fait leurs
preuves, en permettant un acces rapide aux méditsimaovants.

La tendance de fond qui s'observe depuis l'arrigée le marché de
nouveaux produits innovants de traitement du \dieihépatite C, en 2014, laisse
présager des progrés importants dans le traitedeemtaladies gravesf(encadré
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ci-apres). En cela, I'acces précoce a ces thérgpies a I'ATU ou au post-ATU
doit impérativement étre préservé.

Les traitements du virus de I'hépatite C : une illstration de I'accés précoce et de
la diffusion rapide des médicaments innovants en Bnce

La molécule du sofosbuvir — commercialisée notantreens la marque Solvadi par Iz
firme américaine Gilead — permet de traiter rapieleiret avec un faible taux d'éche
les patients atteints du virus de I'hépatite C.

D

©r

Grace au dispositif de I'ATU, le sofosbuvir a étis mn disposition :

— dés novembre 2012, dans le cadre d’ATU nomingipeair des patients au cas par
cas) ;

— dés septembre 2013, dans une ATU de cohorte.

Lorsque 'ATU a pris fin en janvier 2014 avec l'atisation de mise sur le marche
accordée par la Commission européenne, le dispps#t-ATU a pris le relais jusqu’en
novembre 2014, date a laquelle les négociations datlaboratoire et le CEPS ont
abouti a la fixation d’'un prix et a l'inscriptioruaemboursement dans les condition
normales d’utilisation.

n

Ainsi, comme le souligne la Caisse nationale d'emste maladie des travailleurs
salariés (CNAMTS) dans son rapp@harges et produitg) pour I'année 2017, ces
dispositifs ont permis gne diffusion beaucoup plus rapide et plus largé-eance que

dans les pays qui nous environnentA titre de comparaison, d’aprés les données
d’'IMS Health citées par la CNAMTS, en 2014, la Frararrivait largement en téte en
termes de volumes avec prés d'un million de com@simendus, soit 154 unités
standards pour 10 000 habitants, contre 90 compripgur 10 000 habitants en
Allemagne.

Mais le col(t des traitements innovants — notammiemsque les
prétentions tarifaires des laboratoires exploitdas spécialités sous ATU ou
post-ATU sont tres élevées — pose la question decd's a I'innovation
médicamenteuse pour tous, et de la soutenabilitdtie systeme de santé.

L’étude d’'impact souligne ainsi que les dépenséssliaux médicaments
sous-ATU et post-ATU étaient relativement stablessjji’en 2013, s'élevant a un
plus de 100 millions d’euros par an. L'émergence dedicaments innovants
contre I'hépatite C, en 2014, puis la prise en ghade certains cancéreux
(anticorps anti-PD1) dans le cadre des dispos@tisTU et de post-ATU a
multiplié par 6 les dépenses liées avant régulafidies se sont ainsi élevées a
1,2 milliard d’euros en 2014, et a 600 millionsutes en 2015.

Ces dépenses tres élevées font peser un risque sspect de I'objectif
national de dépenses d'assurance maladie (ONDAMMNnMe I'a rappelé le
comité d'alerte sur I'évolution des dépenses d'amste maladie qui estimait

(1) CNAMTS, « Améliorer la qualité du systéme datéseet maitriser les dépenses — Propositions de
I'’Assurance Maladie pour 2017 », rapport au minésghargé de la sécurité sociale et au Parlement sur
I'évolution des charges et produits de I'’AssuraMadadie au titre de 2017.
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ainsi, dans son avis de mai 2016, ques«dépenses au titre des médicaments en
ATU et en post-ATU (essentiellement les nouveawkcaments anti-cancéreux)
restent particulierement dynamiques en 2016, etsdattente de la conclusion
des négociations de prix en cours, font peser sque significatif sur le respect
de TONDAM hospitalier en 2016.

De surcroit, la variabilité des dépenses d'une @@néautre ne permet pas
d'anticiper les économies a réaliser dans une petise pluriannuelle.

Un autre écueil de la prise en charge en post-Aght fiux modalités de
cette prise en charge, qui n’encouragent pas thssiriels a négocier rapidement
les prix avec le CEPS. En effet, le prix du tragetnreste librement fixé jusqu’a
ce gu'un accord soit trouvé avec le CEPS.

Deés lors, les industriels exploitant des médicaménénéficiant d’une
ATU ou du régime post-ATU ne sont pas incités aageg rapidement des
négociations sur le prix avec le CEPS : comme Wigme I'étude d’'impactx il
en résulte des négociations longues — certainegdextt largement les délais
légaux —, qui favorisent des prétentions tarifaieesessives car le produit reste,
durant cette période, en acces libre

e Les modalités de sortie des dispositifs ATU et-pddi sont
imparfaitement définies

Le code de la santé publique ne précise pas I'dnsedes conditions de
sortie des dispositifs ATU et post-ATU.

Ainsi, en ce qui concerne I'ATU, il n'existe aucuabligation de mettre
fin & cette autorisation en cas de refus de 'AMM, lorsque celle-ci n'est pas
délivrée dans des délais raisonnables.

De méme, s’agissant des médicaments pris en ckargest-ATU, seules
deux conditions de sortie du dispositif sont enyéss :

— soit la modalité de droit commun, c’est-a-diregu'a ce qu’une décision
relative a linscription sur la liste des médicanseragréés a l'usage des
collectivités ou celle des spécialités pharmaceesgqemboursables dispensées en
ville ait été prise et, le cas échéant, jusqu'aee I'avis de fixation du tarif de

responsabilité ou du prix ait été publié ;

— soit lorsqu'aucune demande dinscription sur lises mentionnées a
l'alinéa précédent n'a été déposée dans le morasul’ obtention de 'AMM.

D’autres criteres fondés a justifier de la cessatle la prise en charge,
tels que I'absence d’accord sur le prix avec le BB I'évaluation négative de
la Commission de la transparence de la HAS, nemmprévus par les textes.
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Le présent article a donc pour ambition de corrigees
dysfonctionnements pour participer a I'effort deltmise des dépenses.

Il. LES MESURES PROPOSEES VISENT A MIEUX ENCADRER LES
DISPOSITIFS D’ATU ET DE POST-ATU POUR ETENDRE L'ACC ES A CES
DISPOSITIFS ET A MAITRISER LES DEPENSES

A. LES MODAUTES DE REVERSEMENT DU DIFFERENTIEL EN TRE
L'INDEMNITE DEMANDEE DANS LE CADRE D’'UNE PRISE EN C HARGE
EN ATU OU EN POST-ATU ET LE PRIX NET DE REFERENCE

Comme cela a été évoqué, l'article L. 162-16-5-1cdde de la sécurité
sociale permet a l'industriel qui exploite un méudiieent bénéficiant d'une ATU
de fixer librement le prix de lindemnité éventwslient demandée aux
établissements de santé pour la dispensation aediEament.

En cas de différence entre le montant de cettaninidé et le prix fixén
fine par le CEPS lors de son inscription au remboursemetitre d’'une AMM, le
laboratoire est tenu de reverser, sous forme disegta différence entre le chiffre
d'affaires qu'il a facturé aux établissements detéasur la base de I'indemnité
librement fixée, <t celui qui aurait résulté de la valorisation desités vendues
au prix ou au tarif de remboursement fixé par lengé». Le produit de ces
remises est affecté aux régimes d’assurance maladie

Cette disposition permet d'ores et déja de récupére partie du
différentiel entre I'indemnité et le prix négociféanmoins, elle ne tient pas
compte des remises ou ristournes éventuellemeseaties par le laboratoire aux
établissements de santé, qui viennent minorer feipastans des proportions tres
élevées — le tarif fixé par convention, ou par EPS.

C’est cet écart entre le prix dit « facial », qorrespond au tarif négocié
entre le CEPS et le laboratoire, et le prix « nées remises consenties par le
laboratoire, que le présent article propose dedueean compte afin de diminuer
les dépenses liées a la prise en charge des mégitaen ATU ou post-ATU.

1. La fixation d’un prix net de référence

Pour faire évoluer les modalités de reversementaddifférence entre
'indemnité demandée par les laboratoires au titn@e spécialité prise en charge
en ATU ou en post-ATU et son prix final, cet agigbropose la fixation d’'un
« prix net de référence », qui correspond au peixadspécialité tel que fixé par
convention ou par le CEPS (prix facial), aprés dé&dn des remises consenties
par le laboratoire.

Le 6° dul compléte a cette fin I'article L. 162-18 du codeldesécurité
sociale, qui permet aux entreprises exploitant woe plusieurs spécialités
pharmaceutiques remboursables de s’engager celewdint ou individuellement,
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par une convention avec le CEPS, a faire bénéflassurance maladie d'une
remise sur tout ou partie du chiffre d’affairesces spécialités réalisé en France.

La modification proposée a6° permetla conclusion de conventions
fixant les remises consenties au titre des spésabhénéficiant, pour I'une de
leurs indications, d'une prise en charge en ATl&oyost-ATU, sous réserve que
les remises prévues par ces conventions porteqi@ment sur les unités vendues
a compter de la signature de la convention.

Ces conventions doivent inclure des prévisionstivela aux volumes de
vente, le cas échéant, indication par indicationy pes trois prochaines années.

Sur le fondement de ces précisions, et aprés pedsen de ses
observations par I'entreprise, le CEPfxe un prix net de référence pour chaque
spécialité», qui est calculé en défalquant du prix ou dif @& remboursement
fixé par négociation ou par le CEPS, les remiseépqurraient étre dues au titre
des trois prochaines années.

Une convention peut toutefois décider de fixer uix pet de référence
inférieur & celui qui résulterait de la décision@EPS.

A défaut de convention prévoyant des remisest ipeisé que le prix ou
le tarif de remboursement fixé par le CEPS ou gayoniation conventionnelle
avec le CEPS tient lieu de prix net de référenee Dans ce cas, ce prix net
correspond au prix facial.

2. La déclaration de l'indemnité versée au CEPS
Le 1° dul propose une nouvelle rédaction de l'article L.-1625-1.

La rédaction du | de l'article L. 162-16-5-1 repdecertaines des regles
antérieures, notamment la regle selon laquelle l&hdratoire titulaire des droits
d’exploitation d'une ou de plusieurs spécialitéanphaceutiques pris en charge
dans le cadre de 'ATU ou du « post-ATU » est teleudéclarer au CEPS le
montant de I'indemnité maximale qu'il réclame adabfissements de santé pour
la spécialité. Ces déclarations sont rendues pudsigar le comité.

Au plus tard le 15 février de chaque année, lerktbae doit informer le
CEPS du chiffre d’'affaires correspondant a la spi€iconcernée, ainsi que du
nombre d'unités fournies au titre de I'année cigédulée.

3. Les modalités de reversement du différentiel

Le Il de la nouvelle rédaction de larticle L. 168-5-1 précise les
nouvelles conditions de reversement du différergire I'indemnité et le prix
négocié entre le CEPS et le laboratoire ou, a téfaé de maniére unilatérale par
le CEPS.
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Le dispositif vise a prendre en compte le prix detréférence, tel que
défini a l'article L. 162-18 par 16° dul.

Cette réforme présente l'intérét de maintenir liegipe de la liberté de
prix pour les industriels, tout en incitant ces niers a fixer un montant
raisonnable, puisqu’ils devront dans le cas comtreemboursen posteriorila
différence.

a. Lors de la premiére inscription au remboursement

Lors de la prise en charge au titre de de 'TAMMrdmédicament ayant
bénéficié d’une ATU ou du post-ATW, le dispositif prévoit que si le prix net de
référence d'une spécialité est inférieur au monttl'indemnité déclarée au
comité, alors le laboratoire est tenu de reverser BRSSAF?, sous forme de
remise, la différence entre le chiffre d'affairesturé aux établissements de santé
et «celui qui aurait résulté de la valorisation des tési vendues au prix net de
référence».

Le chiffre d’affaires a prendre en compte est délaw titre de la période
qui s’étend de la date d'obtention de I'ATU a lempiere date d'inscription au
remboursement de ce médicament.

b. Lors d’'une inscription au remboursement au titre uhe nouvelle
indication thérapeutique

La rédaction proposée du Il de l'article L. 16288- précise ensuite la
situation applicable aux médicaments ayant plusiéudlications pris en charge
dans le cadre d'une ATU puis du régime post-ATUgsta-dire lorsqu’une
premiére partie des indications est prise en chaegeune procédure de droit
commun(inscription sur la liste des médicaments rembdalesaen ville ou sur la
liste des médicaments agréés a l'usage des cuitéstipubliques), et qu’'une
seconde partie des indications bénéficie encommodt:ATU.

Pour toute nouvelle inscription au remboursemertiteel d’'une nouvelle
indication thérapeutique, et seulement si le pmt nouvellement calculé est
inférieur au précédent prix net, le CEPS calcytees que le laboratoire a été mis
en mesure de présenter ses observations, a la fois

—le chiffre d’affaires facturé aux établissemequs aurait résulté de la
valorisation des unités vendues au dernier prixpatr la période qui s'étend de
la précédente fixation d’un prix ou tarif de remtsmment et jusqu’a la date de
nouvelle inscription au remboursement au titre Gleditation nouvellement
inscrite et de celles faisant encore I'objet d'pnise en charge en post-ATH) ;

(1) Qui correspond & linscription sur la liste desédicaments remboursables en ville prévue a teeti
L. 162-17 du code de la sécurité sociale, ou suiste des médicaments agréés a l'usage des doitést
publiques prévue a I'article L. 5123-2 du code a@santé publique.

(2) Unions de recouvrement des cotisations de #écsociale et d'allocations familiales.
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— et le chiffre d’affaires qui aurait résulté devklorisation de ces mémes
unités vendues au nouveau prix st (

Le laboratoire est alors tenu de rembourser, souwnd de remise, la
différence entre les chiffres d’affaires constatéa et aub.

c. Lorsque l'inscription est réalisée sur la seule tisdes médicaments
agréés a l'usage des collectivités

Lorsqu'un médicament est inscrit sur la liste desditaments agréés a
l'usage des collectivités mentionnée a l'article5L23-2 du code de la santé
publique, ce médicament est financé sur les tdefprestations issus de GHS. Les
prix d’achat résultent d’appels d'offres passéslgsétablissements de santé. Dés
lors, il n'est pas possible de déterminer le man@es remises étant donné
gu’aucun prix de référence n'est fixé.

Le Il de l'article L. 162-16-5-1 vise a précisengylorsqu’une indication
particuliere est inscrite sur la seule liste deglic@ments agréés a l'usage des
collectivités, et qu’aucune inscription sur uneradiste ouvrant droit a une prise
en charge au titre de cette indication n’est irgeoe dans les deux mois, alors le
CEPS peut retenir un prix de référence, ou fairelu&r le prix de référence
précédemment retenu pour cette indication, en g\gopt sur les critéres de
fixation et de modification des prix et tarifs pudvaux articles L. 162-16%,

L. 162-16-5 et L. 162-16-6 du code de la sécuritéiade. Ce prix de référence
« virtuel » servira de base au reversement de esnsar la période ATU/post-
ATU.

d. En cas de cessation de la prise en charge d'une idation
thérapeutique dans le cadre d’'une ATU ou du régimast-ATU

Le Ill de l'article L. 162-16-5-1 précise que lespmbsitions du Il du méme
article, qui fixent les modalités de reversementddtérentiel entre I'indemnité
demandée par le laboratoire pour un médicamentrdén ATU ou en post-ATU,
et le prix net fixé lors de son inscription au remisement, sont également
applicables :

—lorsqu’il est mis fin & la prise en charge d’undication thérapeutique
prise en charge en ATU, sans que cette indicagobascule dans le régime post-
ATU et sans qu’elle soit admise au remboursemertiteade I'autorisation de
mise sur le marché ;

—lorsqu’il est mis fin & la prise en charge d’undication thérapeutique
prise en charge en ATU ou en post-ATU, sans qu'albdt inscrite au
remboursement au titre d’'une autorisation de miséesmarché.

(1) Ces articles sont modifiés a I'article 52 dépent projet de loi de financement.
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Dans ces deux cas, pour fixer le montant de lase@ventuellement due
par le laboratoire, le CEPS peut fixer un prix detréférence, dans les mémes
conditions que celles applicables lorsque la spf&ieoncernée est inscrite sur la
seule liste des médicaments agréés a l'usage Hestiettés.

B. LA CLARIFICATION DES SITUATIONS CONDUISANT ALA FIN DE LA
PRISE EN CHARGE EN ATU OU POST-ATU

Le 2° dul compléte I'article L. 162-16-5-2 du code de lawséé sociale
par un lll, qui vise a clarifier les conditions ddesquelles il peut étre mis fin a la
prise en charge d'une indication thérapeutiqueidénée individuellement dans le
cadre du régime post-ATY.

Le IV de l'article L. 162-16-5-1 du méme code mda&ipar lel° du |
dispose que ces conditions de cessation de priseharge sont également
applicables aux spécialités prises en charge @aredre d'une ATU.

En premier lieu, le A du lll de l'article L. 162-3%2 précise qu'il est mis
fin a la prise en charge de cette indication judda survenance de I'un des
événements suivants, a savoir :

—en cas de décision relative a I'inscription deecandication, au titre de
son AMM, sur la liste des médicaments agréés adieides collectivités (article
L.5123-2 du code de la santé publique) ou sur isée |des spécialités
pharmaceutiques remboursables dispensées enairiiield L. 162-17 du code de
la sécurité sociale) ainsi que, le cas échéantasnde publication de I'avis de
fixation du tarif de responsabilité ou du prix (1°)

—si lindication considérée fait I'objet d’'une éwation défavorable au
titre de 'AMM (2°), c’est-a-dire en cas de refud\tlM ;

— si aucune demande d'inscription sur la liste méslicaments agréés a
l'usage des collectivitts ou sur la liste des <gi#€s pharmaceutiques
remboursables dispensées en ville n'est déposég, lfimdication considérée,
dans le mois suivant I'obtention de 'AMM, ou sil&boratoire retire sa demande
d'inscription sur I'une de ces listes (3°).

Le B du lll fixe quatre autres conditions permettanun arrété des
ministres chargés de la santé et de la sécurii@lsabe mettre fin a la prise en
charge au titre du post-ATU, dés lors que I'unecds conditions est remplie. Il
s'agit :

—de la prise en charge, au titre de la liste déslicaments agréés a
'usage des collectivités, de la liste des spéémlpharmaceutiques remboursables
dispensées en ville ou de la liste en sus, d'uteergtive thérapeutique, identifiée
comme telle par la HAS (1°) ;

(1) Ces dispositions ne sont applicables qu'aux AlEl¢ohorte, et non aux ATU nominatives.
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— des situations dans lesquelles aucun accordesprix ou le tarif de
responsabilité de lindication concernée n’est ¥¥upar convention entre le
titulaire de '’AMM et le CEPS, dans un délai défpar décret en Conseil d’Etat
qui court a compter de I'obtention de I'’AMM. Cettendition s’applique sous
réserve que le CEPS n’ait pas fixé unilatéralendants ce méme délai, un prix ou
un tarif de responsabilité prenant en compte léation considérée (2°) ;

— des situations dans lesquelles les prises egeh@aumulées au titre de
I’ATU et du post-ATU ont excédé un délai fixé parcdet en Conseil d’Etat (3°) ;

— du non-respect des engagements prévus au 1etad V de l'article
L. 5121-12 du code de la santé publique (4°), aisda réalisation d'essais
thérapeutiques en vue de la demande d’AMM, d'umg pala conclusion, d’autre
part, entre 'ANSM et le titulaire de I'AMM, d’un rptocole d'utilisation
thérapeutique et de recueil d'informations qui @ne [lefficacité, les effets
indésirables, les conditions réelles d'utilisata@insi que les caractéristiques de la
population bénéficiant du médicament autorisé.

Il convient de rappeler a cette occasion que labli6sements de santé
sont eux aussi soumis a certaines obligations giereale protocole d'utilisation,
de recueil d’informations et de transmission deanées de suivi des patients
traités (V de l'article L. 5121-12 du code de latsapublique). Aussi, le IV de
l'article L. 162-16-5-2, inséré par [&° du |, rappelle que les établissements de
santé restent soumis a ces obligations, pour chandieation considérée,

« jusgu’a la fin de la prise en chargeau titre de I'ATUou du post-ATU.

Le IV de larticle L. 162-16-5-2 précise égalemanie les modalités
d’application des modifications apportées a cétlarpar les2® et3° dul seront
définies par décret en Conseil d’Etat.

C. LES MODIFICATIONS APPORTEES LORSQU'UN MEDICAMEN T SOUS
ATU OU POST-ATU COMPORTE PLUSIEURS INDICATIONS

Cet article propose également de clarifier les ttmm$ de prescription
des médicaments pris en charge dans le cadre ATideou du régime post-ATU.

Le nouvel article L. 162-16-5-3 du code de la si#€wsociale créé par le
4° du | vise en effet a conditionner la prise en chargelpasurance maladie
d'une spécialité en ATU ou en post-ATU a l'obligatj pour le prescripteur,
d’indiguer I'indication pour laquelle le produittgsrescrit.

Le renseignement de cette indication est indisg#asaour la mise en
place du dispositif de reversement de la différesmiee le prix fixé au titre d'une
premiére indication, et celui fixé pour une secoirdiication, lorsque le produit
dispose de plusieurs indications et que certaigegfitient déja d’'une prise en
charge de droit commuh.

(1) Se référer ab du 3 du A du Il du présent commentaire.
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Il permettra également de s'assurer du juste résges conditions
relatives aux indications d’'un produit telles gistéles par 'ANSM : en effet, les
médicaments dispensés au titre d'une ATU n'ont gracore été intégralement
évalués au titre d'une procédure standard de roiséegmarché. Or, I'utilisation
de produits nouveaux doit faire I'objet de nombesugrécautions d’'usage, qui
supposent un recueil systématique des informatiées a chaque patient. En
I'état du droit, il est difficile pour TANSM de sure I'état de chaque patient selon
les protocoles mis en place, et de contrdler laejusrescription de ces
médicaments, d’'ou la nécessité de mieux précisalidation prescrite.

La mention de lindication devrait également comedua augmenter la
qualité de la prise en charge, et a améliorer &rphcovigilance sur des produits
qui n'ont pas encore été évalués par les agennéaises.

A défaut de précision de lindication ou de trarssion de cette
indication, une procédure de recouvrement de I'ipdurra étre engagée, dans les
conditions prévues a l'article L. 133-4 du coddalsécurité sociale.

Les modalités de transmission de l'indication, ldeda facturation, seront
précisées par décret. Ik précise que jusqu’'a I'entrée en vigueur de ceedgcr
«la répartition des volumes de vente selon les atihios, nécessaires a
l'application au L. 162-16-5-1 du méme code, eslcuidée au prorata des
estimations des populations cibles respectiveSalisées par le CEPS.

D. UENCADREMENT DES DELAIS AFIN D'ACCELERER LA SO RTIE DES
DISPOSITIFS D’ATU ET DE POST-ATU

Comme il a été dit, les conditions actuelles deonigion des prix des
médicaments pris en charge en ATU ou en post-ATii glmbalement favorables
aux laboratoires exploitant ces médicaments, paigten ne les incite a sortir
rapidement de ces régimes dérogatoires : par exergubque le laboratoire ne
dépose pas de demande d’AMM, le mécanisme d’ATdyrerindéfiniment, avec
une rémunération fixée librement par un laboratoire

En complément des nouvelles modalités de remboersedu différentiel
entre le prix net de référence et I'indemnité Iibemt fixée prévues au présent
article, plusieurs dispositions visent donc a enmates délais dans lesquels les
différentes demandes des laboratoires pour obterer évaluation compléte du
médicament doivent étre effectuées.

En premier lieu, lell propose d'encadrer les délais dans lesquels la
demande d’AMM doit étre déposée. Alors que la rédacactuelle du 1° de
l'article L. 5121-12 du code de la santé publigispdse que cette demande doit
étre déposée @ans un délai déterming lell propose de préciser que ce délai est
«d’'un an au maximum.
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Selon 'étude d'impact, en cas de non-respect deéta, le médicament
en cause serait automatiquement sorti du dispasitfost-ATU.

En second lieu, le Il de I'article L. 162-16-5-2odifié par le2° du |
propose en outre de limiter a deux semaines a endptl’avis de la HAS relatif
a l'inscription d’'un médicament sur la liste prévaéarticle L. 5123-2 du code de
la santé publique, le délai au terme duquel la dema’inscription sur la liste en
sus doit étre adressée au ministre chargé de ta.s@nle laboratoire n'a pas
déposé son dossier de demande dans un délai desei@anes apres I'avis de la
Commission de transparence de la HAS, alors I'agrémaux collectivités sera
publié.

Afin d'inciter les laboratoires a respecter lesailfixés par le présent
article, le Il de larticle L.162-16-5-2 qu’en €ade non-respect du délai
d’inscription sur la liste en sus par le laborapile CEPS peut prononcer une
pénalité financiere selon les modalités précisd&sticle L. 162-17-4 du code de
la sécurité sociale, dans des conditions fixéesigaret en Conseil d’Etat.

*

La Commissiomdoptel’article 51 sans modification

*

Article 52
(Art. L. 162-16-4, L. 162-16-5, L. 162-16-6, L. 267-4, L. 162-38, L. 165-2, L. 165-3, L. 165-3-3
. [nouveaul], L. 165-4, L. 165-5-1, L. 165-5-2 [nouvkdu code de la sécurité sociale)
Evolution des critéres de fixation et de modificatin des prix et tarifs des

produits de santé

Le systeme de fixation du prix des médicaments et dispositifs
médicaux remboursables est a la fois négocié etingtngé: il releve
traditionnellement de la négociation conventiormelhtre le Comité économique
des produits de santé (CEPS) et les industrielberatoires pharmaceutiques,
fabricants ou distributeurs de dispositifs médicaurais le CEPS peut, a défaut
d’'accord, fixer le prix de maniére unilatérale.

S’agissant du médicament, la remise en cause bietif de maitrise des
dépenses de médicaments en raison de I'émergeneateésur le marché de
médicaments trés innovants —et onéreux — a con@uilGouvernement a
poursuivre une politique de régulation, voire dessa du prix des médicaments.
Or, les instruments dont dispose a ce jour le CBB& réviser le prix des
médicaments reposent sur des fondements juridizagites.

S’agissant des dispositifs médicaux, la pratiquaventionnelle est, pour
I'heure, moins aguerrie que pour le médicament.s€eteur est en effet plus
fragmenté —avec plus de 90 % de trés petites owpalites et moyennes
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entreprises (TPE-PME), ce qui rend les négociatioasventionnelles plus
difficiles a mener a terme.

Cet article propose en conséquence plusieurs émaduen matiere de
fixation du prix du médicament et des dispositifsdicaux :

—en premier lieu, il adapte ou clarifie les cetrde fixation ou de
révision des prix des médicaments et dispositifsioatix, afin de sécuriser les
décisions de fixation de prix du CEPS et de rerddetion de ce dernier plus
claire et plus lisiblel] ;

—en second lieu, il vise a encourager les écharmegentionnels entre le
CEPS et les fabricants et distributeurs de disifsitédicaux, en redéfinissant les
conditions selon lesquelles ces derniers peuvent tabilités a participer aux
négociations conventionnelle$ X;

—afin d’améliorer la connaissance des dispositi&dicaux admis au
remboursement, il est également prévu d’instautesuivi exhaustif de la liste des
produits et prestations remboursables, grace ardation d'un identifiant
spécifique (I ).

I. DE NOUVELLES MODALITES DE FIXATION ET DE REVISI ON DU PRIX DES
MEDICAMENTS ET DES DISPOSITIFS MEDICAUX

A. LES MODALITE§ ACTUELLES DE FIXATION OU DE REVIS ION DES
PRIX PEUVENT ETRE SOURCE D’INSECURITE JURIDIQUE

Le Comité économique des produits de santé (CEB8)anisme
interministériel sous I'autorité conjointe des msinés chargés de la santé, de la
sécurité sociale et de I'économie, contribue aabélation de la politique
économique du médicament, notamment en fixantiedas produits de santé, en
lien avec les entreprises concernées (article 2:1183 du code de la sécurité
sociale).

En principe, la décision de fixation du prix estésultat d’'une convention
bilatérale entre le CEPS et I'entreprise qui explteé médicament ou le dispositif
médical. Cependant, & défaut d'accord sur le priX¥saue d'une négociation
conventionnelle, c’est au CEPS qu'il revient defixinilatéralement le prix de la
spécialité ou du dispositif concerné.

Les conditions de fixation du prix peuvent, le éabéant, étre précisées
par un accord-cadre.
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e Les décisions de baisse de prix du CEPS reposentdasi
fondements juridiques fragiles

Les décisions du CEPS de fixation ou de modificatdu prix d'un
médicament ont le caractére de décisions admitiisaet sont, a ce titre,
susceptibles de faire I'objet d'un recours pour ésxae pouvoir devant la
juridiction administrative compétente.

L'absence de liste exhaustive de criteres de firatles prix a dés lors
conduit le juge administratif a préciser certaipscds criteres. Dans une décision
du 15 mai 2018", le Conseil d’Etat a par exemple précisé que I®€E B avait
pas a prendre en compte les colts spécifiquesatkigtion pour la fixation du
prix de vente de la spécialité concernée. A I'isegite Conseil d’Etat a estimé que
ces codts doivent étre pris en considération lditssiagit de déterminer le prix
d’'une spécialité reconnue comme médicament orphetior laquelle il n'existe
pas de médicament & méme visée thérapeutique rceffa

Selon I'étude d’impact, depuis le début de I'an®846, le bilan des
annulations contentieuses liées au défaut de Bgséel de certaines décisions du
CEPS s'est élevé a 40 millions d’euros.

e Des évolutions nécessaires pour clarifier les cegede fixation
du prix mobilisables par le CEPS

Lesl, Il etlll du présent article apportent plusieurs modificatiaux
criteres de fixation des prix lorsqu’un médicamanbbtenu une autorisation de
mise sur le marché (AMM), ou lors de la révisionceeprix.

Ces modifications visent :

—d'une part, a développer les négociations commentlles de fixation
des prix avec le CEPS, tant avec les industriesnmizeutiques qu’avec les
fabricants ou distributeurs de dispositifs médicaux

— d'autre part, a sécuriser juridiquement les degwss unilatérales de
baisse des prix du CEPS, en définissant de magidiaustive les critéres fondés a
justifier d’une baisse de prix ou du tarif de resgabilité d’'un médicament ou
d’'un dispositif médical.

(1) CE, 15 mai 2013, S. A. Laboratoire Sciencex35v112.
(2) CE, 20 mars 2013, Société Addmedica, n° 356661.
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B. LES EVOLUTIONS PROPOSEES

1. De nouvelles modalités de fixation et de révisi on du prix des
médicaments

a. Les médicaments remboursables dispensés en ville

* Les criteres de fixation des prix

Le 1° dul apporte deux modifications aux modalités de fixatio prix de
vente au public des médicaments.

Dans sa rédaction actuelle, I'article L. 162-164 abde de la sécurité
sociale dispose que la fixation du prix, par coiegnou par décision unilatérale
du CEPS, d'un médicament inscrit sur la liste deslisaments remboursables
dispensés en ville, tient compteprincipalements> de I'amélioration du service
médical rendu (SMR) par le médicament, des résutlat I'évaluation médico-
économique (le cas échéant), du prix des médicanéntméme visée
thérapeutique, des volumes de vente prévus ouaténsiinsi que des conditions
prévisibles et réelles d'utilisation du médicament.

Le b propose dy ajouter kes montants remboursés par l'assurance
maladie obligatoire prévus ou constatésLa prise en compte de ce critére dans
les négociations de fixation du prix ou dans lesigiéns du CEPS permettra de
mieux répondre a I'objectif de maitrise des dépemeemédicament pour que les
dépenses restent soutenables pour la collectivité,edes le stade de la fixation
du prix.

Le c supprime la phrase selon laquelle, lorsque lefptépar le CEPS est
fondé sur une appréciation de I'amélioration dwiser médical rendu (ASMR)
différente de celle proposée par la Commission rdasparence de la Haute
Autorité de santé (HAS), le CEPS fait connaitre@ &dmmission les raisons de
son appréciation. En effet, selon les informatimassmises a la rapporteure, cette
disposition n’est quasiment jamais utilisée. Le SERétant pas une autorité
sanitaire, il n’a pas vocation a modifier les apfatons rendues par une autorité
indépendante.

* Les criteres de révision des prix

Le 2° dul compléte l'article L. 162-16-4 par un I, qui fisx catégories
de criteres sur lesquels une convention ou unesidécidu CEPS pourront

désormais se fonder pour fixer le prix de ventenaniveau inférieur a celui
antérieurement fixé.

La baisse de prix peut étre fondée sur un seullasigurs des criteres
suivants :



— 205 —

— I'ancienneté de l'inscription concernée ou deslicE@ments comparables
inscrits sur la liste des spécialités pharmaceatgemboursables dispensées en
ville (article L.162-17 du code de la sécurité ial®m) ou sur la liste des
médicaments agréés a l'usage des collectivitésiques (article L. 5123-2 du
code de la santé publique) ; la fin des droits apnété intellectuelle conférant
une exclusivité de commercialisation de la spééiali c’est-a-dire la chute des
brevets — peut également justifier une baisse ide1f) ;

—le prix ou le tarif des médicaments comparables,les remises
applicables a la spécialité concernée et aux mexgines comparables (2°) ;

—le prix dachat de la spécialité concernée et deddicaments
comparables, tel que constaté par les établissendensanté ou les distributeurs
de gros ou de détail, compte tenu des remisespurigs et avantages
commerciaux et financiers assimilés de toute nataesentis, y compris les
éventuelles rémunérations de services prévuesrticleal. 441-7 du code de
commerce (3°) ;

—le prix ou le tarif et les remises applicablez médicaments utilisés de
maniére concomitante ou séquentielle avec la digéaancernée (4°) ;

— I'existence de prix ou de tarifs inférieurs dal'sutres pays européens,
apres déduction des différentes remises ou taxegeaur (5°) ;

— un niveau de service médical rendu inférieur lai aes médicaments
comparables ou, lorsque le médicament ne dispasdgaomparateur, un niveau
de service médical rendu faible ou modéré.

L'article définit les médicaments comparables conthee médicaments
« soit appartenant a la méme classe pharmaco-thétape) soit ayant la méme
visée thérapeutique, soit présentant un mécanisawiah similaire, ou traitant
des pathologies similaires ou comparables en temoésmment de gravité

Le 4° crée un IV qui permet a l'accord cadre régissastdonditions de
négociation d’'une convention entre les industriesngédicament et le CEPS
(article L. 162-17-4 du code de la sécurité sotidie préciser les modalités de
mise en ceuvre des conventions de fixation ou deséaiu prix des médicaments.

Par coordination, ladul°dul, le 3° et le5° dul créent des paragraphes
«|», «lll » et «V »alarticle L. 162-16-4 @inmodifié.

Selon l'étude d'impact, les criteres ainsi défimisorrespondent tous a
une pratique — qu’elle soit ponctuelle ou systémai— du CEPS : ils n'ont pas
vocation a modifier sa doctrine, mais a la sécuriselLe fait de les relever au
niveau législatif donnera néanmoins une meillelssise a I'ensemble de ces
criteres et permettra au juge, en cas de contenté®imieux apprécier le bien-
fondé d'une baisse de prix.
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b. Les médicaments pouvant étre dispensés par les rphaares a usage
intérieur des établissements de santé

Le Il vise & étendre les nouvelles modalités de fixabomle révision des
prix prévues au pour les médicaments dispensés en ville aux sfésiahscrites
sur la liste des spécialités pharmaceutiques pauéare vendues par les
pharmacies a usage intérieur (PUI) des établisssna santé mentionnée a
l'article L. 5126-4 du code de la santé publiquesdue ces spécialités ont recu :

— une autorisation de mise sur le marché (AMM) ;

— une autorisation d'importation paralléle (artitles124-13 du code de la
santé publique) ;

— ou une autorisation permettant & un médicameotiaé dans un Etat
membre de I'Union européenne ou un Etat partie a&cbrd sur I'Espace
économique européen d’'étre autorisé sur le marelnédis, lorsque des raisons de
santé publigue le justifient.

Selon la rédaction actuelle de Il'article L. 1628 6 code de la sécurité
sociale, le prix de vente de ces spécialités esl ag prix de vente aux
établissements de santé déclaré par I'entrepriqruigié par le CEPS, auquel
s’ajoute une marge qui tient compte des frais iesr a la gestion et a la
dispensation de ces spécialités.

Afin de promouvoir les relations conventionnellestre le CEPS et
l'industrie du médicament, 14° du Il propose que le prix de vente de ces
spécialités, dont il est précisé qu'il peut étrgaradu montant de la taxe sur la
valeur ajoutée et d'une marge dont la valeur estefipar arrété des ministres
chargé de la santé, de la sécurité sociale etéderlbmie prenant en compte les
frais inhérents a la gestion et & la dispensatiooes spécialitdd , soit désormais
«fixé par conventiom entre I'entreprise exploitant la spécialité eeQEPS, dans
les conditions prévues a l'article L. 162-17-4.

Ce prix doit étre fixé au plus tard soixante-quijm@s apres l'inscription
de la spécialité sur la liste mentionnée a l'agtitl 5126-4 ou, si la spécialité
figurait sur cette liste préalablement a I'obtentide 'AMM, dans un délai de
soixante-quinze jours a compter de |'obtention eltecautorisation.

A défaut d’accord, le prix de cette spécialité esstfixé par décision du
CEPS. Dans ce cas, les ministres concernés pesioppmioser conjointement a la
décision du Comité, et arrétent le tarif de respbiiis¢ dans un délai de quinze
jours.

(1) En pratique, il s’agit de I'indemnité percuerpkes pharmacies a usage intérieur (PUl) & chaqaes f
qu’elles délivrent un médicament.
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Le prix est fixé ou révisé a la baisse dans les eséoonditions que celles
prévues respectivement aux | et Il de I'articlel62-16-4. Le4° effectue une
coordination au Il de l'article L. 162-16-5.

Par coordination, I2° et le4° dull suppriment la référence aiptix de
vente déclaré qui prévalait jusqu’alors. En outre, 38 supprime le quatriéme
alinéa du 1, qui renvoyait a un accord ou, a défauin décret en Conseil d’Etat
les conditions de déclaration des laboratoiresyedalités de révision des prix de
vente déclarés et les engagements de I'entreprise.

Le XI précise que le prix de cession des spécialitémmaweutiques fixé
sur le fondement de l'article L. 162-16-5 du codela sécurité sociale, dans sa
rédaction applicable avant I'entrée en vigueural®i reste valable jusqu’a leur
modification par une nouvelle convention ou, a défpar décision du CEPS.

c. Les médicaments inscrits sur la liste en sus

L'article L. 162-6-6 du code de la sécurité socpiécise les modalités de
fixation du prix des spécialités pharmaceutiqussrits sur la liste dite « en sus ».
Les médicaments inscrits sur cette liste sont géexdient des produits porteurs
d’innovations thérapeutiques, remboursés par ltasee maladie sur la base d’'un
tarif de responsabilité, c'est-a-dire le tarif dar base duquel le produit est
remboursé quel que soit le prix effectivement pagel’ établissement de santé, a
condition que la spécialité en question soit bretiite sur ladite liste.

L'article 67 de la loi de financement de la sé@sbciale pour 2019 a
modifié les conditions de fixation de ce tarif. Adoqu’auparavant celui-ci était
égal, comme pour les spécialités mentionnées tclal. 162-16-5, au prix de
vente aux établissements de santé déclaré parelferse au CEPS et publié par ce
dernier, l'article L. 162-22-7 du code de la ségugociale renvoie désormais la
fixation du tarif de responsabilité des spécialfggarmaceutiques inscrites sur la
liste dite « en sus » & une négociation entre [BE & le laboratoire exploitant ces
spécialités. A défaut d’accord, le CEPS peut fineilatéralement le tarif de
responsabilité.

Le 1° dulll modifie I'article L. 162-16-6 du méme code, afi germettre
au CEPS de négocier le prix des médicaments iasguit la liste en sus, et non
plus leur tarif de responsabilité. Cette mesurenpéra d’inciter les industriels a
baisser leurs prétentions tarifaires. En cas d@des négociations, le CEPS
pourra fixer directement le prix de ces spécialitéstte disposition vise a garantir
une véritable maitrise des prix des médicamentngont de leur prise en charge
par l'assurance maladie, ce que la seule fixationtatif de responsabilité ne
permet pas de faire.

Par coordination avec les modifications proposéed,ale 1° du lll
supprime les criteres généraux pouvant étre prisaampte dans la fixation du

(1) Loi n° 2014-1554 du 22 décembre 2014 de financedeetd sécurité sociale pour 2015.
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prix, afin de préciser a2° que les conditions de fixation et de révision adasse
du prix applicables sont celles mentionnées resmesent au | et au |l de I'article
L. 162-16-4.

De méme, 18° supprime le troisieme alinéa du | de I'articlel62-16-6,
qui renvoyait a un accord ou, a défaut, a un délaetmodalités de révision des
tarifs de responsabilité.

2. La fixation d’un prix de cession maximal

Le 2° duV maodifie I'article L. 162-38 du code de la sécustciale afin
de permettre au CEPS de fixer un prix de cessiotimad auquel peut étre vendu
le produit ou la prestation au distributeur au tdiéta 1° duV est une disposition
de coordination.

L'objectif poursuivi par cette disposition est dee@ser que le prix de
cession constitue un plafond, tout en laissant mra@ge de négociation aux
différents acteurs.

3. Le cas particulier des dispositifs médicaux ins crits sur la liste des
produits et prestations remboursables

Les dispositifs médicaux sont définis a I'article5211-1 du code de la
santé publique comme tout instrument, appareildyitpetc. destiné a étre utilisé
chez I'homme a des fins médicales et dont I'acpancipale n'est pas obtenue
par des moyens pharmacologiques. Cette définitemouvre une trés grande
variété de produits et de prestations, tels quedesements, seringues, prothéses,
appareils d'assistance respiratoire, lits médicaunencore les aides auditives et
visuelles, pour ne citer qu’une infime partie drergux.

Pour étre remboursés aux assurés sociaux, lessdiffpmédicaux doivent
étre inscrits sur la liste des produits et prestatiremboursables (LPP) prévue a
l'article L. 165-1 du code de la sécurité socidldibae par arrété des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale.

Le code de la sécurité sociale définit a la fossrteodalités de fixation du
prix des dispositifs médicaux et celles permettaet définir le tarif de
responsabilité, c'est-a-dire le tarif qui sert dasd au remboursement de
'assurance maladie. Or, ces dispositions, par dsence d’exhaustivité, se sont
révélées fragiles et surtout insuffisantefs éncadré ci-dessous).
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Les dispositifs médicaux de la LPP, un secteur eneofaiblement régulé

Les dispositifs médicaux inscrits sur la LPP repnésnt des dépenses considérables| et
en forte croissance pour I'assurance maladie.

Le rapportCharges et produitgtabli par la Caisse nationale d’assurance maldete

travailleurs salariés (CNAMTS) pour I'année 20TWigue ainsi qu’en 2014, le régime
général de I'assurance maladie a remboursé 4,arddl d’euros au titre des dispositifs
médicaux inscrits sur la LPP, hors dispositifs iampables. Sur la seule période courant
de 2010 a 2014, la dépense a augmenté de 836mmitlieuros pour le régime général.

Selon la méme source laliste des produits et prestations est le refles tendances
lourdes qui s’opérent dans le systéme de soins, eomtenmvirage ambulatoire et
I'allongement de la durée de traitement de certajpethologies».

Cette tendance a la hausse se traduit par une atafioe importante des volumes
(+ 31 %), non compensée par l'effet prix (— 3 %pudune croissance soutenue dans |la
guasi-totalité des secteurs de la LPP, ce quidmitette derniére I'un des postes d
dépenses les plus dynamiques de l'assurance maRidie que sur les quatre derniere
années, les montants de dispositifs médicaux rerabbles ont progressé de 6,1 % pa
an en moyenne, contre une croissance de 2,4 % wenme pour les soins de ville.

= 0o

Or, la fragmentation du secteur du dispositif madiend difficile la mission du CEPS
de négociation conventionnelle en vue de la fixatles prix. Comme le souligne le
rapport de la CNAMTS, te CEPS doit parfois faire face lors de ces négomis a
une multiplicité de parties prenantes : fabricarfesix-mémes atomisés en plusieufs
fédérations professionnelles défendant des intés@icifiques par sous-secteurs),
pharmaciens, prestataires de soins a domicles contraintes sont a l'origine de
délais importants pour certaines négociations

La fragilité des dispositions juridiques en vigueur matiére de dispositifs médicaux
contribue également & affaiblir le systeme acteehégociation et de fixation des pri
par le CEPS : la CNAMTS souligne par exemple glesdaisses de tarifs d’'une class
entiere de dispositifs médicaux proposées par I®PEHEpar exemple, les implants
orthopédiques) sont parfois contestées et débouée€onseil d’Etat, par défaut
notamment de bases |égislatives et réglementaires

[}

Par cohérence avec les modifications apportéesraghalités de fixation
et de révision du prix des médicaments/llemodifie celles applicables au tarif de
responsabilité et au prix des dispositifs médicaux.

a. Les critéres applicables au tarif de responsabilité

* Les modalités de fixation du tarif de responsabilit

Par analogie avec les modifications apportées adaiités de fixation du
prix ou du tarif de responsabilité des médicamdeatg| modifie I'article L. 165-2
du code de la sécurité sociale relatif aux modalii@ fixation du tarif de
responsabilité des dispositifs médicaux.

Le 2° du VI rappelle que le tarif de responsabilité des ptsdou
prestations inscrits sur la LPP est fixé par cotivarou, a défaut, par décision du



— 210 —

CEPS, dans les conditions prévues a l'article 5-38 (cet article est créé au
VIl du présent article).

Le 3° du VI précise que la fixation du tarif de responsabiiés produits
et prestations mentionnés a l'article L. 165-1 démme code pourra désormais
tenir compte principalementde I'amélioration éventuelle du service attendu ou
rendu» ainsi que «les montants remboursés par I'assurance maladigatoire
prévus ou constatés les autres critéres restant inchangés, a salesrrésultats
de [I'évaluation médico-économique des tarifs desdpits ou prestations
comparables, les volumes de vente prévus ou césssatsi que les conditions
prévisibles et réelles d'utilisation des dispositibncernés.

Le 1° duVI est une disposition de précision.

* Les criteres de révision du tarif de responsabilité

Dans le prolongement du dispositif proposé poumtéslicaments a des
fins de renforcement de la sécurité juridique dassions du CEPS, K¥° du VI
propose d’inscrire dans la loi les criteres peramttte réviser a la baisse le tarif
de responsabilité des dispositifs médicaux.

Les cing premiers criteres définis au nouveau Il I'deicle L. 165-2
reprennent les mémes critéres que ceux applicahleprix des médicaments,
c’est-a-dire :

— I'ancienneté de l'inscription du produit ou depli@station associée, ou
d'un ensemble de produits et de prestations corbfemasur la LPP (1°) ;

—les tarifs des produits et prestations compasalde les remises
applicables au produit ou a la prestation (2°) ;

— le prix d’achat des produits et prestations aiggpar les établissements
de santé ou les distributeurs de gros ou de détaifpte tenu des remises,
ristournes et avantages commerciaux et financissmiés de toute nature
consentis, y compris les rémunérations de serypo®ales a l'article L. 441-7 du
code de commerce (3°) ;

—le prix, le tarif et les remises applicables gurduits et prestations
utilisées concomitamment avec le produit ou latpt&s concernée (4°) ;

— I'existence de tarifs, de prix ou de colts détdmaent inférieurs dans
d’'autres pays européens, déduction faite des diffés remises ou taxes en
vigueur (5°).

Sont ajoutés trois autres critéres qui ne sonapgaticables en matiére de
révision des prix des médicaments :

—les volumes de vente prévus ou constatés desiifganli prestations

(6°);
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—les montants, prévus ou constatés, des produits pestations
remboursés par I'assurance maladie obligatoire;(7°)

—les conditions prévisibles et réelles d'utilieati des produits ou
prestations (8°).

Le 4° dulV introduit également une nouveauté par rapport aocahités
applicables a la fixation du prix des médicameniftarticle permet en effet de
baisser simultanément I'ensemble des tarifs d'uaggorie de produits et de
prestations comparables. L'application d’'un tauxbdésse uniforme est possible
dés lors que 'un des criteres mentionnés aux 8 ast applicable a I'ensemble
de la catégorie de produits ou prestations compegab

Selon la définition proposée, les produits ou p@temts comparables
«sont des produits ou prestations, ou une catégibeigoroduits ou prestations,
ayant la méme visée thérapeutique, présentant wamsme d’action similaire
ou traitant des pathologies similaires ou compaeaben termes notamment de
gravité».

Il est également précisé que les conditions ddidfimeou de révision des
prix peuvent étre précisées par un accord-cadms tes conditions prévues a
I'article L. 165-4-1 du code de la sécurité sociale

b. Les criteres applicables au prix

Le VIl propose, a l'article L. 165-3 du code de la sééusociale,
d'étendre les modalités de fixation et de révigionprix des médicaments telles
gue définies a l'article L. 162-16-#)(au prix des dispositifs médicaux :

—le 1° supprime une référence devenue obsoléte a larticll32-38,
compte tenu di ;

—le 2° précise que toute convention entre un ou plusiabbecants ou
distributeurs de produits et prestations et le CERtSttablie dans les conditions
visées a l'article L. 165-3-3 du code de la sééisiiciale, créé par\dll ;

—le 3° précise que les prix des dispositifs médicaux $imés dans les
mémes conditions que celles prévues au | de lfartic 165-2. De méme, les
criteres de révision des prix des dispositifs meakcsont les mémes que ceux
mentionnés au Il de l'article L. 165-2.

4. Les économies attendues

Selon l'annexe VII du présent projet de loi, leor@mies attendues
en 2017 en lien avec la baisse des prix sont esiraé500 millions d’euros, soit
plus du quart des économies reposant sur les psodai santé. Les économies
générées par la baisse du tarif de responsabilitédw prix des dispositifs
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médicaux au titre de I'année 2017 sont quant & efgimées, compte tenu des
modifications apportées au présent article, a 90oms d’'euros.

EXTRAIT DU TABLEAU RECAPITULATIF DES MESURES D’ECON OMIES
RELATIVES A L'ONDAM 2017

(en millions d’euros)

Efficacité de la dépense hospitaliére 845
Virage ambulatoire et adéquation de la prise en chige en établissemet 64C
Produits de santé et promotion des génériquedpnt : 1430
— Baisse de prix des médicaments 500
— Promotion et développement des médicaments ggiesri 340
— Tarif des dispositifs médicaux 90
— Biosimilaires 30
— Contribution du fonds de financement de I'innamatpharmaceutique 220
— Remises 250
Pertinence et bon usage des soins 1135
Total 4 050

Source : Annexe VII.

Il. DE NOUVELLES MODALITES DE NEGOCIATION ENTRE LE CEPS ET LES
INDUSTRIES FABRICANT OU DISTRIBUANT DES DISPOSITIFS
MEDICAUX

Cet article vise également a encourager les écharayerentionnels entre
le CEPS et les fabricants ou distributeurs de disif® médicaux, tout en tenant
compte des spécificités de I'industrie des disgfesiiédicaux.

Contrairement a l'industrie du médicament, ce secte caractérise en
effet par sa faible structuration. Plus de neufegmises sur dix sont des petites et
moyennes entreprises, voire des trés petites eisesy. En outre, les activités
de ces entreprises sont trés diversiflfese qui rend complexe la négociation
d’'un accord avec le CEPS.

En conséquence, le dispositif proposé vise a pémnetu CEPS de
négocier un prix applicable a I'ensemble des imikist des lors qu’'un accord est
trouvé avec une part significative d'industriels.

(1) Selon un rapport du Pdle interministériel deogpective et d'anticipation des mutations éconossqu
publié en 2011 et intitulé « Dispositifs médicawkagnostic et potentialités de développement ddidse
francaise dans la concurrence internationaleen 2011, 94 % des fabricants étaient des pettes
moyennes entreprises (PME) de moins de 250 saladiist 45 % de trés petites entreprises (TPE) de
moins de 20 salariés.

(2) Selon la méme source, sur 1079 fabricants dgaditifs médicaux implantés en France en 2011,
696 étaient fabricants de dispositifs médicaux agesindividuel (matériel & usage unique, matériel
réutilisable, implants actifs ou non actifs, magériophtalmologique, etc.), 229 étaient fabricanes d
dispositifs médicaux dits d’équipement (matériigital, dispositifs anesthésiques et respiratqiegs.),
151 étaient fabricants de dispositifs médicaux @gmbsticin vitro et 27 étaient fabricants de dispositifs
médicaux utilisables pour I'e-santé.
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L'article L. 165-3-3 du code de la sécurité sociakéé par 1&/11l , définit
ainsi les nouvelles conditions de négociation des/entions fixant les tarifs de
responsabilité et, le cas échéant, le prix desyii®et prestations inscrits sur la
liste prévue a l'article L. 165-1 du méme code, gescription générique ou par
description générique renforcée.

Il est précisé que les produits et prestations @wrés par les conventions
de fixation des tarifs de responsabilité et des peuvent regrouper plusieurs
produits «@ visée thérapeutique identique ou semblable owntayae fonction
similaire ».

Les modalités d'inscription sur la liste des prest#ons et produits remboursables
(article L. 165-1 du code de la sécurité sociale)

Les dispositifs médicaux peuvent étre inscritslaucPP selon deux modalités : sous
forme générique ou sous nom de marque.

e L'inscription sous forme de description génériquastitue le principe général : tou
fabricant peut s’inscrire selon cette modalité edtime que son produit ou sa prestation
répond a l'intitulé d’une des lignes génériquedadePP. Tout dispositif médical de ce
type qui répond a la définition et aux spécificatiotechniques d’'une des ligne
génériques de la LPPR est pris en charge par fasse maladie.

12

e L'inscription peut également se faire sous forreentarque ou de nom commercia,
pour les produits présentant un caractére tréesvamtp ou lorsque I'impact sur les
dépenses d'assurance maladie nécessite un suiticytier du produit. Seuls les
produits inscrits sous nom de marque doivent agtér évalués préalablement par |
Commission nationale d’évaluation des dispositifiddivaux et des technologies d
santé (CNEDIMTS) de la Haute autorité de santé.

e Afin de mieux encadrer la procédure d'inscriptiam lgne générique de certaing
produits, la LFSS pour 2015 a instauré les desoniptgénériques renforcées. Celles-¢
permettent a I'autorité administrative de soustrain principe d'auto-inscription par le
fabricant certains dispositifs médicaux dont il ziemt d’améliorer la tracabilité
sanitaire et financiére. Certains dispositifs madic pris en charge peuvent en effet
présenter un risque spécifique d’ordre sanitaigebien parce gu'ils sont trop souvent
inscrits sur les listes génériques permettant mboeirsement de I'assurance maladie,
sans pour autant disposer de I'ensemble des sgaiifis nécessaires.

[)

11

¢ Habilitation des fabricants de dispositifs médicaumégocier

Selon le | de I'article L. 165-3-3 nouveau, dewnditions cumulatives
doivent étre remplies pour que les fabricants ewas échéant, les organisations

regroupant ces fabricants soient habilités a négoet a conclure lesdites
conventions :

—en premier lieu, ces fabricants ou organisatidos/ent avoir fait
connaitre au CEPS leur intention de négocier, suie d'un avis de projet de
fixation des tarifs de responsabilité et, le cdsdéat, des prix (1°) ;
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— ensuite, chaque fabricant ou organisation ppeiti a la négociation
doit justifier d’'une part du montant remboursé, staté ou prévisionnel, au moins
€gale a 10 % du montant relatif des produits eftpt®ns concernés remboursés
par I'assurance maladie obligatoire (2°).

Pour chaque fabricant ou organisation, et pour whagscription sur la
LPP, la part du montant remboursé est calculée eitiptiant les volumes de
vente du fabricant ou de [l'organisation par lesifYarde responsabilité
correspondant, et en appliquant a ce montant jertenyen de prise en charge par
'assurance maladie obligatoire.

Il est précisé qu’en cas d'inscription de plusigquieduits et prestations, le
CEPS peut appliquer un taux de pondération, congmise 0 et 1, a chaque
produit, la somme des taux employés étant égale a 1

Il est également indiqué qu’un fabricant ne peutigiger a la négociation
s'il appartient a une organisation qui participgd€cette négociation.

¢ Habilitation des distributeurs de dispositifs méxdig & négocier

Le Il de larticle L.165-3-3 transpose aux distiiburs de dispositifs
médicaux et aux organisations qui les regroupesy, regles d’habilitation a
négocier applicables aux fabricants ou organisati fabricants de dispositifs
médicaux.

Ceux-ci sont ainsi habilités a négocier les conwvestfixant les tarifs de
responsabilité et, le cas échéant, le prix desyii®et prestations inscrits sur la
LPP, sous réserve d’avoir fait connaitre au CERSifgention de négocier, et de
justifier d'une part du montant remboursé, constatérévisionnel, représentant
au moins 10 % du montant relatif des produits esfations concernés remboursé
par 'assurance maladie obligatoire.

Les modalités de calcul de la part du montant remggsont les mémes
que pour les fabricants de dispositifs médicaulexception de I'application du
taux de pondération en cas d’inscription conjoidée plusieurs produits sur la
LPP.

Il est également précisé qu'un distributeur ne peag participer a la
négociation a la fois en son nom propre et audiinae organisation.

e Conditions de validité de la convention

Selon le Il de l'article L. 165-3-3, pour que larvention conclue par les
fabricants ou les organisations de fabricantsaitle, la part des contributions
au montant remboursé par I'assurance maladie vegraéehaque fabricant ou
organisation ayant pris part aux négociations gitésenter au moins le tiers des
montants remboursés relatifs aux produits et piestaconcernés dans le cadre
de la convention visée au | de l'article L. 165-3-3
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Les conditions de validation d’'une convention s&yagec les distributeurs
ou organisations de distributeurs sont les mémespqur celles signées avec les
fabricants ou organisations de fabricants.

Le texte précise que lorsqu’une convention sigmiteedle CEPS et les
fabricants ou distributeurs de produits et prestatiest valablement conclue, le
prix ou le tarif fixé par la convention s'appliq@el’ensemble des fabricants ou
distributeurs concernés, y compris aux non-sigregaie la convention.

Le IV de l'article L. 165-3-3 précise que pour lfdigation des |, Il et I,
les produits et prestations concernés peuvent upgroplusieurs produits et
prestations comparables, au sens de I'article 5216

e Sanctions applicables en cas de fausse déclaration

Le V de l'article L. 165-3-3 définit les conditiorapplicables lorsqu’un
fabricant, un distributeur ou une organisation eagant certains fabricants ou
distributeurs effectue sciemment une fausse déarde son volume de vente,
de son chiffre d’affaires ou de la part du montantboursé.

Dans cette hypothése, le CEPS peut fixer une pénthianciere a la
charge du fabricant, du distributeur ou le cas @&chéle I'organisation qui les
regroupe, apres que ces derniers aient été mis esuren de présenter leurs
observations. Le montant de cette pénalité doit @€ en fonction de la gravité
du manguement constaté, et ne peut étre supérkeéb du chiffre d'affaires hors
taxes réalisé en France par le ou les fabricantisttibuteurs concernés, au titre
du dernier exercice clos, pour les description®€gguoes considérées.

Le cas échéant, la pénalité est recouvrée parriemiside recouvrement
des cotisations de sécurité sociale et d'allocatidamiliales (URSSAF)
mentionnées a l'article L. 213-1 du code de la st&cgociale, dans les conditions
prévues aux articles L. 137-3 et L. 137-4 du méauec

Le produit de cette pénalité est affecté a la @amionale d’assurance
maladie des travailleurs salariés (CNAMTS). Eneyuitrest précisé que le recours
présenté contre la décision de fixation de la peEnalst un recours de pleine
juridiction.

Il est par ailleurs précisé que lorsque le CEPSagagine procédure de
sanction a I'encontre du ou des fabricants ouiligieurs ayant déclaré un chiffre
d'affaires manifestement erroné, l'invalidation e convention conclue sur le
fondement de ce chiffre d’affaires ne peut intetvep’'a l'issue d’'un délai de
six mois apres I'engagement de la procédure. Ga délsix mois vaut également
lorsqu’une décision du CEPS de fixation d'un tawif du prix d'une description
est invalidée.

Selon les informations transmises a la rapportelimbjectif de cette
disposition est de ne pas déstabiliser la prisehange de certains produits dans le
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cas ou les négociations n'ont pas été conduites diarcadre régulier, en annulant
trop rapidement le résultat de la convention. Damsas, le CEPS dispose de six
mois supplémentaires pour trouver un nouvel accord.

L'ensemble des dispositions de ce nouvel articlad5-3-3 doivent étre
précisées par décret en Conseil d’'Etat.

Cette nouvelle rédaction doit permettre au CEPS cdeduire des
négociations plus fréquentes avec les industriessécteur des dispositifs
médicaux, afin d’actualiser plus souvent les diffées parties de la liste des
produits et des prestations remboursables paufasse maladie.

lll. L'INSTAURATION D'UN IDENTIFIANT POUR ASSURER UN MEILLEUR
SUIVI DE LA LISTE DES PRODUITS ET PRESTATIONS REMBO URSABLES

Afin de permettre au CEPS de disposer des infoomatpertinentes pour
négocier les prix des dispositifs inscrits sur RPL. leX propose de poser comme
condition a I'admission au remboursement des ptsdii prestations inscrits sur
cette liste, la détention d’'un code permettaniedadentifier aisément.

En vertu du nouvel article L. 165-5-1 créé parXe tout produit ou
prestation répondant a la description présentéemdésposer, au®ljanvier 2019,
d’'un code permettant leur identification individieehinsi que l'identification de
leur fabricant ou distributeur.

L'article précise que ces codes seront collectésaqp@NAMTS, et rendus
publics sur son site internet.

Un décret précisera les obligations respectives fddmicants, des
distributeurs et de la CNAMTS pourl’élaboration» de ces codes identifiants
dans les délais requis.

Cette mesure permettra au CEPS de disposer d'iaf@ns plus riches
pour engager les négociations de prix des disfositédicaux, afin d’analyser
plus finement les évolutions et de mieux régulerdispositifs.

Selon l'étude d'impact, I'entrée en vigueur différést nécessaire pour
adapter les systemes d'information et permettre iadustriels de remplir les
démarches nécessaires pour obtenir les identifiants

IV. DISPOSITIONS DIVERSES

La rédaction actuelle de l'article L. 165-4 du catke la sécurité sociale
dispose que les remises consenties par conventan lgs fabricants ou
distributeurs de dispositifs médicaux sont revessaela Caisse nationale de
I'assurance maladie des travailleurs salariés (CNIBMou a la Caisse nationale
du régime social des indépendants (RSI)IX.esupprime la référence a la Caisse
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nationale du RSI, car en pratique, ces remises di&jatversées uniqguement a la
CNAMTS.

*

La Commissiomdoptel’article 52 sans modification

*

Article 53
Fixation des dotations au FMESPP, a 'ONIAM et ded contribution de la
CNSA aux ARS pour I'année 2017

Le présent article fixe pour I'année 2017 les dotet des régimes
obligatoires d'assurance maladie au Fonds pour lademisation des
établissements de santé public et privé (FMESPP))Cdfice national
d’'indemnisation des accidents médicaux, des affestiiatrogenes et des
infections nosocomiales (ONIAM) ainsi que la cdmition de la Caisse nationale
de solidarité pour I'autonomie (CNSA) aux agen&gganales de santé (ARS).

I. LE FONDS DE MODERNISATION DES ETABLISSEMENTS DE SANTE
PUBLICS ET PRIVES

A

Les | a Ill visent a déterminer les ressources du FMESPP pour
'année 2017. Au montant relativement modeste pramede I'assurance maladie,
s’ajoutent deux prélévements exceptionnels podgantes réserves du fonds pour
'emploi hospitalier (FEH) et de l'association matale pour la formation
permanente du personnel hospitalier (ANFH).

A. LA DOTATION DES REGIMES OBLIGATOIRES D'ASSURANC E
MALADIE A L'OFFICE POUR 2017

Le | de larticle fixe a 44,4 millions d’'euros la datat des régimes
obligatoires d’assurance maladie au financememMESPP pour 'année 2017.

En vertu de l'article 26 de la loi de financemeatla sécurité sociale pour
2003, le FMESPP, créé par l'article 40 de la loifi@ncement de la sécurité
sociale pour 2001, succede au fonds pour la masigion sociale des
établissements de santé (FMES) et reprend les aggaet obligations du fonds
pour la modernisation des cliniques privées. |l iagégré a 'TONDAM depuis
2006.

Le périmétre d'action du FMESPP a été redéfinilfaticle 65 de la loi
de financement de la sécurité sociale pour 2012, partie des missions qu'il
exercait ayant été transférée au FIR.
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L'action du FMESPP est désormais centrée sur émfiament :

—de mesures nationales, en particulier les irssstents de
modernisation, de restructuration et de réorganisale I'offre de soins ;

— de missions d’expertise au bénéfice des établisses de santé, confiées
a I'agence technique de I'information sur I'hosfisation (ATIH) et depuis 2013
a l'agence des systemes d'information partagéa darité (ASIP).

Le FMESPP est régi par le décret n° 2013-1217 ddézgmbre 2013 qui
en précise les missions et le champ d’intervention.

La gestion du FMESPP est confiée a la caisse da&si¢CDC) qui en
tient la comptabilité et procéde aux paiementsaseudr des établissements et des
agences.

La participation de I'assurance maladie est veemééonds par la Caisse
nationale de I'assurance maladie des travaillealaigs (CNAMTS) au nom de
'ensemble des régimes d’assurance maladie commeéimit I'article D. 178-1
du code de la sécurité sociale. Chaque régime aiblig de base d'assurance
maladie verse ensuite sa participation au finanoéihe FMESPP a la CNAMTS
selon des conditions fixées par un arrété conjdeg ministres chargés de la
sécurité sociale et du budget.

Le montant annuel du FMESPP est défini tous lesdarss le cadre de la
loi de financement de la sécurité sociale, en fonales besoins de financement
répondant aux missions du fonds.

Pour cette année la contribution de I'assuranceadialest fixée a un
niveau exceptionnellement bas. En effet, une lpagée des ressources du fonds
proviendra des prélevements opérés sur les réselwefonds pour I'emploi
hospitalier (FEH) et de I'association nationale mplauformation permanente des
personnels hospitaliers (ANFH).

L'annexe 8 du projet de loi de financement prédise opérations
couvertes par le fonds.

B. LES PRELEVEMENTS OPERES AU PROFIT DU FMESPP

1. Le prélévement sur les réserves du FEH

Le FEH a été institué pour financer le surcolt suigp par les
établissements de santé au titre de la cessatagrgssive d'activité (CPA), du
temps partiel, de certaines formations et aidesradbilité et du compte épargne
temps (CET) quiils accordent a leurs personnelscffonnaires et agents
contractuels).
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A Tinstar du prélévement exceptionnel sur les nése du FEH en 2016
(cf. I du commentaire de l'article 3), l& prévoit un nouveau prélévement de
70 millions d’euros portant sur les réserves du Fédht le montant serait
transféré au FMESPP.

Au 31 décembre 2015, les réserves s'élevent a umtamb de
166 millions. Selon I'étude d'impact, les projecsofont état d’'une réserve de
256 millions d'euros a la fin 2017. La combinaisdes prélévements fixés
pour 2016 et 2017 rameénerait le niveau des réservesmontant de 136 millions
d’euros.

Le dispositif prévoit que les regles applicables emtiére de
recouvrement, de contentieux et les garanties coaok ce prélévement sont
régies par l'article L. 137-3 du code de la sééuwsitciale. Ce dernier article opére
par renvoi aux regles et garanties et sanctionticapfes au recouvrement des
cotisations a la charge des employeurs assiselesgains et rémunérations de
leurs salarié&.

2. Le prélevement des réserves de '’ANFH

L’ANFH est un organisme paritaire collecteur agréé la fonction
publigue. Il collecte les fonds destinés a la fdiamades personnels hospitaliers.
Le niveau des fonds propres de I'association éshésa 364 millions d’euros au
31 décembre 2015.

Ce prélevement est doublement motivé par le comtextigétaire restreint
et I'existence d'un excédent structurel.

A Tinstar du prélévement exceptionnel sur les nése de 'ANFH en
2016 €f. Il du commentaire de l'article 3), Id prévoit un nouveau prélévement
de 150 millions portant sur les réserves du FEH lomontant serait transféré au
FMESPP.

Le niveau des fonds propres s’éleverait a 64 milioaprés les
prélevements successifs opérés en 2016 et 20Iviefiant de couvrir les besoins
en fonds de roulement. A ce montant s’ajouterdiesitexcédents des exercices
2016 et 2017, estimés a 30 millions d’euros par an.

Le dispositif prévoit également que les regles iapples en matiére de
recouvrement, de contentieux et les garanties coaok ce prélévement sont
régies par l'article L. 137-3 du code de la sééusiiciale.

(1) Il s’agit des dispositions de l'article L. 13et des chapitres 3 et 4 du titre IV du livre U dode de la
sécurité sociale.
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Il. L'OFFICE NATIONAL D'INDEMNISATION DES ACCIDENT S MEDICAUX

Le IV fixe le montant global de la dotation des régimétigatoires
d’'assurance maladie au financement de 'ONIAM & milifons d’euros pour
2017.

A. LE ROLE DE L’OFFICE

La loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux tdrdies malades et a la
qualité du systeme de santé a créé un dispositifedéement amiable des
accidents médicaux qui repose sur I'ONIAM, étaliisent public administratif
placé sous la tutelle du ministére chargé de l#ésdont le régime est fixé les
articles L. 1142-22 a L. 1142-23 du code de laéanblique.

Il prend ainsi en charge :

— les frais de fonctionnement des commissions nédgs de conciliation
et d'indemnisation, auxquelles il apporte son swutiechnique et administratif
afin de mettre en ceuvre la procédure de reéglemkatnéable en cas d’accidents
médicaux, d'affections iatrogénes ou d'infectionsecomiales ;

— lindemnisation due au titre de la solidaritéiomdle des victimes de ces
accidents, affections et infections, lorsque ceumecsont pas imputables a une
faute engageant la responsabilité d'un établisseroend’'un professionnel de
santé.

Initialement  circonscrite  aux accidents médicauxa Imission
d'indemnisation de l'office a été progressivemetdrgie a la réparation des
dommages directement imputables a une vaccinabbigatoire, aux victimes de
préjudices résultant de la contamination par leusvird'immunodéficience
humainé?, a lindemnisation des victimes de préjudices Itésti de la
contamination par le virus de I'hépatite B ou C leuvirus T-lymphotropique
humain causée par une transfusion de produits sagu une injection de

médicaments dérivés du sdflgy

L'office est en outre chargé de faciliter et, glila lieu, de procéder au
réglement amiable des litiges relatifs aux dommagesés par le BenfluoréX
Les victimes sont indemnisées soit par le labamten cause ou son assureur, soit
par 'ONIAM lorsque la victime se voit refuser uoéfre d'indemnisation ou se
voit proposer une offre insatisfaisante, 'ONIAM s&ournant ensuite contre ce
laboratoire ou cet assureur.

(1) Loi n° 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative a ldifpue de santé publique.

(2) Loi n° 2008-1330 du 17 décembre 2008 de finarece de la sécurité sociale pour 2009, modifiéelpaoi
n° 2012-1404 du 17 décembre 2012 de financemelatskcurité sociale pour 2013.

(3) Article 57 de la loi n° 2011-900 du 29 juil2®11 de finances rectificative pour 2011 et artit8 de la loi
n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation akeensysteme de santé.
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Notons enfin que la loi de modernisation du systéimeanté a étendu la
compétence de 'ONIAM aux dommages imputables adess a finalité abortive
ou contraceptivé’.

B LA DOTATION DES REGIMES OBLIGATOIRES D'ASSURANCE MALADIE
A L'OFFICE

En application de larticle L. 1142-23 du code de danté publique,
'ONIAM est financé par une dotation des régimedigatioires d’'assurance
maladie pour sa mission d'indemnisation des actsder¢dicaux et des préjudices
résultant de contaminations par les virus de I'impdéficience humaine (VIH),
des hépatites B et C (VHB et VHC) et du virus T-phmotropiqgue humain
(HTLV). Les missions de I'ONIAM, relatives aux adents vaccinaux et les

dommages consécutifs a des mesures sanitairesedagget a la prise du
Benfluorex sont financées par I'Etat.

Les dépenses pour 2017 a la charge de I'assuraaleglimsont estimées a
131,8 millions d’euros dont :

—110,7 millions d’euros au titre des indemnisagtion

— 7 millions d’euros de dépenses de personnel ;

— 3,6 millions d’euros de dépenses de fonctionnémen
— 10,5 millions d’euros de frais d’avocats et d'entjses.

Les autres produits de l'office, hors dotation @sdurance maladie, sont
estimés pour 2017 a 28 millions d’euros.

La dotation de l'assurance maladie pour 2017 estefia 107 millions
d’euros. Elle devrait permettre de couvrir les déses prévisionnelles relevant du
champ du financement par I'assurance maladie etrersa I'office une réserve
prudentielle suffisante : 20,4 millions d’euros cgelles estimations figurant a
'annexe 8 précitée.

lll. LA CONTRIBUTION DE LA CAISSE NATIONALE DE SOL IDARITE POUR
L’AUTONOMIE

Aux termes de l'article L. 1432-6 du code de lausi€ sociale, figurent
dans la liste des ressources des agences régiaeatesté les gontributions de
la caisse nationale de solidarité pour I'autonon{€NSA) pour des actions
concernant les établissements et services médatsoou les prises en charge
et accompagnements en direction des personnes ageéesandicapées.
L'article 78 de la loi de financement de la sé@usbciale pour 2011, modifiant

(1) Article 185 de la loi n° 2016-41 du 26 janv2016 de modernisation de notre systéme de santé.
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I'article précité du code de la santé publiqueeamis a la CNSA de déléguer aux
agences des crédits au titre d'actions de prisgharge et d’accompagnement des
personnes ageées et des personnes handicapées.

Le V fixe le montant pour 2017 de la contribution de GAISA a
129,6 millions d’euros. 94,7 millions d’euros sdramnsacrés aux méthodes
d'action pour lintégration des services d’'aide @& soins dans le champ de
I'autonomie » (MAIA) ®, soit un nouveau relévement de 9,5 millions d'suro
permettant le financement en année pleine des 383 Mxistantes (aprés un
relevement de 14 millions d’euros I'an dernier).

IV. L'ABSENCE NOTABLE DE PARTICIPATION DE L’ASSURA NCE MALADIE
AU FONCTIONNEMENT DE L'ANSP

Contrairement aux exercices précédents, cet amielgrévoit plus de
dotation des régimes obligatoires d'assurance nmalad I'établissement de
préparation et de réponse aux urgences sanitdiileRYS). Celle-ci visait la
couverture des dépenses engagées par 'EPRUS paostitaer des stocks de
produits de santé nécessaires a la protection gegdalation face aux menaces
sanitaires graves et pour financer des actionsréleeption des risques sanitaires
majeurs.

L'ordonnance n° 2016-462 du 14 avril 2016 porteatioh de I'Agence
nationale de santé publique (ANSP), fusionnantstitot de veille sanitaire
(InVS), I'Institut national de prévention et d’édion pour la santé (INPES) et
'EPRUS. Le texte codifie, au sein de l'article 1413-12 du code de la santé
publique, les ressources de I'agence qui comprémm@aamment une dotation des
régimes obligatoires d'assurance maladie pour maniement des missions
mentionnées au 3° et au 4° de Il'article L. 1413¢it la promotion de la santé et
la réduction des risques pour la santé et le dppelment de la prévention et de
I'éducation pour la santé.

L'article 26 du projet de loi de finances pour 20h@ét cependant fin a
toute participation de I'assurance maladie au béaéfe 'ANSP. Il n'existe donc
plus de base juridique a cette participation cerggestte vivement la rapporteure.

*
La Commission examine I'amendement AS349 de Mckrafercamer.

M. Francis Vercamer. Le présent amendement vise a préserver les
réserves de I'Association nationale pour la fororagpermanente des personnels
hospitaliers — réserves qui sont prélevées a dedlifficiles & comprendre.

(1) Nouvelle signification de I'acronyme aux terntsla loi n° 2015-1776 du 28 décembre 2015 redativ
I'adaptation de la société au vieillissement.
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Mme Michéle Delaunay, rapporteure pour I'assurancemaladie. Nous
en avons déja débattu avec M. Vercamer. Avis déédole.

La Commissiomejettel’amendement.

Puis elleadoptel’article 53 sans modification

*

Article 54
Fixation des objectifs de dépenses de la branche ladie, maternité, invalidité
et déces pour 2017

Cet article a pour objet de fixer, au titre de tiéa 2017, en application de
l'article L.O. 111-3 du code de la sécurité soci#s montants des objectifs de

IR PO

régimes obligatoires de base, ainsi que pour lerégime général.

I. OBJECTIF DE DEPENSES DE LA BRANCHE MALADIE, M ATERNITE,
IN}/ALIDITE ET DECES, DISTINCT DE L'OBJECTIF NATIONA L DE
DEPENSES D'’ASSURANCE MALADIE

L'article L.O. 111-4 du code de la sécurité socigtévoit, parmi les
documents a joindre au projet de loi de financenuenta sécurité sociale, une
annexe récisant le périmétre de I'objectif national depdéses d’'assurance
maladie» ainsi que 4es modalités de passage des objectifs de dépeleses
différentes branches a l'objectif national de démn d’assurance maladie
(ONDAM). C’est ce que fait 'annexe 7 du projetide Il ressort bien de celle-ci
gue ces deux objectifs n'ont ni la méme naturée méme périmetre.

¢ Un champ différent

Le champ des objectifs de dépenses de la branchadimantegre des
dépenses qui n'entrent pas dans le périmetre ddDAM. C’est le cas des
indemnités journaliéres d'assurance maternité ¢erpiéé, ou des prestations
d’assurance invalidité et déces.

A linverse, le champ de 'ONDAM comprend des pagins et des
charges qui relévent de la branche accidents daikiet maladies professionnelles
(AT-MP) et non de la branche maladie : les prestatien nature pour incapacité
temporaire et les indemnités journaliéres liéesamwidents du travail.

Ainsi, 'TONDAM est un objectif interbranche, maisn’integre pas toutes
les branches dans leur ensemble. L'annexe 7 rapg&lllleurs que le poids de
'ONDAM représente 30 % des charges de la branchd/® et 80 % des charges
de la CNAMTS.
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e Une nature différente

L'objectif de dépenses de la branche maladie eftidén fonction de
normes comptables, tandis que 'ONDAM constitueancept économique.

En effet, TONDAM retrace, en droits constatésnbemble des dépenses
prévisionnelles au titre d’'une année, calculéesashase de 'ONDAM de 'année
précédente, puis régulierement réévaluées au adeir$année suivante. La
construction de 'ONDAM pour une annéeprend comme base une estimation
des dépenses de soins de l'anmée l a partir des données disponibles en
septembre. Elle repose sur une prévision du rytlienprogression spontanée des
dépenses de santé et tient compte des conséquimaesieres des mesures
d’économies envisagées.

L'ONDAM de l'annéen fait donc régulierement I'objet d’'une nouvelle
évaluation, dés que les données relatives aux dépete soins en droits constatés
de I'annéen — 1sont connues et que celles relatives aux premmeis de 'année
n peuvent étre consolidées.

En revanche, les dépenses de la branche maladiégmeée sont arrétées
une fois pour toutes lors de la cléture des comptesiels. Des dotations pour
provisions sont inscrites en compte pour retraser,la base de prévisions, les
dépenses dues au titre d'un exercice annuel mass epaore facturées au
31 décembre, mais elles ne sont pas réévaluéegudorie montant exact des
dépenses concernées est connu.

Par ailleurs, les objectifs de dépenses de la heantaladie sont établis
soit pour le régime général seul, soit par additil@s objectifs des différents
régimes obligatoires de base. A linverse, 'ONDA®&&t construit d’emblée
comme un objectif inter-régimes.

Il. LEVOLUTION DES COMPOSANTES DE L'OBJECTIF DE D EPENSES DE
LA BRANCHE

Du fait de leurs champs différents, TONDAM et ljebtif de dépenses de
la branche maladie, maternité, invalidité et désesvent des rythmes de
progression différents.

En 2017, les charges de l'assurance-maladie soahées a croitre, de
maniére importante pour les prestations relevarhdunp de 'TONDAM.

e Un ONDAM 2017 exigeant dont la réalisation suppleseespect
d’un programme d’économies

Pour 2017, I'article 55 du projet de loi de finamzt de la sécurité
sociale fixe TONDAM a 190,7 milliards d’euros, saine progression de 2,1 %

A

par rapport a la prévision dexécution de 'ONDAMIIB. Sans mesures
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nouvelles, les prestations du champ de 'ONDAM @dtraient une évolution
tendancielle estimée a 3,9 %.

Cette progression s’explique notamment par I'engéevigueur de la
nouvelle convention médicale signée en aoiit 2@lBausse de la valeur du point
de la fonction publique et le dynamisme des somsille (+ 3,9 %) méme s'il est
moins marqué qu’en 2016.

Afin de réaliser les 4,1 milliards d’euros d’écoriesnqui permettront de
respecter I'objectif fixé dans le PLFSS 2017, déesr mesures sont proposeées,
rassemblées en quatre programmes :

— poursuivre les actions renforcées de maitrise dépenses des
établissements de santé, notamment grace a I'gatiimin des achats hospitaliers
et les mutualisations résultant des nouveaux groepes hospitaliers de territoire
(845 millions d’euros) ;

— intensifier le virage ambulatoire en développémtdiffusion de la
chirurgie ambulatoire et I'hospitalisation a dort@di640 millions d’euros) ;

—améliorer la maitrise des prix des médicamerds,diffusion des
médicaments génériques ou biosimilaires (1 210andl d'euros) et le
financement des médicaments innovants via la omaidl'un Fonds de
financement de l'innovation pharmaceutique (220iom$ d’'euros) ;

— renforcer la pertinence du recours au systemsodes (1 135 millions
d’euros).

¢ Des charges de la CNAM stables

Selon le rapport de la Commission des comptes dédarité sociale, les
prestations hors ONDAM dynamiques en 2016, accigs#ran ralentissement
(0,8 %) en raison de la diminution de la contribntde la CNSA au financement
des établissements médico-sociaux (environ — 10®ns d’euros).

La protection universelle maladie (PUMa)

Prévue par la loi de financement pour la sécuriéiade de 2016, la protection
universelle maladie (PUMa) garantie une affiliatianl'assurance maladie a toute
personne résidant ou travaillant en France.

Cette réforme modifie le champ des comptes de iss€aationale d’assurance malad
des travailleurs salariés (CNAMTS), la branche whaladu régime général devenan
universelle sur le modéle de la branche famillentS#ésormais inscrites dans le
comptes de la CNAMTS les dépenses de prestationatere de tous les régimes et le
dépenses de gestion correspondantes, ainsi queckettes dédiées a leur financeme
(cotisations, CSG, impdts et taxes). Selon le @errapport de la commission de
comptes de la sécurité sociale, ces intégratiomsozsent de 23 milliards d’euros
en 2016 les charges et produits de la CNAMTS.

°4
207 ~0
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ll. FIXATION DES OBJECTIFS DE DEPENSES DE LA BRAN CHE MALADIE,
MATERNITE, INVALIDITE ET DECES

Le régime général de la sécurité sociale couvresémble des salariés du
secteur privé et, selon les risques, d'autres oiomis (fonctionnaires titulaires,
étudiants, salariés des régimes spéciaux, prasi@emuxiliaires médicaux...). |l
existe, outre ce régime général, une multiplicitAuttes régimes de base,
auxquels sont rattachées diverses populations,uieg&rent une ou plusieurs
branches de la sécurité sociale. La branche madstiéclatée en treize régimes,
en plus du régime général.

Le présent article propose de fixer les objectésddpenses de la branche
maladie, maternité, invalidité et déces pour 2017 :

—a 207,1 milliards d’euros pour I'ensemble desmég obligatoires de
base de sécurité sociale ;

—a 205,9 milliards d’euros pour le régime géndeala sécurité sociale.

*

La Commission adopte I'article 54 sans modification

*

Article 55
ONDAM et sous-ONDAM pour 2017

Cet article a pour objet de déterminer, conforméradiarticle L.O. 111-3
du code de la sécurité sociale, le montant de daiffj national de dépenses
d'assurance maladie (ONDAM) de I'ensemble des régimbligatoires de base
pour 'année a venir, ainsi que ses sous-objectifs.

I. MONTANT ET CONSTRUCTION DE L'OBJECTIF 2017

Le montant de 'TONDAM pour 2017 est fixé a 190, 7liaids d'euros, a
comparer au montant de 185,2 milliards d’euros 662 Aprés un taux de
progression de 1,8 % en 2016, I'évolution de 'ONWAR017 est en augmentation
de 2,1 %.

On notera a cet égard que la progression de 'ONOpsMr 2017 est plus
mesurée que ce qui avait été prévu dans le cadréwdution programmeée des
dépenses publiques, telle quelle figure a I'aetitD de la loi de programmation
des finances publiques pour les années 2012 a 2017.
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MONTANT DE L'ONDAM A PERIMETRE CONSTANT POUR LA PER IODE 2012-2017

(en milliards d’euros)

2012 2013 2014 2015 2016 2017

170,¢ 175,¢ 180,C 184, 189,1 193,¢

Source : loi n° 2012-1558 du 31 décembre 2012 dgrammation des finances publiques pour les anpé#2 a 2017.

Le respect de 'ONDAM en 2017 nécessitera la réatia de nouvelles
mesures d'économieavec le concours de I'ensemble des professionniels e
établissements de santé sans diminuer pour aatgoglité des soins.

A. LA BASE DE CONSTRUCTION DE L'OBJECTIF

Rappelons que la construction de 'TONDAM compottgsigurs étapes :
elle englobe tout d’'abord le montant de dépensegséapour I'année en cours,
réactualisé en fonction des derniéres prévisiongeetifié en fonction des
éventuels changements de périmeétre. Ensuite, iel ¢compte des évolutions
tendancielles puis intégre le montant d’économéeessaire pour atteindre le taux
d’évolution cible des dépenses soumis au Parlement.

e La construction des bases de 'ONDAM pour 2017t @ansi d'un
montant global de dépenses pour 2016 estimé paontemission des comptes de
la sécurité sociale. Il integre ensuite les diffiéfes modifications de périmétre qui
représentent 1,5 milliard d’euros et qui sont dées dans I'annexe 7 du projet de
loi de financemerit.

B. L'EVOLUTION TENDANCIELLE DE L’'OBJECTIF

Pour 2017, I'évolution tendancielle de 'ONDAM esstimée a 4,3 %.
Cette estimation repose sur les hypothéses dedrmwxroissance des différentes
composantes de 'objectif global et de leur poaspectif.

e Pour les soins de ville, le taux d’évolution despehses avant
économies nouvelles est estimé a 4,7 % pour I'ebkemies régimes. Ce taux
recouvre a la fois I'évolution spontanée des dépende soins de ville et
I'anticipation des mesures codteuses pour I'asseramaladie.

Ainsi, a une croissance spontanée de 3,9 % s'ajbute

— les effets report sur 2017 des mesures d’écorsoetide colts mises en
ceuvre au cours de I'année 2016. Ces effets sohiésva environ - 15 millions
d'euros ;

—les revalorisations et provisions pour risquefgrahtes aux mesures
prenant effet en 2017. Il s’agit notamment des Iogisations pour les taxis

(1) La modification de périmetre est principalemegnputable a l'intégration des dépenses des étabfients
et services d’'aide par le travail (ESAT) & hautderl,47 Md€ qui étaient auparavant financés patatE
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sanitaires qui voient leur tarif augmenter chagoneéa au Tjanvier et de la
hausse de taux du régime supplémentaire vieilldass les prises en charge de
cotisations de professionnels de santé ;

—la mise en application de la convention médicptmr environ
0,4 milliard d’euros.

e Le taux d’'évolution des dépenses afférentes aahblissements de santé
s’établit a4 %. Cette estimation est supérieurg @wolutions constatées les
années précédentes en raison :

— de la revalorisation du point d’'indice et de lseren place du protocole
« Parcours professionnels, carriéres et rémunératiompur environ 770 millions
deuros ;

— de l'arrivée des nouvelles classes thérapeutigquesantes ;
— des mesures liées a l'investissement hospitalier.

e La contribution aux dépenses en établissementserices médico-
sociaux devrait connaitre une hausse tendanciel&2%. Le taux d’évolution de
la contribution de l'assurance maladie s’éleve @92, le financement restant
(230 millions d’euros) provenant des ressourceprnesde la CNSA. Ce taux de
croissance traduit un effort d’environ 550 millicdiieuros pour la prise en charge
des personnes agées et handicapées de la patsigrdince maladie.

e L'évolution des dépenses du sous-objectif rekatifFIR est estimée a
2,1 %.

Enfin, les «autres prises en chargge qui correspondent aux soins
délivrés a I'étranger et aux établissements eticesvmeédico-sociaux accueillant

des personnes confrontées a des difficultés phéties, voient leur taux
d’évolution progresser a 4,6 %.

Les dépenses du champ de 'ONDAM progressant déoded 2016, le
respect d'un objectif de dépenses en hausse d& drfiplique des mesures
d’économie a hauteur de 4,05 milliards d’'euros.

C. LES MESURES D’ECONOMIES

Dans le cadre de la stratégie globale des finapubiques, TONDAM
doit voir son taux d’évolution abaissé a 2% en emme sur la période
2015-2017, soit un effort global d’économie de liliands d’euros sur trois ans.

La construction de 'ONDAM pour 2017 est batie sarplan d’économie
de 4,05 milliards d’euros reposant sur quatre tevie

— renforcer I'efficacité de la dépense hospital{@4#5 millions d’euros) ;
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— poursuivre la mise en ceuvre du virage ambulateireaméliorer
I'adéquation de la prise en charge en établisse(fd0tmillions d’euros) ;

—améliorer la régulation des produits de santérimouvoir les
génériques (1 430 millions d’euros) ;

—renforcer la pertinence et le bon usage des s@ink35 millions
d’euros).

Le détail de ces mesures est présenté dans I'arthexeprojet de loi de
financement.
TABLEAU RECAPITULATIF DES MESURES D'ECONOMIES RELAT IVES A L'ONDAM 2017
(en millions d’euros)

PLFSS 2017
Efficacité de la dépense hospitaliere 845
Optimisation des dépenses des établissements 80
Optimisation des achats 505
Liste en sus 260
Virage ambulatoire et adéquation de la prise en chige en établissement 640
Développement de la chirurgie ambulatoire 160
Réduction des inadéquations hospitalieres 250
Rééquilibrage de la contribution de TONDAM a 'OGD 230
Produits de santé et promotion des génériques 1430
Baisse de prix des médicame 500
Promotionet développement des généric 34C
Tarifs des dispositifs médicaux 90
Biosimilaires 30
Contribution du Fonds de financement de l'innovafharmaceutique 220
Remises 250
Pertinence et bon usage des soins 1135
Baisse des tarifs des professionnels libéraux 165
I\/_IaTtris_e_ des yo_lumes et de la structure de preszmniples médicaments et 380
dispositifs médicaux
Maitrise médicalisée hors médicament 320
Réforme des cotisations des professionnels de santé 270

Source : annexe 7 des projets de loi de financedetd sécurité sociale pour 2017.

Il. VENTILATION EN SOUS-OBJECTIFS

Conformément & l'article L.O. 111-3 du code de éawsité sociale, le
projet de loi décompose 'ONDAM pour I'année a vesm sous-objectifs dont le
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nombre ne peut étre inférieur a cing, la définities composantes des sous-
objectifs étant d'initiative gouvernementale.

Pour I'année 2017, TONDAM est ventilé en six salgectifs sectoriels,
les deuxiéme et troisieme sous-objectifs étantrdéais fusionnés pour former un
sous-objectif retracant®ONDAM hospitalier».

Dans un contexte ou le modéle de financement dabligtements
hospitaliers évolue (tarification SSR, hopitaux peoximité), le découpage
T2A/hors T2A ne se révele plus pertinent d’autamt tjaction menée durant le
quinquennat 2012-2017 aura justement consistété dar«tout T2A». La mise
en place d’'un sous-objectif relatif a la T2A étstinée a suivre les dépenses
relevant de ce financement par opposition aux autépenses des établissements
de santé. Le suivi de la T2A nécessitait une \igthparticuliere qui ne s'impose
plus aujourd’hui.

Cette fusion, approuvée par notre commission lesgitembre dernier,
répond également a un souhait de la Cour des cemijsant a améliorer le suivi
des dépenses liées au financement des établissedesanté. La mise en place
d'un seul sous-objectif @NDAM hospitalier, constitue un progrés sensible de
lisibilité et facilite une comparaison directe ave@remier sous-objectif retracant
les dépenses de soins de ville.

Le tableau de ventilation tel que présenté a thti55 comporte
cependant une coquille, le deuxiéme sous-objetéihtéimproprement appelé
« Dépenses relatives aux établissements de santésari’activité».

(en milliards d’euros)

Objectif de dépenses

Dépenses de soins de ville 86,6
Dépenses relatives aux établissements de <tarifés a lactivité (*) 79,2
ConFribution de I’assurancie [naladie aux dépenses @tablissements et 9.1
services pour personnes agées

ConFribution de l'assurance maladig aux dépenses @tablissements et 11.0
services pour personnes handicapées '
Dépenses relatives au Fonds d’intervention régional 3,2
Autres prises en charge 1,7
Total 190,7

Source : projet de loi de financement de la sééwsiciale pour 2017.
(*) Lire « dépenses relatives aux établissementsatieé ».

Si le montant de I'objectif national progresse &%, ses composantes
accusent des progressions marquées par une ceh@i@mgénéité comme le
révele le tableau suivant.
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MONTANTS ET TAUX D’EVOLUTION DE L’'ONDAM 2017

(en milliards d’euros)

Taux d’évolution

Base 2017 (%) Sous-objectifs
ONDAM TOTAL 186,7 2,1 190,7
Soins de ville 84,8 2,1 86,6
Etablissements de santé 77,7 2,0 79,2
Etablissements et secesmédice-sociau: 19,5 2,8 20,1
rl?éég?;r]];les relatives au Fonds d'intervention 3.2 28 3.2
Autres prises en char 1,6 4,6 1,7

Source : annexe 7 du projet de loi de financemenadécurité sociale pour 2017.

*

Sur proposition de la rapporteure, la commissios afaires sociales a
adopté un amendement rédactionnel visant a coifigétulé du deuxiéme sous-
objectif de TONDAM.

La Commission examine les amendements identiquisl A& M. Jean-
Pierre Door et AS350 de M. Francis Vercamer.

M. Jean-Pierre Door. Nous estimons que I'article 55 est insinceére cempt
tenu de la mauvaise construction de I'objectif ovedl de dépenses d’assurance
maladie (ONDAM). Nous en reparlerons en séanceiquul

M. Francis Vercamer. Mon explication est la méme pour
'amendement AS350.

Suivant l'avis défavorable de Mme Michéle Delaunapporteure pour
'assurance maladie, la Commissicgjetteles amendements.

Puis elle adopte I'amendement rédactionnel AS459 de Ia
rapporteure Michéle Delaunay.

Elle adopteenfin I'article 55modifié.
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TITRE VI
DISPOSITIONS COMMUNES AUX DIFFERENTES BRANCHES

CHAPITREII
Fraude aux prestations

Article 60
(Art. L. 114-16, L. 323-6 et L. 323-6-1 [nouveau] code de la sécurité sociale)
Mesures visant a limiter les indus pour I'assurancenaladie

Cet article instaure deux obligations d’'informatapri ont pour objet :

— d'une part, d’'éviter le remboursement, par I'assaoe maladie, d’actes
réalisés par un professionnel non autorisé a exsecprofession ;

— d'autre part, d’'obliger I'employeur a signalet’assurance maladie la
reprise anticipée du travail d'un salarié en aleétravail.

I. INFORMATION DE L'ASSURANCE MALADIE EN CAS DE DE CISION
PENALE OU ORDINALE DEFINITIVE DINTERDICTION D’EXER CER UNE
PROFESSION

Le code de la santé publique prévoit que l'autojiigiciaire est tenue
d’'aviser obligatoirement et sans délai le consaflamal de I'ordre compétent de
toute condamnation pénale devenue définitive d'unédewsin, d'un
chirurgien-dentiste, d’'une sage-femme (article 12@+6), d’'un infirmier (article
L. 4312-9), d'un masseur-kinésithérapeute (artide 4321-19) ou d'un
pédicure-podologue (article L. 4322-12). Or, aucutigposition législative ne
prévoit la transmission de cette méme informatior arganismes d’assurance
maladie.

En I'absence de cette information, les contréletuits conduits par les
caisses d’'assurance maladie dans le cadre dedatirttre la fraude ne permettent
pas toujours aux caisses de s'apercevoir qu’urepsidnnel ne dispose pas des
autorisations pour exercer ses fonctions. Cettgtsitn peut conduire I'assurance
maladie a verser des remboursements indus au piaies| exercant en dépit de
I'interdiction : selon I'étude d'impact, plus de ¥ des interdictions prononcées
ne seraient ainsi pas connues de I'assurance raalaglipréjudice annuel de la
fraude est estimé a 2,5 millions d’euros par arreny

Pour remédier a cette asymétrie d'informatior,lelul compléte I'article
L. 114-16 du code de la sécurité sociale afin déciper que lorsqu’une
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« personne physique ou morale autorisée a dispenssrsdins, a réaliser une
prestation de service ou des analyses de biologidicale ou a délivrer des
produits ou dispositifs médicaux, susceptiblesatendr lieu a un remboursement
de l'assurance maladie a été condamnée ou sanctionnée, par une jusiict
pénale ou ordinale et par une décision devenueitiéd, a une interdiction
temporaire ou définitive d’'exercer sa professiolorsale directeur de I'union
nationale des caisses d’'assurance maladie (UNCAIfed étre avisé sans délai.

Cette information est communiquée au directeuldldCAM :

— soit par le ministéere public prés la juridictipénale ayant prononcé la
condamnation définitive, s'il s’agit d’'une condartioa pénale ;

— soit par le conseil de I'ordre dont la chambseighlinaire a prononcé la
sanction définitive, s'il s’agit d’'une sanction ardle.

Le Il prévoit que ces dispositions sont applicables andamnations
prononcées a compter dti fanvier 2017.

Il. INFORMATION DE L'ASSURANCE MALADIE EN CAS DE R EPRISE
ANTICIPEE DU TRAVAIL D'UN SALARIE EN ARRET

Sur accord de son médecin traitant et du médectnagail, un assuré en
arrét de travail peut reprendre son travail avanfih de l'arrét initialement
prescrit. Toutefois, les dispositions |égislativas vigueur ne prévoient pas les
conséquences de cette reprise anticipée du trbratdjue I'employeur percoit
directement les indemnités journalieres verséesgnmoent, lorsque le maintien
du salaire est assuré pendant I'arrét de travaissA lorsque I'employeur est
subrogé dans les droits de son salarié, 'abseacggtialement par ce dernier de
la reprise anticipée du travail conduit-elle mégapment au versement
d’'indemnités journaliéres indues a I'employeur [f@ssurance maladie.

Afin de limiter les cas de fraude des employeursfifant de la
subrogation pour faire prendre en charge a tortl'@ssurance maladie, une partie
de la rémunération de leurs salariég°eul crée un article L. 322-6-1 au sein du
code de la sécurité sociale, qui oblige I'employ&uinformer «ar tout moyem
I'organisme local d’assurance maladie compéteradeprise anticipée du travail
de son salarié.

En cas de manquement de I'employeur a cette oldigat/ant entrainé le
versement indu d'indemnités journalieres, I'article322-6-1 précise :

—que l'organisme d'assurance maladie procéde &édapération des
indemnités indues, dans les mémes conditions qulesceelatives a la
récupération des sommes versées indiment aux saspuégues a larticle

L. 133-4-1 du méme code ;
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— que I'employeur s'expose aux sanctions prévubariicle L. 114-17-1
du méme code.

En vertu dul de cet article, ces dispositions entrent en vigaeuitre des
reprises d'activité des salariés intervenant a ¢engu £’ janvier 2017.

Ill. DISPOSITIONS DE COORDINATION

Le 2° dul procéde a une série de coordinations juridiquessont pas
directement liées aux dispositions des 1° et 3P, duais qui visent a corriger des
références devenues caduques au sein du codeéuldé sociale.

Le a du2° précise ainsi a l'article L. 323-6 que la restdntd’'indemnités
indues par un assuré s’effectue dans les condipoihales a l'article L. 133-4-1,
et le b précise que I'éventuelle sanction financiére quasy liée est prononcée
dans les conditions prévues a l'article L. 114-17-2 ¢ supprime un alinéa
devenu caduc.

La Commissiomdoptel’article 60 sans modification

*

* *

Elle adopteenfinl’ensemble du projet de loi de financement de as&
sociale pour 201 odifié.
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ANNEXE :
LISTE DES PERSONNES AUDITIONNEES PAR LA RAPPORTEURE

(par ordre chronologique)

» Audition commune :

— Confédération des syndicats médicaux de France (CIWI—
Dr Stéphane Landais secrétaire général de la CSMF Mine Martine
Aoustin, conseillere du président

— Syndicat des médecins libéraux (SML)- Dr Sophie BaueretDr William
Joubert, secrétaires généraux, Btme Ophélie Richard, directrice de
cabinet

» Comité économique des produits de santé (CEPSM. Maurice-Pierre
Planel, président

» Table ronde sur le theme du médicament :

— Association francaise de [lindustrie pharmaceutique pour une
automédication responsable (AFIPA)}M. Dominique Giulini, président,
etMme Daphné Lecomte-Somaggiodéléguée générale

— Générique méme médicament (GEMMEJ*) —M. Erick Roche,
présidentet Mme Catherine Bourrienne-Bautista déléguée générale

— Les entreprises du médicament (LEEM)-M. Patrick Errard , président,
M. Philippe Lamoureux, directeur général\. Eric Baseilhac, directeur
des affaires économiques, Mime Muriel Carroll , directrice des affaires
publiques

> Fédération de I'hospitalisation privée (FHP)*)—M. Lamine Gharbi,
président, eMme Béatrice Noélleg directrice des relations institutionnelles et
de la veille sociétale

» Fédération des établissements hospitaliers et d'ad a la personne
(FEHAP) —M. Yves-Jean Dupuis directeur général, dvl. David Causse
coordonnateur du péle Santé-social

> Syndicat national de l'industrie des technologies gdicales (SNITEM)—
M. Eric Le Roy, directeur général, &i. Frangois-Régis Moulines directeur
des affaires gouvernementales etadleommunication
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Conseil national de I'Ordre des médecins (CNOM}- Dr Jacques Lucas
vice-président, délégué général aux systemes didEon en santé, et
M. Francisco Jornet, directeur juridique

Centre technique des institutions de prévoyance (GQP) —M. Jean Paul
Lacam, délégué général,Mme Isabelle Pariente-Mercier, directrice
juridique, et Mme Miriana Clerc, directrice communication et relations
institutionnelles

Audition commune :

— Fédération des médecins de France (FMRDr Jean-Paul Hamon
président

— Syndicat des médecins généralistes (MG FranceDr Bernard Plédran,
trésorier adjoint

Fédération hospitaliere de France (FHF}- David Gruson, délégué général,
Mme Anne Leliévre, responsable pdle Autonomib]. Francois Pinardon,
responsable pble FinancesMetAdrien Baron, chargé de mission

Ministere des affaires sociales et de la santéDirection générale de I'offre

de soins (DGOS)-Mme Anne-Marie Armanteras-De Saxcé directrice
générale de l'offre de soindyime Katia Julienne, cheffe de service et
adjointe,Mme Sandrine Billet, adjointe au sous-directeur de la régulation de
I'offre de soins

Caisse nationale d'assurance maladie des travailleu salariés
(CNAMTS) —M. Nicolas Reve] directeur général, Mme Mathilde

Lignot-Leloup, directrice de la direction déléguée a la gesten a
I'organisation des soins, eMme Véronika Levendof, responsable du
département juridique

Fédération francaise de Il'assurance (FFSA}Mme Véronique Cazals
directrice SantéMme Cécile Malguid, sous-directrice du département Santé,
Mme Elisa Abhervé-Gueguen assistante parlementaire, Etme Viviana
Mitrache, conseillere parlementaire

Agence nationale de sécurité du médicament et desopduits de santé
(ANSM) —M. Dominique  Martin,  directeur général, Mme Carole
Le Saulnier, directrice des affaires juridiques et réglemeatai

Collectif interassociatif sur la santé-M. Gérard Raymond, coprésident,
M. Marc Morel, directeur, etMme Magali Leo, chargée de mission
Assurance maladie

Ministére des affaires sociales et de la santéDirection de la sécurité
sociale (DSS} M. Thomas Fatome directeur, etM. Thomas Wanecq
sous-directeur du financement du systéme de soins
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» Fédération nationale de la Mutualité francaise (FNMF) — M. Albert
Lautman, directeur généralMme Agnés Bocognanp directrice déléguée
santé, etM. Alexandre Tortel, responsable du péle influence nationale,
direction des affaires publiques

(*) Ces représentants d'intéréts ont procédé a lewscription sur le registre de
I’Assemblée nationale s’engageant ainsi dans une ddmade transparence et de
respect du code de conduite établi par le BureallAdsemblée nationale.



